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TAJEKOZTATO

Kaldi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allando Képviselk Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE a

2021-2027-es id6szakra szo6lé unios egészségugyi cselekveési program
(,az EU az egészségugyert program”) létrehozasardl és a
282/2014/EU rendelet hatalyon kivul helyezésérdl

— Az Eurdpai Parlament eljarasanak eredménye

(Brusszel, 2020. november 11-13.)

I. BEVEZETES

Cristian-Silviu BUSOI (EPP, RO) el6ado a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-
biztonsagi Bizottsdg nevében 219 modositast (1-219. modositas) tartalmazé jelentést nyujtott be a

fenti rendeletjavaslatra vonatkozoan.

Emellett a Renew Europe képviseldcsoport 4 mddositast (220-223. modositas), az S&D
képviseldcsoport 6 modositast (224-229. modositas); a GUE/NGL képviseldcsoport 10 mddositast
(230-239. moédositas), az ECR képviseldcsoport 9 mddositast (240—248. moddositas), az EPP
képviseldcsoport pedig 3 modositast (249-251. modosités) terjesztett eld.
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II. SZAVAZAS

A plenaris iilés a 2020. november 12-i és 13-1 szavazason 224 modositast (1-59., 62., 64—71. és
246.,73—-119., 121-219., 222-223., 226-229., 245., 249-251.) fogadott el a rendeletjavaslatra
vonatkozoan. Egyéb modositas elfogadasara nem kertilt sor. Az elfogadott médositasokat a

melléklet tartalmazza.

A 2020. november 13-i szavazas végén a javaslatot az Europai Parlament eljarasi szabalyzata 59.
cikke (4) bekezdésének megfelelden visszautaltdk a Kornyezetvédelmi, Kozegészségligyi és
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsaghoz, igy a Parlament elsé olvasata nem zérult le, és megkezdddtek a

targyalasok a Tanaccsal.
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MELLEKLET
(2020.11.13.)

P9_TA-PROV(2020)0304

A 2021-2027-es idoszakra szo6l6 unios egészségiigyi cselekvési program (,,az EU
az egészségiigyért program”) ***|

Az Europai Parlament 2020. november 13-an elfogadott médositasai a 2021-2027-es
idoszakra sz0l0 unios egészségiigyi cselekvési program (,,az EU az egészségiigyért program”)
létrehozasardl és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérol szo6l6 europai parlamenti
és tanacsi rendeletre iranyulé javaslathoz (COM(2020)0405 — C9-0152/2020 —
2020/0102(COD))!

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

1 Az ligyet az 59. cikk (4) bekezdésének negyedik albekezdése alapjan visszautaltdk az illetékes
bizottsaghoz intézménykozi targyaldsok céljabol (A9-0196/2020).
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Moédositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
1 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az Eur6pai Unié mitkddésérdl szolo
szerzOdés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és
168. cikkének, valamint az Eurdpai Unio
Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: Charta)
35. cikkének megfelelden valamennyi
unids politika €s tevékenység
meghatarozasa és végrehajtasa soran
biztositani kell az emberi egészség
védelmének magas szintjét.

Moédositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

Moddositas

(la) Az Eurdpai Unio miikodésérol szolo
szerzodes 8. cikke értelmében az Unio
valamennyi tevékenysége sordan torekszik
az egyenlotlenségek kikiiszobolésére,
valamint a férfiak és nok kozotti
egyenldség elomozditasara, kialakitva a
nemek kozotti egyenloség dltalanos
érvényesitésének elvét.

Modositas

(2) Az Euré6pai Unié miikddésérdl szolo
szerzOdés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9.,
114., 168. és 191. cikkének, valamint az
Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja (a
tovabbiakban: Charta) 35. cikkének
megfelelden valamennyi uniods politika és
tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa
soran biztositani kell az emberi egészség
védelmének magas szintjét.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az EUMSZ 168. cikkének
rendelkezései szerint az Unidnak ki kell
egészitenie és tAmogatnia kell a nemzeti
egészségligyi szakpolitikakat, batoritania
kell a tagallamok kozotti egylittmitkodést,
¢s elo kell segitenie programjaik
Osszehangolasat, mikozben teljes
mértékben tiszteletben kell tartania a
tagallamoknak az egészségligyi
szakpolitikak meghatarozasara, illetve az
egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi
ellatds megszervezésére és biztositadsara
vonatkozo hataskorét.

Modositas

(3) Az EUMSZ 168. cikkének
rendelkezései szerint az Unidnak ki kell
egészitenie és tAmogatnia kell a nemzeti
egészségligyi szakpolitikakat, kiilondsen a
hatdar menti régiokban batoritania kell a
tagallamok kozotti egytittmiikodést, és eld
kell segitenie programjaik 6sszehangolasat,
mikdzben teljes mértékben tiszteletben kell
tartania minden egyes tagdllam sajat
egészseégligyi szakpolitikajanak
meghatarozasara, illetve az egészségiigyi
szolgaltatasok és az orvosi ellatas
megszervezésére, biztositasara és
irdnyitdsdra vonatkozo hataskorét.

Moédositas 4

Rendeletre iranyul6 javaslat
5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) 2020. marcius 11-én az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) globalis
vilagjarvanynak nyilvanitotta az uj
koronavirus (Covidl9) kitorését. Ez a
pandémia példa nélkiili globalis
egeészseégligyl valsaghoz vezetett, amely
stlyos tarsadalmi-gazdasagi
kovetkezményeket és emberi szenvedést
okozott.

Modositas

(5) 2020. méarcius 11-én az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) a megbetegedések
szamdanak exponencidlis novekedése miatt
globalis vilagjarvanynak nyilvanitotta a
Covidl9 (a SARS-CoV-2 uj koronavirus
okozta betegség) és az ahhoz kapcsolodo
légzoszervi megbetegedések kitorését. A
Covidl9-vilagjarvany és konkrétabban a
betegség azon mérsékelt vagy sulyos
esetei, amelyek kozbenso vagy intenziv
orvosi ellatast igényelnek, szamos
egészségiigyi rendszert juttattak az
osszeomlas szélére az Union beliil és azon
kiviil is, és olyan példa nélkiili globalis
egészségligyi valsaghoz vezettek, amely
sulyos tarsadalmi-gazdasagi
kovetkezményeket és emberi szenvedést
okozott, kiilonosen a kronikus
megbetegedésekben szenvedo embereket
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Maoédositas 5

Rendeletre iranyul6 javaslat
5 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 6

Rendeletre iranyul6 javaslat
5 b preambulumbekezdés (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

sujtottik, korai elhaldlozdssal és kronikus
megbetegedésekkel jartak, és
legsulyosabban a
legkiszolgaltatottabbakat, a betegeket, a
noket, a gyermekeket, a gondozokat és az
idoseket érintették. A valsag sulyossdaga
azt is mutatja, hogy mennyire fontos az
unios fellépés és a fertozo betegségekbol
eredo veszélyekre valo megfelelo reagdlas,
valamint dltalaban véve a nemzeti
népegészségiigyi politikakat kiegészito
unios fellépések megerdésitése.

Modositas

(5a) Az egészségiigyi dolgozok, akik a
Covidl9-valsag idején kulcsfontossagu
szerepet jatszottak, tulnyomorészt nok, és
a valsag soran nagyobb egészségiigyi
kockazatoknak voltak kitéve.

Modositas

(5b) Figyelembe véve, hogy a betegségek
férfiakra és néokre kifejtett hatdsai
eltérhetnek, amint az egyértelmiinek tiinik
a Covidl9 esetében, amelynek haldlozasi
ardnya a férfiak korében magasabb, a
program keretében meg kell vizsgalni a
betegségek magatartiasanak okait a
kortan, a kezelés és a gyogyitds terén valo
elorelépés érdekében.

12725/20
MELLEKLET

GIP.2



Moédositas 7

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Bar egészségiigyi politikajukért a
tagallamok feleldsek, a kozegészség
védelmérdl az eurdpai szolidaritas
szellemében kell gondoskodniuk®. A
folyamatban 1év6é Covid19-valsag soran
szerzett tapasztalatok alapjan unios szinten
tovabbi hatarozott, a tagallamok kozotti
egylittmiikodés és koordinacid tAmogatasat
célzo fellépésre van sziikség a sulyos
emberi betegségek hatdrokon atnyalo
terjedésének megeldzése és megfékezése, a
hatarokon &t terjedd egyéb sulyos
egészségligyi veszélyek elleni kiizdelem,
valamint az unids lakossag egészségének
és jolétének védelme érdekében.

§ Bizottsag kozleménye az Eurdpai

Modositas

(6) Bar egészségiigyi politikéjukért a
tagallamok feleldsek, a kozegészség
védelmérdl az eurdpai szolidaritas
szellemében kell gondoskodniuk®. A
folyamatban 1év6é Covid19-valsag soran
szerzett tapasztalatok alapjan unios szinten
tovabbi hatarozott, a tagallamok kozotti
egylittmiikodés és koordindcid tAmogatasat
célzo6 fellépésre van sziikség, kiilondsen a
szomszédos hatdar menti régiokban,
valamint a hatésdagok és az érintett
érdekelt felek kozott. A fenti
egyiittmiikodés keretében javitani kell a
sulyos emberi fert6zések és betegségek
hatarokon atnyul6 terjedésére valo
felkésziiltséget, a terjedés megeldzését és
megfékezését, ki kell fejleszteni és
rendelkezésre kell bocsdtani a betegségek
megelozését és kezelését szolgalo
termékeket, kiizdeni kell a hatarokon at
terjedd egyeb sulyos egészségligyi
veszélyek ellen, valamint védeni és
Javitani kell az unids lakossag egészének
egészségét és jolétét. A felkésziiltség
kulcsfontossagu a jovobeli
fenyegetésekkel szembeni ellendllo
képesség javitdasa szempontjabol, és a
tagdllamoknak, mivel az egészségiigyi
ellatas biztositdasa az 6 hatdaskoriikbe
tartozik, az egészségiigyi rendszereiket
vizsgalo stresszteszteket kell végezniiik a
hidanyossdagok megallapitasa, valamint
annak ellendrzése érdekében, hogy
felkésziiltek-e egy lehetséges jovobeli
egészségiigyi valsdagra.

§ A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai
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Parlamentnek, az Europai Tandcsnak, a Parlamentnek, az Europai Tandcsnak, a

Tanacsnak, az Europai Kézponti Banknak, Tanacsnak, az Europai K6zponti Banknak,
az Europai Beruhdzasi Banknak és az az Europai Beruhdzési Banknak és az
eurdcsoportnak — A Covid19-jarvany eurdcsoportnak — A Covid19-jarvany
nyoman hozott koordinalt gazdasagi nyoman hozott koordinalt gazdasagi
valaszintézkedések, COM(2020)0112, valaszintézkedések, COM(2020)0112,
2020. marcius 13. 2020. marcius 13.

Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
6 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(6a) Bar az egészségiigy teriiletén az
Unios fellépés korlatozott, az Unionak
koherens kozegészségiigyi stratégiat kell
kovetnie az aktudalis jarvanyokra torténo
reagdalas érdekében, figyelembe véve a
regiondlis és nemzeti sajdatossdgokat,
valamint kapacitdssal kell rendelkeznie az
aggaszto jovobeli helyzetekkel és
egészségiigyi fenyegetésekkel — példaul
vilagjarvanyokkal és hatarokon datnyulo
fenyegetésekkel, tobbek kozott az
antimikrobialis rezisztencidval, a
kornyezeti és az éghajlatvaltozasi
egészségiigyi hatasokkal — valo
szembenézésre. Az Unionak tamogatnia
kell a tagallamokat az egészségiigyi
egyenlotlenségek csokkentésében és azg
egyetemes egészségiigyi ellatds
biztositasaban, beleértve a szexudlis és
reproduktiv egészségiigyi szolgaltatasok
nyujtasat, kezelve az egészségiigyi
ellatassal dsszefiiggo fertozéseket, kezelve
a kiszolgaltatott csoportok, példaul a
gyermekek, a csecsemdk és anyak
gondozdsa, az iddsodo népesség, a
kronikus betegségek és a
betegségmegelozés tamasztotta
kihivasokat, elomozditva az egészséges
életmodot, a megelozési szolgdltatdsokat
és felkészitve egészségiigyi rendszereiket a
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kialakuloban lévd technologidakra annak
érdekében, hogy teljes mértékben
kihasznalhassak a digitdlis forradalom
elényeit, ugyanakkor szinergidakat
keressenek mas relevins unios
programokkal, mint példaul az Eurdpai
horizontprogrammal, a Digitdlis Europa
programmal, az Eurdpai
Halozatfinanszirozasi Eszkozzel vagy az
Unio dirprogramjaval.

Moédositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(7) Ezért helyénval6 az EU az
egészségligyért program (a tovabbiakban:
program) formdjaban létrehozni a 2021—
2027-es id6szakra sz616 1) unids
egészségiigyi cselekvési programot. Az
unios fellépés céljaival és az Unid
népegészségiigyi hataskoreivel
Osszhangban a programnak azokra az
intézkedésekre kell helyeznie a hangstlyt,
amelyekkel kapcsolatban az unios szinti
k6z6s munka és egyiittmitkodés elonyokkel
¢s hatékonysagnovekedéssel jar, tovabba
azokra, amelyek hatassal vannak a belso
piacra.

Modositas

(7) Ezért helyénval6 az EU az
egészségligyért program (a tovabbiakban:
program) formdjaban létrehozni a 2021—
2027-es id6szakra sz616 1) unids
kozegészségiigyi cselekvési programot. Az
unios fellépés céljaival és az Unid
népegészségiigyi hataskoreivel
Osszhangban a programnak azokra az
intézkedésekre kell helyeznie a hangstlyt,
amelyekkel kapcsolatban az unios szintl
k6z6s munka, valamint a hatarokon
dativelo regionalis egyiittmiikodés
elényokkel €s hatékonysagnovekedéssel
Jar, tovabba azokra, amelyek hatassal
vannak a bels6 piacra. Holisztikus
megkozelités sziikséges az egészségi
dllapot javitasahoz, az unios szakpolitikai
dontéshozoknak pedig biztositaniuk kell,
hogy ,,az egészségiigyi szempontok
érvényesitése minden szakpolitikaban”
elvét valamennyi dontéshozatali
folyamatban alkalmazzdk.

Moédositas 10
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Rendeletre iranyul6 javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) A hatarokon at terjed6 egészségiigyi
veszélyek stlyossadga miatt a programnak
tamogatnia kell az ilyen veszélyek
kiilonb6z6 vonatkozasainak kezelésére
iranyul6 unios szintli, 6sszehangolt
népegészségiigyi intézkedéseket. Az Uniod
azon képességének megerdsitése
érdekében, hogy felkésziiljon és reagaljon
az egészségligyi valsagokra, valamint
kezelje azokat, a programnak tdmogatnia
kell az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi hatarozat!? alapjan létrehozott
mechanizmusok és strukturak, valamint
mas vonatkozo, unios szinten létrehozott
mechanizmusok ¢és strukturak keretében
hozott intézkedéseket. Ez magaban
foglalhatja az alapvetd egészségiigyi
eszkozok stratégiai készleteinek
felhalmozdsat vagy a vélsagelharitashoz
szlikséges kapacitasépitést, a vakcindzassal
¢€s az immunizacidval kapcsolatos
megeldz6 intézkedéseket, valamint a
megerdsitett feliigyeleti programokat.
Ebben az 6sszefiiggésben a programnak — a
globalis egészségszemlélettel 6sszhangban
— tdmogatnia kell az unios, nemzeti,
regionalis €s helyi szintli szereplok unios
¢és agazatkozi valsagmegeldzési, -
felkeésziltségi, -feliigyeleti, -kezelési és -
elharitasi kapacitasat, beleértve a
vészhelyzeti tervezéssel és a
felkésziiltséggel kapcsolatos gyakorlatokat
is. A programnak el6 kell segitenie egy
integralt, atfogd kockazatkommunikécios
keret 1étrehozasat, amely az egészségiigyi
valsag valamennyi szakaszara kiterjed, a
megeldzéstdl a felkésziiltségen at a
valsagelharitasig.

Moddositas

(10) A hatarokon at terjed6 egészségiigyi
veszélyek stlyossaga miatt a programnak
tamogatnia kell az ilyen veszélyek
kiilonb6z6 vonatkozasainak kezelésére
iranyul6 unios szintli, valamint szomszédos
régiok kozotti 6sszehangolt
népegészségiigyi intézkedéseket. Az Uniod
azon képességének megerdsitése
érdekében, hogy felkésziiljon és reagaljon
barmely joviobeli egészségligyi vilsdgra,
valamint kezelje azokat, a programnak
tdmogatnia kell az 1082/2013/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi hatarozat alapjan
létrehozott mechanizmusok és struktarak,
valamint mas vonatkozo, unios szinten
létrehozott mechanizmusok €s struktiarak
keretében hozott intézkedéseket. Ez
magaban foglalhatja a valsagelharitashoz
szlikséges kapacitasépitést, a vakcindzassal
¢és az immunizacidval kapcsolatos
megeldzd intézkedéseket, valamint a
megerdsitett feliigyeleti programokat,
egészségiigyi tajékoztatdst és a bevalt
gyakorlatok megosztasat segité
platformokat. Ebben az 6sszefliggésben a
programnak — a globalis
egeészseégszemlélettel és ,,az egészségiigyi
szempontok érvényesitése minden
szakpolitikaban” megkozelitéssel
Osszhangban — tdmogatnia kell az unios,
nemzeti, regiondlis és helyi szintli
szereplOk unios és agazatkozi
valsagmegeldzési, -felkésziiltségi, -
feliigyeleti, -kezelési és -elharitasi
kapacitasat, beleértve a vészhelyzeti
tervezéssel ¢és a felkésziiltséggel
kapcsolatos gyakorlatokat is. A
programnak el kell segitenie egy integralt,
atfogo kockazatkommunikacios keret
létrehozasat, amely az egészségiigyi valsag
valamennyi szakaszara kiterjed, a
megel6zéstdl a felkésziiltségen at a
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19 Az Eurdpai Parlament és a Tan4cs
1082/2013/EU hatarozata

(2013. oktober 22.) a hatarokon atterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrol és a
2119/98/EK hatérozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5., 1. o0.).

valsagelharitasig.

19 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1082/2013/EU hatarozata

(2013. oktdber 22.) a hatarokon atterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és a
2119/98/EK hatérozat hatalyon kiviil

helyezésérdl (HL L 293., 2013.11.5., 1. 0.).

Moédositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(11) Mivel az egészségiigyi valsag idején
a siirgosségi egészségligyi
technolodgiaértékelés €s a klinikai
vizsgalatok hozzjarulhatnak az
egészségligyi ellenintézkedések gyors
kifejlesztéséhez, a programnak tamogatdst
kell nyujtania az ilyen intézkedések
elosegitése érdekében. A Bizottsag az
egeészseégligyl technologiaértékelés terén
folytatott unids szintli egyiittmiikodés
tamogatasa érdekében javaslatot'! fogadott
el az egészségiigyi technologiaértékelésrol.

' Az egészségiigyi technologiaértékelésrol
¢és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol
sz0l6 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre iranyulo javaslat
(COM(2018)0051, 2018. januar 31.).

Modositas 12

Modositas

(11) A népegészségiigyi vilsagok
kontextusaban az egészségligyi
technolodgiaértékelés és a klinikai
vizsgalatok hozz4jarulhatnak az
egészségiigyi ellenintézkedések gyors
kifejlesztéséhez, azonositasahoz és
rendelkezésre dllasdahoz. A Bizottsag az
egészségiigyi technoldgiaértékelés terén
folytatott unids szintli egyiittmiikodés
tamogatasa érdekében javaslatot'' fogadott

el az egészségligyi technologiaértekelésrol.

A programnak tamogatast kell nyujtania
az ilyen fellépések elosegitéséhez.

1 Az egészségiigyi technologiaértékelésrol
¢s a 2011/24/EU iranyelv modositasarol
sz0l6 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre irdnyulo javaslat
(COM(2018)0051, 2018. januar 31.).
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Rendeletre iranyul6 javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) A veszélyeztetett csoportokba tartozo

— koztiik a mentalis betegségekben ¢és
kronikus betegségekben szenvedd —

polgarok védelme érdekében a programnak
olyan intézkedéseket is el6 kell mozditania,

amelyek az egészségligyi valsagnak az
ilyen veszélyeztetett csoportokhoz tartozd

személyekre gyakorolt jarulékos hatasaival

foglalkoznak.

Modositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(13) A Covidl19-valsag ravilagitott
szamos, az Unidban a jarvanyok idején

Modositas

(12) A veszélyeztetett csoportokba tartozo
— koztiik a mentalis betegségekben
szenvedd, fertdzd vagy nem fertozo
betegséggel élo, vagy az ilyen betegség
altal leginkabb érintett és a kronikus
betegségekben (mint az elhizdas, daganatos
megbetegedés, cukorbetegség, sziv- és
érrendszeri betegségek és neurologiai
rendellenességek) szenvedd — polgarok
védelme érdekében a programnak olyan
intézkedéseket is el6 kell mozditania,
amelyek az egészségiigyi valsagnak az
ilyen veszélyeztetett csoportokhoz tartozo
személyekre gyakorolt jarulékos hatdsaival
foglalkoznak. Az alapvetd egészségiigyi
szolgaltatasok — megelozésre is kiterjedd —
folyamatosan magas szinvonaldanak
biztositisa érdekében a programnak, ahol
ez lehetséges és észszerii — kiilonosen
valsag és vilagjarvanyok idején —
osztonoznie kell a hozzdférhetd és
megfizetheto tavorvoslasra valo dttérést, a
gyogyszeres ellatas otthoni alkalmazasat,
valamint a megeldzést szolgalo és
ongondoskodasi terveket, biztositva
ugyanakkor a kronikus és a veszélyeztetett
betegek szamadra az egészségiigyi és
megelozési szolgaltatasokhoz valo
hozzaférést.

Modositas

(13) A Covidl19-valsag ravilagitott
szamos kihivdsra, tobbek kozott az EU

12725/20
MELLEKLET

12



sziikséges gyogyszerek, orvostechnikai
eszkozok és egyéni véddeszkdzok
biztositasaval dsszefiiggd kihivasra. A
programnak ezért tamogatnia kell azokat az
intézkedéseket, amelyek elomozditjak a
valsag szempontjabol relevans termékek
gyartasat, beszerzését €s kezelését,
biztositva az egyéb unids eszkdzokkel
fennallo kiegészito jelleget.

harmadik orszagoktol valo fiiggésére az
Unidban a jarvanyok idején sziikséges
vegyipari nyers- és kiindulasi anyagok,
hatéanyagok, gyogyszerek, orvostechnikai
eszk6zok €s egyéni véddeszkozok
biztositasaval dsszefiiggésben. A
programnak ezért timogatnia kell azokat az
intézkedéseket, amelyek novelik a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszkozok
gydrtasanak, beszerzésének, kezelésének
és forgalmazdasdanak biztonsdagat az
Unioban, és csokkentik a harmadik
orszagoktol valo fiiggdséget az ellatdsi
lancok diverzifikdcidjanak osztonzésével,
és elomozditjak a valsag szempontjabol
relevans termékek unios gyartasat, kozos
beszerzését és kezelését, biztositva az
egyeb uniods eszkozokkel fennalld
kiegészito jelleget a hianyok
kockazatanak csokkentése érdekében,
kiilonosen egészségiigyi valsagok idején.

Moédositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(14) A hatarokon at terjedd sulyos
egeészseégligyl veszélyek népegészségiigyi
kovetkezményeinek minimalizalasa
érdekében lehetéve kell tenni, hogy a
program keretében tdmogatott intézkedések
kiterjedjenek azon tevékenységek
Osszehangolasara, amelyek benchmarkolas,
egylittmiikodés €s a bevalt gyakorlatok
cseréje révén erdsitik a tagallamok
egészseégligyl rendszereinek
interoperabilitasat és koherencidjat, és
biztositjak azon képességiiket, hogy
reagaljanak az egészségiigyi
vészhelyzetekre, ideértve a vészhelyzeti
tervezést, a felkésziiltségi gyakorlatokat,
valamint az egészségiigyi ellatasban részt

Modositas

(14) A hatarokon at terjedd stulyos
egeészseégligyl veszélyek népegészségiligyi
kovetkezményeinek minimalizalasa
érdekében lehetdve kell tenni, hogy a
program keretében tdmogatott intézkedések
kiterjedjenek azon tevékenységek
Osszehangoldsara, amelyek — tébbek kozott
a kozos fellépések szamanak novelésével —
benchmarkolés, egylittmiikodés és a bevalt
gyakorlatok cseréje révén erdsitik a
tagallamok egészségligyi rendszereinek
interoperabilitasat €s koherenciajat, és
biztositjak azon képességiiket, hogy
reagaljanak az egészségligyi
vészhelyzetekre, ideértve a vészhelyzeti
tervezést, a felkésziiltségi gyakorlatokat,
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vevo €s a népegeszségiigyi személyzet
tovabbképzését, tovabba a valsag idején
sziikséges aruk ¢€s szolgaltatasok hatékony
nyomon kovetésére s az igényeknek
megfelelden torténo el-, illetve kiosztasara
szolgald mechanizmusok létrehozésat.

Moédositas 15

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 16

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) A Covid19-valsag tapasztalatai azt

valamint az egészségiigyi ellatasban részt
vevO és a népegészségiigyi személyzet
tovabbképzését, tovabba a valsag idején
sziikséges aruk és szolgaltatdsok hatékony
nyomon kovetésére — ami kiilondsen
hasznos lenne hatdarokon dtnyulo
kontextusban — ¢s az igényeknek
megfelelden torténd el-, illetve kiosztasara
szolgalé mechanizmusok 1étrehozasat.

Modositas

(14a) Egy nyilvanos kommunikdcios
portdl létrehozdsa lehetdvé tenné az Unio
szamara, hogy megossza a validalt
informdciokat, riasztasokat kiildjon a
polgaroknak, és kiizdjon a dezinformacio
ellen. E portal informdciok, megelozési
kampanyok és ifjusagi oktatasi
programok széles korét tartalmazhatna.
Az Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC)
egyiittmiikodésben arra is fel lehetne
haszndlni, hogy eurdpai szinten nagyfoku
datoltottsagot mozditson elo.

Modositas

(15) A Covid19-valsag tapasztalatai azt
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mutatjak, hogy az egészségligyi rendszerek
hatékonysagéanak, hozzaférhetdségének ¢és
reziliencidjanak javitasa érdekében Unio-
szerte altalanossagban sziikség van azok
strukturdlis 4talakitasdnak és
rendszerszintli reformjanak tdmogatasara.
Az emlitett atalakitas és reformok
keretében a programnak — a Digitélis
Eurdpa programmal szinergiaban —
tdmogatnia kell azokat az intézkedéseket,
amelyek elomozditjak az egészségligyi
javitjak azok interoperabilitasat, fokozzak
az egészségligyi rendszerek azon
képességét, hogy az emberek
sziikségleteinek megfeleléen tamogassak a
betegségmegeldzést €s az
egészségfejlesztést, uj ellatasi modelleket
biztositsanak és integralt szolgéltatasokat
nyujtsanak, a kozosségi €és alapvetd
egészségligyi ellatastol a nagymértékben
specializalt szolgaltatasokig, tovabba
amelyek biztositjak a megfeleld — tobbek
kozott digitalis — készségekkel rendelkezo,
hatékony népegészségiigyi személyzet
rendelkezésre allasat. Az europai
egészségligyi adattér kialakitdsa megadna
az egészségligyi rendszerek, a kutatok és a
hat6sagok szdmadra az egészségiigyi ellatas
rendelkezésre allasdnak €s mindségének
javitasahoz sziikséges eszkozoket.
Tekintettel az Europai Uni6 Alapjogi
Chart4janak 35. cikkében foglalt, a
megel6zd egészségiigyi ellatas
igénybevételehez és az orvosi kezeléshez
valo alapvetd jogra, valamint az eurdpai
unids egeészségiigyi rendszereknek a

2006. junius 2-1 tanacsi
kovetkeztetésekben!? meghatarozott kozos
értékeire és elveire, a programnak
tamogatnia kell az egészségligy
egyetemességét és inkluzivitasat, vagyis
azt biztosito intézkedéseket, hogy az
egészségiigyi ellatashoz vald hozzaférés
senki eldl ne legyen elzarva, tovabba
azokat az intézkedéseket, amelyek
biztositjak a betegjogok — koztiik a
személyes adatok védelméhez fiz6d6 jog —
megfeleld tiszteletben tartasat.

mutatjak, hogy az egészségligyi rendszerek
hatékonysagéanak, hozzaférhetdségének,
fenntarthatosaganak ¢és reziliencidjanak
javitasa érdekében Unio-szerte
altalanossagban sziikség van azok
strukturalis atalakitdsanak és
rendszerszintli reformjanak tamogatasara.
Az emlitett atalakitas és reformok
keretében a programnak — a Digitalis
Eurdépa programmal szinergiaban —
tamogatnia kell azokat az intézkedéseket,
amelyek eldmozditjdk az egészségiigyi
javitjak azok interoperabilitasat, fokozzak
az egészségligyi rendszerek azon
képességét, hogy az emberek
szlikségleteinek megfeleléen tamogassak a
primordidlis, elsédleges, mdsodlagos,
harmadlagos és negyedleges
betegségmegeldzést €s az
egészségfejlesztést, uj, eredményeken
alapulo ellatasi modelleket biztositsanak és
integralt szolgaltatdsokat nyujtsanak, a
kozosségi €s alapvetd egészségiigyi
ellatastol a nagymértékben specializalt
szolgaltatasokig, amelyek a személyes
sziikségletekhez igazodnak, és eldsegitik a
polgarok egészségiigyi és digitalis
egészségiigyi tudatossaganak novekedését,
tovabba amelyek biztositjak a megfeleld —
tobbek kozott digitalis — készségekkel
rendelkez0, azokat a szakmai képesitések
elismeréseérdl szolo 2005/36/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyely'!® szerint a
technologiai és tudomdanyos
fejlesztésekkel folyamatosan bovito
hatékony népegészségiigyi személyzet
rendelkezésre allasat. Az eurdpai
egészségiigyi program és a Digitdlis
Eurdpa program kozotti szinergianak
hozza kell jarulnia az e-egészségiigy,
példaul a telemedicina megvalositasahoz
és bovitéséhez, csokkentve a sziikségtelen
utazdasokat és a nem teljesitheto
egészségiigyi igényeket. Az eurdpai
egészségligyi adattér és elektronikus
europai egészségiigyi nyilvantarto
rendszer kialakitasa megadna az
egészseégligyl rendszerek, a kutatok és a
hatésagok szdmara a hozzdférhetiség, a
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12 A Tand4cs kdvetkeztetései a kozods
értekekrol €s elvekrdl az eurdpai unios
egészségligyi rendszerekben (HL C 146.,
2006.6.22., 1. 0.).

Moédositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
15 a preambulumbekezdés (14j)

megfizethetoség és az egészségiigyi ellatas
rendelkezésre allasanak és mindségének
javitasahoz sziikséges eszkozoket, novelve
a betegek és egészségiigyi dolgozok
rendelkezésére dallo adatok mennyiségét,
ezdltal javitva az egészségiigy mindséget,
és hozzdajarulva a betegek szabad
mozgdsanak biztositasahoz az Unio
teriiletén. Tekintettel az Eurdpai Unid
Alapjogi Chartdjanak 35. cikkében foglalt,
a megel6zo egészségligyi ellatas
igénybevételéhez és az orvosi kezeléshez
valo alapveto jogra, valamint az eurdpai
unids egészségiigyi rendszereknek a

2006. janius 2-1 tanacsi
kovetkeztetésekben!? meghatarozott kozos
értékeire és elveire, a programnak
tamogatnia kell az egészségiigy
egyetemességét és inkluzivitasat, vagyis
azt biztosito intézkedéseket, hogy az
egészségiigyi ellatdshoz vald hozzaférés
senki eldl ne legyen elzarva, tovabba
azokat az intézkedéseket, amelyek
biztositjak a betegjogok — koztiik a
személyes adatok védelméhez fiz6d6 jog —
megfeleld tiszteletben tartasat. 4
programnak a GDPR-szabdlyok
alkalmazdsanak sérelme nélkiil
tamogatnia kell a személyes egészségiigyi
adatokhoz valo hozzaférést és azok
megosztasdt, valamint a betegek digitalis
készségeinek fejlesztését.

Ha 4z Eurdpai Parlament és a Tandcs
2005/36/EK iranyelve (2005. szeptember
7.) a szakmai képesitések elismerésérol
(HL L 255., 2005.9.30., 22. o.).

12 A Tanacs kdvetkeztetései a kdzos
értékekrol €s elvekrdl az eurdpai unios
egészségligyi rendszerekben (HL C 146.,
2006.6.22., 1. 0.).
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 18

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(15a) Mindkét nem jobb megértése és
hatékonyabb kezelése érdekében erdsiteni
kell a nemek kozti egyenloség
szempontjaval kapcsolatos érzékenységet
és ismereteket az egészségiigyi
szakemberek képzése, a kutatds, a
diagnozis, a kezelés, a gyogyszerek hatdsa
és a terapiak tekintetében.

Modositas

(15b) Az EUMSZ 153. cikke értelmében az
Unionak tamogatnia kell és ki kell
egészitenie a tagallamoknak a
munkakornyezet javitasaval, valamint a
munkavallalok egészségének,
biztonsdagdanak és munkakoriilményeinek
védelmével kapcsolatos tevékenységeit.
Fontos figyelembe venni a munkavallalok
dltal a munkahelyiikon eltoltott hosszu
idot és a lehetséges egészségiigyi
kockazatokat — példaul az egészségre
veszélyes anyagokat és rakkeltd
anyagokat, valamint a repetitiv
mozgdasokat —, amelyeknek ki vannak téve,
ami a munkaképtelenség és a sok kiesé
munkanap tekintetében jelentos terheket
Jjelent, ami viszont kovetkezményekkel jar
az egyeénre, a csaladra és a tarsadalomra
nézve. A programnak tiikroznie kell a
munkahelyi egészség fontossagat is,
valamint annak az egészségiigyi
dolgozokra és a tarsadalomra kifejtett
hatasat. A Bizottsagnak egyiitt kell
miikodnie a tagallamokkal olyan uj
Jjogszabalyok kidolgozdsaban, amelyek
Jjavitiak a munkavallalok egészségi
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Modositas 19

Rendeletre iranyul6 javaslat
15 ¢ preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

dllapotat, munkakoriilményeiket, a
munka és a magdnélet kozotti egyensulyt,
elomozditjak a jolétet és a jobb mentdlis
egészséget, megakadalyozzdk a rossz
egészségi dllapotbol kovetkezd korai
nyugdijba vonuldst és a rossg
egeészsegiigyi irdnyitdst.

Modositas

(15¢) A programnak elo kell segitenie az
Eurdpai Munkahelyi Biztonsdgi és
Egészségvédelmi Ugynikség (EU-OSHA)
azon megbizatisanak feliilvizsgalatdt
annak érdekében, hogy az egész Unioban
elomozditsa az egészséges és biztonsdagos
munkahelyeket, valamint tamogassa az
iigynokség tevékenységeit és a
munkahelyi egészségvédelemmel és
biztonsdaggal kapcsolatos elemzéseket. A
Bizottsagnak a 2021 és 2027 kozotti
idoszakra a munkahelyi egészségvédelem
és biztonsag tekintetében uj stratégiai
keretrendszert kell javasolnia, és tovabbra
is frissitenie kell a 2004/37/EK europai
parlamenti és tandcsi irdnyelvet'?". A
programnak az arra iranyulo
intézkedéseket is tamogatnia kell, hogy
konnyebb legyen a munkahelyre valo
visszatérés a tartos betegszabadsagot
kovetden, valamint a kronikus
betegségben szenvedok és a
fogyatékossaggal élo személyek munkaba
dllasa.

12 47 Eurdpai Parlament és a Tandcs
2004/37/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
munkdjuk sordan rakkelto anyagokkal és
mutagénekkel kapcsolatos kockazatoknak
kitett munkavdllalok védelmérol (hatodik
egyedi iranyelv a 89/391/EGK tandcsi
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Moédositas 20

Rendeletre iranyul6 javaslat
16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(16) Ha az emberek egészségesek
maradnak és hosszabb ideig aktivak,
valamint lehetdséget kapnak arra, hogy
aktiv szerepet vallaljanak egészségiik
gondozasaban, annak pozitiv hatdsai
lesznek az egészségre, az egészségi
egyenldtlenségekre, az életmindségre, a
termelékenységre, a versenyképességre és
a befogadésra, mikozben csokken a
nemzeti koltségvetésekre nehezedd
nyomas. A Bizottsag elkotelezte magat
amellett, hogy segiti a tagdllamokat az
ENSZ 2030-1g tart6 id6szakra vonatkozé
fenntarthato fejlédési menetrendjében
meghatarozott fenntarthato fejlodési célok
elérésében, kiilonods tekintettel a

3. fenntarthato fejlédési célra (,,Az
egészséges ¢let és jolét biztositasa
mindenki szdméra, minden életkorban”).!?
Ezért a programnak hozza kell jarulnia az e
célok elérése érdekében tett
intézkedésekhez.

iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében)(HL L 158., 2004.4.30., 50.0.).

Modositas

(16) Az egészség befektetés, és ennek a
koncepcionak kell a program
kozéppontjaban dllnia. Ha az emberek
egészségesek maradnak és hosszabb ideig
aktivak, valamint lehetdséget kapnak arra,
hogy egészségtudatossdaguk fejlesztése
daltal aktiv szerepet vallaljanak egészségiik
gondozasaban, annak pozitiv hatdsai
lesznek az egészségre, az egészségi
egyenldtlenségekre, az egészség terén
fennallo igazsagtalansdgokra, az
¢letmindségre, a termelékenységre, a
versenyképességre €s a befogadasra,
mikdzben csokken a nemzeti egészségiigyi
rendszerekre és koltségvetésekre nehezedd
nyomas. A programnak tovabba
tamogatnia kell az egészségiigyi ellatdas
tekintetében a videéki és tavoli teriileteken,
koztiik a legkiilso régiokban fenndallo
egyenlotlenségek csokkentését célzo
intézkedéseket az inkluziv névekedés
céljainak eléréséhez. A Bizottsag
elkotelezte magat amellett, hogy segiti a
tagallamokat az ENSZ 2030-ig tart
1d6szakra vonatkoz6 fenntarthato fejlédési
menetrendjében meghatarozott fenntarthato
fejlodési célok eléréseében, kiilonds
tekintettel a 3. fenntarthato fejlédési célra
(,,Az egészséges €let €s jolét biztositasa
mindenki szdmara, minden életkorban”).!3
Ezért a programnak hozz4 kell jarulnia a
fenntarthato fejlodési célok elérése
érdekében tett intézkedésekhez, és
kovetkezésképpen javitania kell az
egészségi allapotot meghatdarozo
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13 Bizottsag kozleménye az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai
Gazdasagi ¢s Szocialis Bizottsagnak és a
Régiok Bizottsaganak: A kovetkezd
1épések Eurdpa fenntarthatd jovojéért.
Eurodpai fellépés a fenntarthatdosagért
(COM(2016)0739, 2016. november 22.).

Moédositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(17) A nem fert6z6 betegségek genetikai,
fiziologiai, kdrnyezeti és viselkedési
tényezOok kombinaciojanak eredményeként
alakulnak ki. Az olyan nem fert6z6
betegségek, mint a sziv- és érrendszeri
betegségek, a rak, a kronikus 1égzdszervi
betegségek ¢€s a cukorbetegség, az Unidban
a fogyatékossag, a rossz egészségi allapot,
a rokkantsagi nyugdijazas ¢és a korai
halalozas f6 okoz6i k6zé tartoznak, és
komoly tarsadalmi €és gazdasagi hatdsokkal
jarnak. A nem fert6z6 betegségek altal az
unids polgarokra és tarsadalomra gyakorolt
hatas csokkentése, valamint a

3. fenntarthato fejlodési cél

3.4. célkitizésének elérése, azaz a nem
fertdzo betegségek okozta korai halalozas
2030-ig egyharmadaval torténd
csOkkentése érdekében kulcsfontossagl az
agazatokon ¢és szakpolitikai teriileteken
ativel® megelOzésre dsszpontosito,
integralt valasz biztositdasa, valamint ezzel
egylitt az egészségligyi rendszerek
megerositése.

tarsadalmi tényezoket és az unios
polgarok egészséget.

13 Bizottsag kozleménye az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Europai
Gazdasagi ¢s Szocidlis Bizottsagnak és a
Régiok Bizottsaganak: A kovetkezd
1épések Eurdpa fenntarthatd jovojéért.
Eurdpai fellépés a fenntarthatdosagért
(COM(2016)0739, 2016. november 22.).

Modositas

(17) A nem fertdz6 betegségek genetikai
és azg egészségi dllapotot meghatarozo
(fiziologiai, viselkedési ¢s kornyezeti)
tényezOk kombinacidjanak eredményeként
alakulnak ki. Az olyan nem fert6z6
betegségek, mint a sziv- és érrendszeri
betegségek, a rak, az elhizds, a kronikus
1égzdszervi betegségek, a cukorbetegség, a
mentdlis betegségek ¢s a neurologiai
rendellenességek az Unioban a
fogyatékossag, a rossz egészségi allapot, a
rokkantsagi nyugdijazas és a korai
halalozas f6 okozoi kozé tartoznak —
mikozben 2017-ben a nem fertozo
betegségek voltak felelosek az
egészségkarosoddassal korrigalt életévek
(DALY) 87%-aért az Unioban —, és
komoly érzelmi, tarsadalmi és gazdasagi
hatasokkal jarnak. A nem fert6z6
betegségek altal az unids polgarokra és
tarsadalomra gyakorolt hatas cs6kkentése,
valamint a 3. fenntarthat6 fejlodési cél
kiilondsen, de nem kizarolag

3.4. célkitlizésének elérése, azaz a nem
fertdzo betegségek okozta korai halalozas
2030-ig egyharmadaval torténd

12725/20
MELLEKLET

GIP.2

20



Modositas 22

Rendeletre iranyul6 javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(18) A programnak ezért hozza kell
Jjéarulnia az egyének egész élete soran
torténd betegségmegeldzéshez €s az
egészségfejlesztéshez azaltal, hogy
foglalkozik az olyan egészségiigyi
kockézati tényezdkkel, mint a dohdnyzas
¢s a kapcsolodo termékek hasznalata,
valamint az azok fiistjének valo kitettség, a
karos alkoholfogyasztas €s a tiltott
kéabitoszerek hasznalata. A programnak
hozza kell jarulnia tovabba a kabitoszer-
fogyasztassal kapcsolatos
egészségkarosodas, az egészségtelen

csokkentése érdekében kulcsfontossagu az
egészségfejlesztésre és az dgazatokon,
szakteriileteken ¢s szakpolitikai
terlileteken ativel6 megeldzésre valo
osszpontositds és a legtobb nem fertézo
betegség egymdssal Osszefiiggo jellegének
figyelembevétele, valamint ezzel egyiitt az
egészségiigyi rendszerek megerdsitése,
tovabba a megfeleld gyogyszerek
biztositdasa, és a WHO dohdnyzds-
ellendrzési keretegyezménye
végrehajtasdanak erositése donté
fontossagu a megelozheto nem fertozo
betegségek eredményes, fenntarthato
csokkentésének megvalositisahoz. A
programnak tamogatnia kell a mentdlis
egészség valamennyi teriiletbe — tobbek
kozott a munkahelyeken és az iskolakban
— torténd integrdldasdra iranyulo
intézkedéseket, és eld kell mozditania a
depresszio és az ongyilkossag elleni
kiizdelmet, valamint az integrativ mentdlis
egészségiigyi ellatdas végrehajtdsat
szolgalo intézkedéseket.

Modositas

(18) Az egészségfejlesztés és az
egészségiigyi megeldzés a pénz és az
életminoséggel korrigalt életévek
szempontjabol is sokkal
koltséghatékonyabb a kezeléseknél, a
programnak ezért hozza kell jarulnia az
egyének egész ¢élete soran torténd
betegségmegeldzéshez és az
egészségfejlesztéshez azaltal, hogy
foglalkozik az egészséget meghatdirozo
olyan tényezokkel, mint a dohanyzds és a
kapcsolodo termékek hasznalata, valamint
az azok fiistjének valo kitettség, a kdros
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taplalkozasi szokasok és a mozgasszegény
¢letmodd, valamint a
kornyezetszennyezésnek valo kitettség
visszaszoritasahoz, és el6 kell mozditania
az egészséges ¢letmodot tamogatd
kornyezet kialakitasat, hogy kiegészitse a
tagallamok e tertileteken hozott
intézkedéseit. A programnak ezért hozza
kell jarulnia az eurdpai z6ld megallapodas,
,»a termel6tdl a fogyasztoig” stratégia,
valamint a biodiverzitasi stratégia
célkitlizéseinek megvaldsitasahoz.

alkoholfogyasztas, az egészségtelen
élelmiszer-kornyezeté és a tiltott
kabitoszerek és pszichoaktiv anyagok
hasznalata. A lehetd legjobb egészségi
dllapot elérése érdekében a programnak
az egészséget meghatdrozo osszes
tényezore ki kell terjednie. A program
fokuszdaban az egyének egész, élete sordn
torténd egészségfejleszteés,
egészségvédelem és betegségmegelozés
kell hogy dlljon azaltal, hogy foglalkozik
az olyan egészségiigyi és mentdlis
kockazati tényezokkel, mint a dohanyzas
¢s a kapcsolodo termékek hasznalata,
valamint az azok fiistjének valo kitettség, a
karos alkoholfogyasztas €s a kabitészerek
hasznalata, tovabba az egyéb addiktiv
magatartasformak. A programnak hozza
kell jarulnia tovabba a kabitoszer-
fogyasztassal kapcsolatos
egészségkarosodas, elhizds és az
egészségtelen taplalkozasi szokasok, a
mozgasszegény életmod, valamint a
kornyezetszennyezésnek valo kitettség
visszaszoritasahoz, és el6 kell mozditania
az egészséges ¢letmddot tAmogatod
kornyezet kialakitasat, hogy kiegészitse a
tagallamok e teriileteken hozott
intézkedéseit. A programnak ezért hozza
kell jarulnia az emberi egészség magas
szintii védelméhez és megelozéshez az
egyén teljes életutja sordn, beleértve a
testmozgas, a egészséges taplalkozas és az
egészségmegorzo oktatds elomozditasat. A
programnak meg kell erésitenie és
tamogatnia kell az egészséggel
kapcsolatos unios jogszabdlyokat, tobbek
kozott a kornyezet-egészségiigy teriiletén
is, valamint eld kell segitenie az
egészségiigyi szempontok érvényesiilését
minden szakpolitikaban. A programnak
hozza kell jarulnia az europai zold
megallapodas, ,,a termel6tdl a fogyasztoig”
stratégia, a biodiverzitasi stratégia,
valamint a vegyi anyagokra vonatkozo
fenntarthatosdgi stratégia célkitlizéseinek
megvalositasdhoz is.
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Moédositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
18 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
18 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas

(18a) A programnak tovabbra is
tamogatnia kell az alkohollal osszefiiggo
drtalmak csokkentését és megelozését
célzo tevékenységeket az EU feliilvizsgalt
program egyik legfontosabb céljaként a
gyermekek alkohollal szembeni védelmét
kell kitiizni.

Modositas

(18b) A kronikus betegségek jelentette
teher tovabbra is jelentos az Unioban. A
kronikus betegségek lassan alakulnak ki,
tartosak és gyakran gyogyithatatlanok. A
kronikus betegségek sok esetben egynél
tobb komorbiditassal jarnak, ami miatt
kezelésiik még nehezebb. Sulyos emberi
szenvedést okoznak, és oridsi terhet
helyeznek az egészségiigyi rendszerekre is.
Mindazonaltal szamos kronikus betegség,
mint példaul a sziv- és érrendszeri
betegségek és a 2. tipusu cukorbetegség
egészséges életmod valasztasaval
megelozhetok lennének, mig mas
betegségek, példaul a neurologiai
betegségek esetén a korai felismerés
hozzdajarulhat a betegség kialakulasanak
lelassitasahoz, vagy segitheti a betegeket
abban, hogy a lehetd legjobban érezzék
magukat, és hosszabb ideig maradjanak
aktivak. Az Unio és a tagallamok ezért
nagymértékben csokkenthetik a
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Moédositas 25

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(19) A rak a sziv- és érrendszeri
betegségek utdn a méasodik leggyakoribb
halalozasi ok a tagallamokban. Emellett
egyike azon nem fert6zo betegségeknek,
amelyek kozos kockazati tényezdkkel
rendelkeznek, és amelyek megeldzése és
megfékezése a polgarok tobbségének javat
szolgalna. 2020-ban a Bizottsag
bejelentette az eurdpai rakellenes tervet,
amely a betegség teljes ciklusdra kiterjed,
a megelozéstol ¢s a korai diagnozistol
kezdve a kezelésen dt a betegek ¢s a
tulélok megfelelo életminoségének
biztositasaig. A program, valamint az
Eurdpai horizont részét képezo rakkutatasi
misszi6 varhatoéan eldny0s hatassal lesz az
intézkedésekre.

tagallamok terheit oly modon, hogy
egyiittmiikodnek a betegségek jobb és
hatékonyabb kezelésének megvalositisa
érdekében, és a programnak tamogatnia
kell az e téren hozott intézkedéseket. A
programnak tamogatnia kell a célzott
europai megelozési és betegségkezelési
iranymutatdsok kidolgozdsat mind a
fertozo, mind a nem fertoz0 betegségek
teriiletén, mint példaul a sziv-és
érrendszeri betegségek, a
neurodegenerativ betegségek, a léguti
betegségek és a cukorbetegség.

Modositas

(19) A rak a sziv- és érrendszeri
betegségek utdn a méasodik leggyakoribb
haléalozasi ok a tagallamokban. 4 rdkot
szamos tényezd okozza, ezért olyan uj
megelozési paradigmat igényel, amely
foglalkozik az egyéni egészséget
meghatarozo (genetikai, életmodbeli) és a
tagabb kort érintd (népességszintii),
Jfoglalkozasi, kornyezeti és tarsadalmi
expozicioval kapcsolatos tényezokkel.
Emellett egyike azon nem fert6zd
betegségeknek, amelyek mds
betegségekkel k6z06s kockazati tényezdkkel
rendelkeznek, és amelyek megeldzése és
megfékezése a polgarok tobbségének javat
szolgalna. A nem megfelelo taplalkozas, a
mozgdsszegeny életmod, az elhizads, a
dohanyzas és az alkohol mas kronikus
megbetegedések — mint példaul a sziv- és
érrendszeri betegségek — tekintetében is
kozos kockazati tényezok, és ezért a
rakmegelozésre iranyulo programokat
integralt kronikusbetegség-megeldzo
programok keretében kell végrehajtani.
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2020-ban a Bizottsag bejelentette az
europai rakellenes tervet, amely a betegség
minden kulcsfontossagu szakaszara
kiterjed: megelozés, diagnozis, kezelés,
élet a rak tulélojeként, ujboli
beilleszkedés, valamint palliativ gondozds
¢s fajdalomecsillapitas. A programnak elé
kell mozditania az eurdpai rakellenes
tervet kiegészito intézkedéseket, ¢s ezdltal
Jjavitania kell a rakos betegek
életmindségét. A program, valamint az
Eurdpai horizont részét képezo rakkutatasi
misszio varhatoéan eldny0s hatassal lesz az
intézkedésekre, kiilondsen az olyan
kezdeményezéseken keresztiil, amelyek
tamogatjdak a terv kozép- és hosszu tavi
céljait, és kezelik a rak egyéb jelentos nem
fertoz0 betegségekkel kizos kockazati
tényezoit és szinergidit.

Moédositas 26

Rendeletre iranyul6 javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20) A program szinergiaban és kiegészitd
jelleggel fog mitkddni mas unios
szakpolitikakkal, programokkal és
alapokkal, példaul az olyan programok
keretében végrehajtott fellépésekkel, mint a
Digitalis Europa program, az Eurdpai
horizont, az unids polgari védelmi
mechanizmus keretében létrehozott rescEU
tartalék, a Sziikséghelyzeti Tdmogatasi
Eszkoz, az Eurdpai Szocialis Alap Plusz
(ESZA+, tobbek kozott a tobb millid unids
munkavallal6 egészségének és
biztonsaganak fokozott védelmét biztositd
szinergiak vonatkozasaban), beleértve
annak foglalkoztatasi és szocialis
innovacios agat (EaSI), az InvestEU Alap,

Modositas

(20) A program szinergiaban és kiegészitd
jelleggel fog mitkodni mas unios
szakpolitikakkal, programokkal és
alapokkal, példaul az olyan programok
keretében végrehajtott fellépésekkel, mint a
Digitalis Europa program, az Eurdpai
horizont, az unids polgari védelmi
mechanizmus keretében létrehozott rescEU
tartalék, a Sziikséghelyzeti Tamogatasi
Eszkoz, az Eurdpai Szocialis Alap Plusz
(ESZA+, tobbek kozott a tobb millio unids
munkavallal6 egészségének ¢és
biztonsaganak fokozott védelmét biztositd
szinergiak vonatkozasaban), beleértve
annak foglalkoztatasi és szocialis
innovacios agat (EaSI), az InvestEU Alap,
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az Egységes piac program, az Eurdpai
Regiondlis Fejlesztési Alap (ERFA), a

Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz,

beleértve a reformdsztonzo eszkozt, az

Erasmus, az Europai Szolidaritasi Testiilet,

a szlikséghelyzeti munkanélkiiliségi
kockazatokat mérséklo ideiglenes

tamogatast nyjté eurdpai eszkéz (SURE),

valamint az EU kiilso tevékenységgel
kapcsolatos eszkozei, példaul a

Szomszédsagi, Fejlesztési és Nemzetkozi

Egyiittmikddési Eszkdz, valamint az
Eldcsatlakozasi Tamogatasi Eszkoz I11.
Adott esetben kdzos szabalyokat kell
meghatarozni az alapok kozotti 6sszhang

¢s az egymast kiegészito jelleg biztositasa

érdekében — biztositva ugyanakkor az
egyes szakpolitikak sajatossagainak
tiszteletben tartasat —, valamint az ezen
politikak, programok ¢és alapok olyan
stratégiai kdvetelményeihez valo
igazodasra tekintettel, mint példaul az
ERFA ¢és az ESZA+ elofeltételei.

Modositas 249
Rendeletre iranyul6 javaslat
20 a preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 27

az Egységes piac program, az Eurdpai
Regiondlis Fejlesztési Alap (ERFA),
beleértve az Interreget, a Helyreallitasi és
Rezilienciaépitési Eszkoz, beleértve a
reform06sztonzo eszkozt, az Erasmus, az
Eurdpai Szolidaritasi Testiilet, a
sziikséghelyzeti munkanélkiiliségi
kockazatokat mérsékld ideiglenes
tamogatast nyujto europai eszkdz (SURE),
valamint az EU kiils6 tevékenységgel
kapcsolatos eszkozei, példaul a
Szomszédsagi, Fejlesztési ¢s Nemzetkozi
Egyiittmiikodési Eszkoz, valamint az
Eldécsatlakozasi Tamogatasi Eszkoz 111
Adott esetben kozos szabalyokat kell
meghatarozni az alapok kozotti 9sszhang
¢s az egymast kiegészitd jelleg biztositasa
és a finanszirozds dtfedésének vagy
megkettozésének elkeriilése érdekében —
biztositva ugyanakkor az egyes
szakpolitikak sajatossagainak tiszteletben
tartasat —, valamint az ezen politikak,
programok és alapok olyan stratégiai
kovetelményeihez vald igazodasra
tekintettel, mint példaul az ERFA ¢és az
ESZA+ elofeltételei.

Modositas

(20a) A programnak a rescEU-val, a
Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozzel, a
rezilienciajavitdsi eszkozzel és mds unios
szakpolitikakkal, programokkal és
alapokkal szinergiaban és azokat
kiegészitve hozza kell jarulnia az
egészségiigyi valsagokhoz kapcsolodo
termeékek, példaul az alapveto
gyogyszerek, vakcindk és orvostechnikai
eszkozok tartalékanak létrehozdsahoz.
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Rendeletre iranyul6 javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21) Az EUMSZ 114. cikkével
Osszhangban az egészségvédelem magas
szintjét kell biztositani az Uni6 altal
elfogadott, a belsé piac 1étrehozasarol és
mukodésérol szolo jogszabalyokban. Az
EUMSZ 114. cikke és 168. cikke

(4) bekezdésének c) pontja alapjan jelentds
terjedelmil unids vivmanyok kidolgozasara
keriilt sor, amelyek garantdljak a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok
magas mindségi és biztonsagi szinvonalat.
Az egészségiigyi ellatas iranti novekvo
kereslet miatt a tagdllamok egészségligyi
rendszerei kihivasokkal néznek szembe a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok
rendelkezésre allasa és megfizethetdsége
terén. A kozegészség jobb védelmének,
valamint a betegek biztonsaganak ¢és
onrendelkezésének az Unidban torténd
biztositasa érdekében elengedhetetlen,
hogy a betegek ¢és az egészségiigyi
rendszerek magas szinvonalu egészségiigyi
termékekhez férjenek hozza, és teljes
mértékben €élvezhessék azok eldnyeit.

Modositas 28

Rendeletre iranyul6 javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(22) A programnak ezért tdmogatnia kell

Moddositas

(21) Az EUMSZ 114. cikkével
Osszhangban az egészségvédelem magas
szintjét kell biztositani az Uni6 altal
elfogadott, a belsé piac 1étrehozasarol és
mukodésérol szolo jogszabalyokban. Az
EUMSZ 114. cikke és 168. cikke

(4) bekezdésének c) pontja alapjan jelentds
terjedelmil unids vivmanyok kidolgozasara
keriilt sor, amelyek garantdljak a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok
magas mindségi €és biztonsagi szinvonalat.
Az egészségligyi ellatds iranti novekvo
kereslet miatt a tagdllamok egészségiligyi
rendszerei kihivasokkal néznek szembe a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok
rendelkezésre allasa és megfizethetdsége
terén. A kozegészség jobb védelmének,
valamint a betegek biztonsaganak ¢és
onrendelkezésének az Unidban torténd
biztositasa érdekében elengedhetetlen,
hogy a betegek ¢és az egészségiligyi
rendszerek fenntarthato, hatékony,
méltanyos, megfizethetd és magas
szinvonalu egészségligyi termékekhez
férjenek hozza, és teljes mértékben
¢lvezhessék azok eldnyeit dtldathato,
kovetkezetes, betegorientdlt orvosi
informdciok alapjan.

Modositas

(22) A programnak ezért eld kell segitenie
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a gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok és
egyéb egészségiigyi termékek hidnydnak
nyomon kovetésére, valamint e termékek
jobb elérhetiségének és
megfizethetoségének biztositasdra
iranyulo intézkedéseket, egyuttal
korlatoznia kell ellatasi lancaik harmadik
orszagoktol valo fliggdségét. A
kielégitetlen gyogyaszati sziikségletek
kezelése érdekében a programnak
tamogatnia kell kiilonosen a klinikai
vigsgalatokat az innovativ és hatékony
gyogyszerek kifejlesztésének,
engedélyezésének ¢s az azokhoz valo
hozzdférésnek a felgyorsitisa, az
antimikrobialis szerek és mas gyogyszerek
kifejlesztésére iranyulo osztonzok
elomozditasa, valamint az egészségiigyi
termékek ¢s a gyogyszerekkel kapcsolatos
informaciok nyomon kdvetésére és
gyljtésére szolgald platformok digitalis
transzformdciojanak elomozditisa
érdekében.

egy egységes pdneurdpai nyomonkovetési,
jelentéstételi és értesitési rendszer
kidolgozasat, amely a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok, oltoanyagok,
diagnosztikai eszkozok ¢s egyéb
egészségiigyi termékek hidnydval
foglalkozik, elkeriilve ezzel az egységes
Diac felaprozodasat és biztositva e
termékek jobb elérhetoségét és
megfizethetoségét, egyuttal korlatoznia
kell ellatasi lancaik harmadik orszagoktol
val6 fliiggdségét. A programnak ezért
osztonoznie kell a gyogyszerek és
orvostechnikai eszkozok gydrtdsat az
Union beliil. A kielégitetlen gyogyaszati
sziikségletek kezelése érdekében a
programnak tdmogatnia kell kiiléndsen a
bizonyitékok klinikai és valos
koriilmények kozotti eloadllitasat annak
érdekében, hogy lehetové tegye a hatékony
gyogyszerek — koztiik a generikus és
biohasonlo gyogyszerek, az orvostechnikai
eszkozok és a kezelés — fejlesztését,
engedélyezését, értékelését és az azokhoz
valé hozzdférést, elo kell mozditania az uj
gyogyszerek kutatdsat és fejlesztését,
kiilonos figyelmet forditva az
antimikrobidlis rezisztencia és a
védooltassal megelozheto betegségek
kezelésére szolgalo antimikrobidlis
szerekre és vakcindkra, osztonoznie kell
az antimikrobidlis szerek eloallitasi
kapacitasanak novelését, a személyre
szabott kezelést és a vakcinazast, valamint
eld kell mozditania a gyogyszerekkel
kapcsolatos informéciok nyomon
kovetésére és gyljtésére szolgalo
egészségiigyi termékek és platformok
digitalis transzformdciojat. A programnak
meg kell erdsitenie a gyogyszerekkel
kapcsolatos dontéshozatalt is azaltal, hogy
lehetové teszi a valos egészségiigyi
adatokhoz valo hozzdférést és azok
elemzését a szabalyozo hatosagok és az
egészségiigyi technologiai értékelo
testiiletek (HTA) szamdra. A programnak
hozza kell jarulnia a kutatdsi eredmények
legjobb felhasznadldasanak biztositasdhoz,
valamint az egészségiigyi innovdcionak az
egészségiigyi rendszerekben és a klinikai
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Modositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
22 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 30

Rendeletre iranyul6 javaslat
23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(23) Mivel a gyodgyszerek — és kiilondsen
az antimikrobidlis szerek — optimalis
hasznalata elénydkkel jar az egyének és az
egeészseégligyl rendszerek szamara, a

gyakorlatban torténo bevezetésének,
bovitésének és alkalmazdsanak
elosegitéséhez is.

Modositas

(22a) Unios szinten harmonizalt
Jfogalommeghatdrozdst kell kidolgozni a
whidany”, a ,fesziiltség”, az , elldatasi
zavarok”, a , készlethiany” és a
wkészletfelesleg” fogalmadra. A
Bizottsagnak a tagallamokkal és az osszes
érdekelt féllel, koztiik a
betegszervezetekkel szoros
egyiittmiikodésben torekednie kell az ilyen
harmonizalt fogalommeghatdarozdsok
kidolgozasara. Emellett a Bizottsagnak
kiilonosen meg kell erdsiteni a ,,hiany”
Jfogalmanak az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) és a
gyogyszeriigynokségek vezetoinek kozos
munkacsoportja altal 2019-ben javasolt
meghatarozdsat.

Modositas

(23) Mivel a gydgyszerek — és kiilondsen
az antimikrobidlis szerek — optimalis
hasznalata eldnydkkel jar az egyének és az
egészseégligyl rendszerek szamara, a
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programnak 6sztondznie kell azok
koriiltekintd és hatékony hasznélatat. A
tagallamok kérésére 2017 juniusaban
elfogadott, az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdése érdekében kialakitott, a globalis
egészségszemléletnek megfeleld eurdpai
cselekvési tervvel'* §sszhangban, valamint
a Covidl9-hez kapcsolodo masodlagos
bakteridlis fertozésekkel kapcsolatos
tapasztalatok fényében alapvetd
fontossagu, hogy a program a
betegbiztonsagra és az orvosi hibak
megeldzésére vonatkozo integralt politika
keretében tdmogassa az antimikrobialis
szerek emberekben, allatokban és
ndvényekben valo koriiltekintd
alkalmazasat célz6 intézkedéseket.

4 Az egységes egészségiigyi megkozelités
szerinti europai cselekvési terv az
antimikrobidlis rezisztencia (AMR)
lekiizdése érdekében (COM(2017)0339,
2017. junius 29.).

Modositas 31

Rendeletre iranyul6 javaslat
24 preambulumbekezdés

programnak 6sztondznie kell azok
koriiltekintd és hatékony hasznalatat. A
tagallamok kérésére 2017 juniusadban
elfogadott, az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdése érdekében kialakitott, a globalis
egészségszemléletnek megfeleld eurdpai
cselekvési tervvel'* §sszhangban, valamint
tekintettel arra, hogy az Unidoban
bekovetkezd haldlesetek nagy szama az
ellendllo baktériumok dltal okozott
fertozések és szepszisek szamldjara irhato,
alapvetd fontossagu, hogy a program a
betegbiztonsagra €s az orvosi hibak
megelézésére vonatkoz6 integralt politika
keretében tdmogassa az antimikrobialis
szerek emberekben, allatokban és
novényekben val6 koriiltekintd
alkalmazasat célz6 intézkedéseket,
valamint a nem antibiotikumon alapulo,
integrativ kezelések alkalmazdsdt
magukban foglalo intézkedéseket. A
programnak timogatnia kell az
antimikrobidlis szerek haszndlatdaval és az
antimikrobidlis rezisztencidval
kapcsolatos megfigyelési és feliigyeleti
programokat, és tamogatnia kell az
antimikrobidlis rezisztencia elleni
kiizdelmet célzo, bizonyitékokon alapulo
stratégiakkal alatamasztott helyi,
regiondlis és nemzeti tervek végrehajtasat,
valamint a bevalt gyakorlatok Union
beliili megosztasat.

14 Az egységes egészségiigyi megkozelités
szerinti europai cselekvési terv az
antimikrobidlis rezisztencia (AMR)
lekiizdése érdekében (COM(2017)0339,
2017. junius 29.).

12725/20
MELLEKLET

30



A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) Mivel az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek altal okozott
kornyezetszennyezés olyan 11j kornyezeti
probléma, amely népegészségiigyi
hatasokkal jarhat, a programnak az Eurdpai
Uni6 kornyezetbe keriilé gyogyszerekkel
kapcsolatos stratégiai megkozelitésével'®
Osszhangban eld kell mozditania a
gyogyszerek gyartasaval, felhasznalasaval
¢s artalmatlanitasaval kapcsolatos
kornyezeti kockéazatok értékelésének és
megfeleld kezelésének megerdsitését célzo
intézkedéseket.

15 A Bizottsag kozleménye az Eurépai
Parlamentnek, a Tanacsnak ¢s az Eurdpai
Gazdasagi ¢és Szocialis Bizottsagnak - Az
Eurdépai Unid kornyezetbe kertild
gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai
megkozelitése (COM(2019)0128,

2019. marcius 11.).

Moédositas 32

Rendeletre iranyul6 javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) Az Unio egészségiigyi
jogalkotasanak kézvetlen hatasa van a
polgarok életére, az egészségiigyi
rendszerek hatékonysagara és ellenalld
képességére, valamint a belsd piac
megfelelé mikodésére. Az orvosi
eszkozokre és technologidkra
(gyogyszerekre, orvostechnikai eszkozokre
¢és emberi eredetli anyagokra), valamint a
dohanytermékekkel kapcsolatos

Modositas

(24) Mivel az emberi, illetve
allatgyodgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek altal okozott szennyezés olyan
Uj kornyezeti probléma, amely
népegészségiigyi hatasokkal jarhat, a
programnak az Europai Unid kdrnyezetbe
kertilé gyogyszerekkel kapcsolatos
stratégiai megkozelitésével® 5sszhangban
el6 kell mozditania a gydgyszerek
gyartasaval, felhasznalasaval €s
artalmatlanitasaval kapcsolatos kornyezeti
kockazatok értékelésének és megfeleld
kezelésének megerdsitését célzod
intézkedéseket.

15 A Bizottsag kozleménye az Eurépai
Parlamentnek, a Tanacsnak és az Eurdpai
Gazdasagi ¢és Szocidlis Bizottsdgnak — Az
Eurdépai Unid kornyezetbe kertild
gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai
megkozelitése (COM(2019)0128,

2019. marcius 11.).

Modositas

(25) Az Unid egészségiigyi
jogalkotasanak kozvetlen hatasa van a
népegészségiigyre és a kozbiztonsdgra, a
polgarok életére, az egészségiigyi
rendszerek hatékonysagara és ellenallo
képességére, valamint a belsd piac
megfeleld miikodésére. Az orvosi
eszkozokre €s technologidkra
(gyogyszerekre, orvostechnikai eszkdzokre
¢€s emberi eredetli anyagokra), valamint a
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jogalkotasra, a betegeket a hataron atnyulo
egészségligyi ellatasban megilletd jogokra
¢s a hatarokon at terjedo sulyos
egészségligyi veszélyekre vonatkozé
keretszabalyozas alapvetd fontossagu az
unios egészségvédelem szempontjabol. A
programnak ezért tamogatnia kell az unios
egészségligyi jogszabalyok kidolgozasat,
végrehajtasat és érvényesitését, valamint
magas szinvonalu, dsszehasonlithato és
megbizhato adatokat kell szolgaltatnia a
szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon
kovetés alatamasztasara.

dohanytermékekkel kapcsolatos
jogalkotasra, a betegeket a hataron atnyulo
egészségligyi ellatasban megilletd jogokra
¢s a hatarokon at terjed6 sulyos
egészseégligyl veszélyekre vonatkozo
keretszabalyozas alapvetd fontossagl az
unios egészségvédelem szempontjabol. A
programnak ezért tamogatnia kell az unids
egészseégligyl jogszabalyok kidolgozasat,
végrehajtasat és érvényesitését, valamint a
kulcsfontossagu partnerekkel, példaul az
Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és az
Europai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC)
egyiittmiikodve magas szinvonaly,
elfogulatlan, 6sszehasonlithato és
megbizhato adatokat, tobbek kozott
Europa-szerte helyi szinten, jol
meghatdarozott, homogén maodszertan
szerint gyiijtott valos egészségiigyi
adatokat kell szolgéltatnia a szakpolitikai
dontéshozatal és a nyomon kovetés
alatdmasztasara, a célok
meghatdrozdsahoz és az elorehaladds
mérésére szolgalo eszkozok
kidolgozasahoz.

Moédositas 33

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(26) A tagallamok kozott utazo betegek
egészségligyi ellatdsdnak biztositasa terén
folytatott, hatarokon atnyulo
egylittmiikodés, az egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos kdzos
munka és az eurdpai referenciahdlozatok
(ERH) jo példai azon tertileteknek, ahol
bebizonyosodott, hogy a tagallamok
kozotti integralt munka jelentds hozzaadott
értéket €s komoly potencialt képvisel az
egészseégligyl rendszerek hatékonysaganak

Modositas

(26) A tagallamok kozott utazo vagy a
hatdar menti régiokban élo betegek
egészseégligyi ellatasanak biztositasa terén
folytatott, hatarokon atnyuld
egylittmikodeés, az egészségiligyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos kdzos
munka €s az eurdpai referenciahal6zatok
(ERH) j6 példai azon teriileteknek, ahol
bebizonyosodott, hogy a tagallamok
kozotti integralt munka jelentés hozzaadott
értéket és komoly potencialt képvisel az
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novelése, ezaltal pedig altalanossagban az
egészség javitasa terén. A programnak
ezért tamogatnia kell az ilyen integralt és
Osszehangolt munkdt lehetové tevi
tevékenységeket, ami az olyan, nagy hatast
kifejtd gyakorlatok végrehajtasanak
eldmozditasat is szolgalja, amelyek célja,
hogy a rendelkezésre allo forrdsoknak az
érintett lakossag ¢s tertiletek kozotti
elosztasa a lehetd leghatékonyabb modon
torténjen, igy maximalizalva azok hatasat.

Moédositas 34

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

egészseégligyl rendszerek hatékonysaganak
novelése, ezaltal pedig altalanossagban az
egészség javitasa terén. A programnak
ezért arra kell torekednie, hogy biztositsa
az ilyen integralt és 0sszehangolt munka
teljes korii kidolgozdsat és megvalositasdt
olyan teriileteken, mint az egészségiigyi
ellatdassal osszefiiggo fertozések (HTA) és
az eurdpai referenciahalozatok (ERN). E7
a munka az olyan, nagy hatast kifejté
gyakorlatok végrehajtasanak eldémozditasat
is szolgalja, amelyek célja, hogy a
rendelkezésre all6 forrdsoknak a lakossag
érintett csoportjai ¢s teriiletek kozotti
elosztasa a lehetd leghatékonyabb modon
torténjen, igy maximalizalva azok hatasat.

Modositas

(26a) A szolidaritas és az egység az Unio
alapelvei kozé tartozik, és a programnak
biztositania kell, hogy az Unio egységes
megkazelitést alkalmazzon a hatarokon
atnyulo egészségiigyi fenyegetések elleni
kiizdelem terén. A népegészségiigyi
veszélyekre valo valaszadas érdekében az
EUMSZ 168. cikke értelmében a
programnak tamogatnia kell egy olyan
europai egészségiigyi reagaldsi
mechanizmus létrehozasat azg ECDC
koordindlasaval, valamint az
egészségpolitikai biztos és a
valsagkezelésért felelos biztos
iranyitdasaval, amelyet teljes mértékben
osszekapcsolnak az tobbi unios
egészségiigyi iigynokséggel. E sajat
egészségiigyi erdforrasokkal rendelkezo,
az unios polgari védelmi mechanizmus alda
tartozo mechanizmushoz vilagjarvanyra
vonatkozo vészhelyzeti tervet is készitenek
annak érdekében, hogy dsszehangolt
valaszt tudjanak adni, valamint egységes
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Modositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27) A 2011/24/EU europai parlamenti és
tanacsi irAnyelv!® alapjan létrehozott
europai referenciahalézatok az Eurdpa
kiilonb6z6 részein miikodo egészségiigyi
szolgaltatokat 6sszefogd virtualis
halézatok. Céljuk a jelentdsen specializalt
kezelést, valamint a szakértelem és az
eréforrasok koncentracidjat igénylo,
Osszetett vagy ritka betegségekkel
kapcsolatos eszmecsere megkonnyitése.
Mivel a halézatok javithatjak a ritka
betegségekben szenvedd betegek
diagnozishoz vald hozzajutasat és magas
szinvonalu egészségiigyi ellatasat, tovabba
az orvosi képzés, kutatas és
informacioterjesztés fokuszpontjai
lehetnek, a programnak hozza kell jarulnia
az eurdpai referenciahalozatokon és mas
transznaciondlis hal6zatokon keresztiil
megvalosulo halozatépités
megerdsitéséhez. A program keretében
meg kell fontolni az eurdpai
referenciahdlozatoknak a ritka
betegségeken tiilmenden a fert6zo €s nem
fertdzo betegségekre, példdaul a rakra valo
kiterjesztéset.

informdciok alapjan gyorsan fokozni
tudjak a jovobeli egészségiigyi vilsagokra
adando valaszlépéseket.

Modositas

(27) A 2011/24/EU europai parlamenti és
tanacsi irAnyelv'® alapjan 1étrehozott
europai referenciahalézatok az Eurdpa
kiilonb6z6 részein miikodo egészségiigyi
szolgaltatokat 6sszefogod virtualis
halézatok. Céljuk a jelentésen specializalt
kezelést, valamint a szakértelem és az
er6forrasok koncentracidjat igénylo,
Osszetett vagy ritka betegségekkel
kapcsolatos eszmecsere megkonnyitése. Az
eurdpai referenciahdlozatok egy uttoro
platformot jelentenek, amely egyediildllo
lehetoséget képvisel, és amelynek célja — a
tudds és az egészségiigyi adatok innovativ
felhasznalasa és hatarokon datnyulo
megosztdasa alapjan — a ritka vagy
komplex betegségben szenvedd emberek
szamadra a diagnozis és az ellatds javitdsa.
Ezért a programnak megfelelé
finanszirozast kell nyujtania a meglévo és
a jovobeli eurdpai referenciahdlozatok
koordindciojanak és egyiittmiikodési
tevékenységeinek eldsegitésére
tamogatdsok vagy mas, e célra alkalmas
eszkozok révén. Novelni kell a jelenlegi
finanszirozast annak biztositisa
érdekében, hogy az eurdpai
referenciahdlozatok teljesitsék a
kiildetésiikben kitiizott célokat.. Mivel a
halozatok javithatjak a ritka betegségekben
szenvedd betegek diagnézishoz valo
hozzéjutasat és magas szinvonala
egészségligyi ellatasat, tovabba az orvosi
képzés, kutatas és informécioterjesztés
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16 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a
hatéron atnyuld egészségiigyi ellatasra
vonatkozd betegjogok érvényesitésérol
(HL L 88.,2011.4.4., 45. 0.).

Moédositas 36

Rendeletre iranyul6 javaslat
27 a preambulumbekezdés (1))

fokuszpontjai lehetnek, a programnak
hozza kell jarulnia az eurdpai
referenciahdlozatokon €és mas
transznacionalis hal6zatokon keresztiil
megvaldsuld haldzatépités megerdsitéséhez
is. A program keretében meg kell fontolni
az europai referenciahadlozatok
megerdositését, uj eurdpai
referenciahdlozatok létrehozdasanak
tamogatdsdt a fertoz0 betegségek, a
komplikalt terhességek, valamint a ritka és
komplex mentdlis betegségek lefedése
érdekében. Az eurdpai
referenciahdlozatok megerdsitése
kulcsfontossagu szerepet jatszhat a kozos,
ujonnan kifejlesztett sziirorendszer unios
szinti elfogaddsanak tamogatdasaban, a
betegség kivalasztasi kritériumaitol és
mechanizmusaitol kezdve, azzal a céllal,
hogy felszamoljak a sziirési lefedettség
tekintetében meglévd egyenlotlenségeket a
tagallamokban. A program keretében
kialakitdsat is a fert6z0 és nem fert6z0
betegségek, tobbek kozott a rak és a
gyermekrak, a sziv- és érrendszeri
betegségek, a kronikus légzoszervi
betegségek, a cukorbetegség, a mentdlis
egészségi dallapotok, a degenerativ
idegrendszeri betegségek és mas sulyos
kronikus betegségek teriiletén, valamint
az egészségiigyi valsagkezelés terén.

16 Az Eurépai Parlament és a Tandcs
2011/24/EU iranyelve (2011. méarcius 9.) a
hatéron atnyuld egészségiigyi ellatasra
vonatkoz6 betegjogok érvényesitésérol
(HL L 88.,2011.4.4., 45. 0.).
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(27a) Az eurdpai referenciahdlozatok
oriasi kihivasokkal néznek szembe annak
biztositdsa terén, hogy pénziigyileg
fenntarthatok legyenek és hatékonyan
tudjanak mitkodni a nemzeti egészségiigyi
rendszereken beliil és azok kozott, ahogy
arra az Europai Szamvevoszék ,, A
hatarokon dtnyulo egészségiigyi elldatdasra
iranyulo unios intézkedések” cimii
07/2019. szamu kiilonjelentésében'® is
ravilagit.

16aHL C 192., 2019.6.7., 5. o.

Moédositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) A teljes egészében vagy részben az
unios koltségvetésbdl finanszirozott
beruhazasok hozzaadott értékének
optimalizalasa érdekében szinergiakra kell
torekedni kiilondsen az unids egészségligyi
cselekvési program €s mas unios
programok kozott, beleértve a megosztott
iranyitas ala tartozokat is. E szinergidk
maximalizalasa érdekében biztositani kell a
kulcsfontossagu tdmogato
mechanizmusokat, beleértve az unios
egészségiigyi cselekvési program és
valamely mas unios program keretében
végrehajtott intézkedések kumulativ
finanszirozasat, feltéve, hogy az ilyen
kumulativ finanszirozas nem haladja meg a
fellépés teljes elszamolhat6 koltseégét. E
célbol ennek a rendeletnek megfeleld
szabalyokat kell megéallapitania, kiilénos

Modositas

(30) A teljes egészében vagy részben az
unids koltségvetésbdl finanszirozott
beruhazasok hozzaadott értékének
optimalizalasa érdekében szinergiakra kell
torekedni kiilondsen az unids egészségligyi
cselekvési program és mas unios
programok kozott, beleértve a megosztott
iranyitas ala tartozokat is, igy kiilondsen az
Interreg programot, amely mar
foglalkozik a hatarokon dtnyulo
egészségiigyi egyiittmiikodéssel, segit
megkonnyiteni a betegek és az
egészségiigyi szakemberek hatarokon
datnyulé mobilitasat, valamint a hatar
menti térségekben a kozos felszerelések,
szolgaltatasok és létesitmények haszndlata
révén segit javitani a magas szinvonalu
egészségiigyi ellatdashoz valo hozzdférést.
E szinergiak maximalizalasa és az
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tekintettel arra a lehetdségre, hogy
ugyanazokat a koltségeket vagy kiadasokat
aranyosan jelentsék be az unids
egészségligyi cselekvési programhoz és
valamely mas uni6s programhoz
kapcsolodoan.

datfedeések elkeriilése érdekében biztositani
kell a kulcsfontossagu tamogato
mechanizmusokat, beleértve az unids
egészségiigyi cselekvési program és
valamely mas unios program keretében
végrehajtott intézkedések kumulativ
finanszirozésat, feltéve, hogy az ilyen
kumulativ finanszirozas nem haladja meg a
fellépés teljes elszadmolhato koltségét. E
célbol ennek a rendeletnek megfeleld
szabalyokat kell megéallapitania, kiilénos
tekintettel arra a lehetéségre, hogy
ugyanazokat a koltségeket vagy kiadasokat
aranyosan jelentsék be az unios
egészségligyi cselekvési programhoz és
valamely més unios programhoz
kapcsolodoan, garantdlva a részletes és
dtlathato jelentéstételt.

Moédositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(31) Tekintettel a program célkitiizéseinek
és intézkedéseinek sajatos jellegére, egyes
esetekben a tagallamok illetékes hatosagai
a legalkalmasabbak a kapcsolodo
tevékenységek végrehajtasara. A
koltségvetési rendelet 195. cikkének
alkalmazasaban ezért meghatarozott
kedvezményezettnek kell tekinteni azokat a
hatosagokat, amelyeket maguk a
tagallamok jelolnek ki, és lehetévé kell
tenni, hogy palyazati felhivasok eldzetes
kozzététele nélkiil is lehessen vissza nem
téritend6 tamogatasokat nyujtani ezeknek a
hatosagoknak.

Modositas

(31) Tekintettel a program célkitlizéseinek
¢s intézkedéseinek sajatos jellegére, egyes
esetekben a tagallamok illetékes hatosagai
a legalkalmasabbak a kapcsolodo
tevékenységek végrehajtasara. A
koltségvetési rendelet 195. cikkének
alkalmazaséban ezért meghatarozott
kedvezményezettnek kell tekinteni azokat a
hatosagokat, amelyeket maguk a
tagallamok jelolnek ki, és lehetévé kell
tenni, hogy palyazati felhivasok eldzetes
kozzététele nélkiil is lehessen vissza nem
téritend6 tdamogatasokat nyujtani ezeknek a
hatésadgoknak. A programra épiilé
beruhazdasokat a tagallamokkal szoros
egyiittmiikodésben kell végrehajtani,
kiilondsen a nemzeti hatdaskorbe tartozo
teriileteken.
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Moédositas 39

Rendeletre iranyul6 javaslat
31 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 40

Rendeletre iranyul6 javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(33) Tekintettel a szolidaritdsnak az
teriileten folytatott unios politikdk alapjaul
szolgalo, kozosen elfogadott értékére,
amely a méltanyos €s egyetemes, magas
szinvonalu egészségligyi ellatas
megvaldsitasat célozza, tovabba arra, hogy
az Unidnak kozponti szerepet kell jatszania
a globalis egészségiigyi kihivasokkal
kapcsolatos eldrehaladas felgyorsitasa
terén'®, a programnak tdmogatnia kell az
Unid nemzetkozi €s globalis egészségiigyi
kezdeményezésekhez valo hozzajarulasat
az egészség javitasa, az egyenlStlenségek

Modositas

(31a) Annak biztositasa érdekében, hogy e
célkitiizések mindegyikét unios szinten
hajtsak végre, a Bizottsagnak novelnie
kell a program néhany célkitiizését a sajat
szintjiikon mdar megvalosito unios
iigynokségek — példaul az Eurdpai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozpont és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség — koltségvetését, és
Jjavaslatot kell benyujtania a megbizatasuk
megerdositésére, emellett novelnie kell
szerepiiket a program irdnyitdsdban.

Modositas

(33) Tekintettel a szolidaritdsnak az
teriileten folytatott unids politikak alapjaul
szolgalo, kozosen elfogadott értékére,
amely — hatarokon dtnyulo viszonylatban
is — a hozzdférhetd, méltanyos ¢€s
egyetemes, magas szinvonalll egészségligyi
ellatas megvalodsitasat célozza, tovabba
arra, hogy az Unionak kozponti szerepet
kell jatszania a globalis egészségiigyi
kihivasokkal kapcsolatos elérehaladas
felgyorsitasa terén'®, a programnak
tamogatnia kell az Uni6 nemzetkozi és
globalis egészségiigyi
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kezelése, valamint a globalis egészségligyi
veszélyekkel szembeni védelem fokozasa
érdekében.

19 A Tandcs kdvetkeztetései az Eurdpai
Unidnak a globalis egészségligy terén
betoltott szerepérol, a Kiilligyek
Tanacsanak 3011. tilése, Briisszel,
2010. majus 10.

kezdeményezésekhez valo hozzajarulasat
az egészség javitasa, az egyenlStlenségek
kezelése, valamint a globalis egészségligyi
veszélyekkel szembeni védelem fokozasa
érdekében.

19 A Tandcs kdvetkeztetései az Europai
Unidnak a globalis egészségligy terén
betoltott szerepérol, a Kiilligyek
Tanacsanak 3011. {ilése, Briisszel,
2010. majus 10.

Moédositas 41

Rendeletre iranyul6 javaslat
34 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(34) Az unios és nemzetkdzi szint
intézkedések eredményességének és
hatékonysaganak maximalizalasa
érdekében a program végrehajtasahoz
egylittmiikodést kell kialakitani a
megfeleld nemzetkozi szervezetekkel,
példaul az Egyesiilt Nemzetek
Szervezetével és annak szakosodott
intézményeivel, kiilonésen a WHO-val, a
Vilagbankkal, valamint az Eur6pa
Tandccsal €s a Gazdasagi Egyiittmiikodési
¢s Fejlesztési Szervezettel (OECD). A
2013/755/EU tanacsi hatarozat?® 94. cikke
alapjan a tengerentuli orszagokban és
terlileteken (TOT-ok) letelepedett
személyek és szervezetek jogosultak
finanszirozéasban részesiilni, figyelemmel a
program szabdalyaira és célkitlizéseire,
valamint azon tagallam esetleges
megallapodasaira is, amelyhez az érintett
TOT kapcsolodik.

20' A Tanécs 2013/755/EU hatarozata
(2013. november 25.) az Europai Unio €s a

Modositas

(34) Az unios és nemzetkozi szinti
intézkedések eredményességének és
hatékonysaganak maximalizalasa
érdekében a program végrehajtasahoz
egylttmiikodést kell kialakitani a
tagallamokkal és a megfeleld nemzetkozi
szervezetekkel, példaul az Egyesiilt
Nemzetek Szervezetével €s annak
szakosodott intézményeivel, kiilondsen a
WHO-val, a Vilagbankkal, valamint az
Eurépa Tanéccsal és a Gazdasagi
Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezettel
(OECD). A 2013/755/EU tanacsi
hatérozat® 94. cikke alapjan a tengerentuli
orszagokban és teriileteken (TOT-ok)
letelepedett személyek és szervezetek
jogosultak finanszirozasban részesiilni,
figyelemmel a program szabalyaira és
célkitlizéseire, valamint azon tagallam
esetleges megallapodasaira is, amelyhez az
érintett TOT kapcsolodik.

20 A Tan4cs 2013/755/EU hatarozata
(2013. november 25.) az Europai Unio €s a
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tengerentuli orszagok ¢€s tertliletek
tarsuldsardl | (tengerenttli tarsulési

hatérozat) (HL L 344., 2013.12.19., 1. 0.).

Modositas 42

Rendeletre iranyul6 javaslat
34 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
34 b preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 44

Rendeletre iranyul6 javaslat
39 a preambulumbekezdés (1))

tengerentuli orszagok ¢€s tertiletek
tarsulasarol | (tengerentuli tarsulasi
hatarozat) (HL L 344.,2013.12.19., 1. 0.).

Moddositas

(34a) A programnak garantdlnia kell a
civil tarsadalom (kiilondsen a betegek
szervezetei) és a tudomanyos korok
(kiilonosen az egészségiigyi szakemberek
szervezetei) erdteljes bevondsat, hogy
biztositott legyen a kiegyensiilyozott
képviselet és részvétel a népegészségiigyi
célok megvalositisa sordan. Az europai
egészségiigyi szervezeteknek kozre kell
miikodniiik a program végrehajtasdaban és
értékelésében.

Modositas

(34b) A programban szereplo intézkedések
kovetkezetes végrehajtasa érdekében létre
kell hozni ,,az EU az egészségiigyért”
program irdnyitécsoportjdt.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(39a) A WHO szerint az éghajlatvdltozas
hatassal van az egészséget befolydsolo
tarsadalmi és kornyezeti tényezokre —
tobbek kozott a tiszta levegore, a
biztonsdgos ivovizre, az elegendd
taplalékra és a biztonsdagos
menedékhelyre —, és 2030 és 2050 kozott
évente 250 000 tovabbi haldleset varhato
hidanyos taplalkozas, maldaria, hasmenés és
hostressz miatt, amellett, hogy a
szélsdségesen magas homérséklet
kozvetleniil hozzdjarul a halalesetekhez,
kiilondsen az idos és veszélyeztetett
polgarok korében. Az arvizek,
héhullamok, aszdlyok és tiizek révén az
éghajlatvaltozas jelentos hatast gyakorol
az emberi egészségre, ideértve ag
alultaplaltsagot, a sziv- és érrendszeri,
valamint a légzdszervi megbetegedéseket,
tovabba a vektorok dltal terjesztett
fertozéseket.

Modositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(40) Tekintettel az éghajlatvaltozas
kezelésének fontossagara a Parizsi
Megallapodas végrehajtasara tett unids
kotelezettségvallaldsokkal és az ENSZ
fenntarthat6 fejlesztési céljaival
Osszhangban, ez a program hozzéjarul
majd az éghajlati szempontoknak az unios
szakpolitikdkban torténd érvényesitéséhez,
valamint annak az altalanos célkitlizésnek a
teljesitéséhez, hogy az unids koltségvetési
kiadasok legalabb 25 %-a éghajlat-politikai
célok eléréséhez jaruljon hozza. A relevans

Modositas

(40) Tekintettel az éghajlatvaltozas
kezelésének fontossagara a Parizsi
Megallapodas végrehajtasara tett unids
kotelezettségvallaldsokkal és az ENSZ
fenntarthat6 fejlesztési céljaival
Osszhangban, ez a program hozzéjarul
majd az éghajlati szempontoknak az unids
szakpolitikdkban torténd érvényesitéséhez,
valamint annak az altalanos célkitlizésnek a
teljesitéséhez, hogy az unids koltségvetési
kiadasok legalabb 30%-a éghajlat-politikai
célok eléréséhez jaruljon hozza. A relevans
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tevékenységek meghatarozasara a program
elokészitése és végrehajtasa soran, ujboli
értékelésiikre pedig a program félidos
értékelés keretében kertil sor.

Moédositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
40 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 47

Rendeletre iranyul6 javaslat
43 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(43) Tekintettel az emberi egészséget
fenyegetd, hatarokon at terjedd veszélyek
jellegére és lehetséges 1éptékére, a
tagallamok dnmagukban nem tudjak

tevékenységek meghatarozasara a program
elokészitése és végrehajtasa soran, ujboli
értékelésiikre pedig a program félidos
értékelés keretében kertil sor.

Modositas

(40a) Elismerve a nemek kozotti
egyenliség megvalositasanak fontossdgat,
ennek a programnak hozza kell jarulnia a
nemek kozotti egyenloség dltalanos
érvényesitéséhez az unios
szakpolitikakban. A nemek kozotti
egyenliség érvényesitését és a nemek
kozotti egyenloség szempontjdt érvényesité
koltségvetés-tervezési eszkozoket fogja
alkalmazni annak biztositasa érdekében,
hogy az egészségiigyi valsagokra a nemek
kozotti egyenloséget figyelembe vevo és
atalakito hatasu valaszok sziilessenek,
valamint hogy a nok és lanyok sajdtos
egészségiigyi sgiikségleteivel az
egészségiigyi valsag sordn és azt kovetoen
is foglalkozzanak.

Modositas

(43) Tekintettel az emberi egészséget
fenyegetd, hatarokon at terjedd veszélyek
jellegére és lehetséges 1éptékére, a
tagallamok dnmagukban nem tudjak
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kielégitden megvaldsitani azt a célkitlizést,
hogy megvédjék az Unid lakossagat az
ilyen veszélyektol, valamint fokozzak a
valsagmegeldzést és a valsagokkal
szembeni felkésziiltséget. A
szubszidiaritasnak az Eurdpai Uniorol
sz0l0 szerzddés 5. cikkében meghatarozott
elvével 6sszhangban a kdzegészség magas
szintli védelmére iranyulé tagallami
eréfeszitések tamogatasa, a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok és mas, a valsag
szempontjabol relevans termékek Union
beliili rendelkezésre allasanak és
megfizethetdségének javitdsa, az innovacid
eldmozditasa, a tagallamok kozotti
integralt és 6sszehangolt munka és a bevalt
gyakorlatok végrehajtasdnak tdmogatasa,
valamint az egészségiigyi ellatashoz valo
hozzéférés terén Unio-szerte mutatkozo
egyenldtlenségek kezelése érdekében is sor
keriilhet unios szintli fellépésre oly mddon,
hogy az olyan hatékonysagnovekedést és
hozzédadott értéket eredményezzen, amely
tagallami szinti fellépéssel nem érheto el,
tiszteletben tartva egyuttal a tagallamok
hataskorét és feleldsségi korét a program
hatalya ala tartozo6 teriileteken. Az
aranyossag emlitett cikkben foglalt elvének
megfelelden ez a rendelet nem 1épi tul az e
célok eléréséhez sziikséges mértéket.

kielégitéen megvaldsitani azt a célkitlizést,
hogy megvédjék az Uni6 lakossagat az
ilyen veszélyektol, valamint fokozzak a
valsagmegeldzést és a valsagokkal
szembeni felkésziiltséget. A
szubszidiaritasnak az Eurdpai Uniorol
sz010 szerzddés 5. cikkében meghatarozott
elvével Osszhangban a kdzegészség magas
szintli védelmére iranyul6 tagallami
eréfeszitések tamogatasa, a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok €s mas,
egészségiigyi valsag szempontjabol
relevans termékek és szolgaltatasok Union
beliili rendelkezésre allasanak,
fenntarthatosdaganak, elfogadasanak,
hozzdférhetdoségének, biztonsdagossdganak
¢s megfizethetdségének javitasa, az
innovacio elémozditasa, a tagallamok és
régioik kozotti integralt és dsszehangolt
munka és a bevalt gyakorlatok
végrehajtasanak tdimogatésa, valamint az
egészségiigyi ellatashoz vald hozzaférés
terén Unid-szerte mutatkozo
egyenldtlenségek és kiilonbségek kezelése
érdekében is szitkség van unios szintli
fellépésre oly modon, hogy az olyan
hatékonysagnovekedést és hozzaadott
értéket eredményezzen, amely tagallami
szintli fellépéssel nem érhetd el,
tiszteletben tartva egyuttal a tagallamok
hataskorét és felel0sségi korét a program
hatélya ala tartozo teriileteken. Az
aranyossag emlitett cikkben foglalt elvének
megfelelden ez a rendelet nem Iépi tul az e
célok elérésehez sziikséges mértéket.

Moédositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
3. ,egészségiigyi valsdag”: emberi,
allati, novényi, élelmiszerrel 6sszefliggd
vagy kornyezeti eredetli fenyegetésbol
eredd, egészségiigyi vonatkozasu valsag

3. emberi, allati, novényi, ¢lelmiszerrel
Osszefliggd, vegyi, biologiai, radiologiai,
nuklearis, kornyezeti vagy ismeretlen
eredetli fenyegetésbdl eredd, egészségiigyi
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vagy sulyos esemény, amely siirgds
hatosagi beavatkozast teszi sziikségesse;

Modositas 50

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4.  ,avalsag szempontjabol relevans
termékek”: olyan termékek és anyagok,
amelyek egy egészségiigyi valsaggal
Osszefiiggésben valamely betegségnek és
kovetkezményeinek a megel6zéséhez,
diagnosztizalasahoz vagy kezeléséhez
szlikségesek, ideértve tobbek kozott a
kovetkezoket: gyogyszerek — beleértve a
vakcinakat is — és intermediereik,
gyogyszerhatébanyagok €s alapanyagok;
orvostechnikai eszk6zok; korhazi és orvosi
felszerelések (példaul 1élegeztetdgépek,
védoruhazat és védofelszerelések,
diagnosztikai anyagok és eszk6zok);
egyéni védOeszkozok; fertdtlenitdszerek és
koztes termékeik, valamint az
eldallitasukhoz sziikséges alapanyagok;

Modositas 48

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — S pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

5. ,.globalis egészségszemlélet™:
megkozelités, amely elismeri az emberi és
az dllati egészség kozotti 6sszefliggést, azt,
hogy a betegségek atterjedhetnek az

vonatkozasu valsag vagy sulyos esemény,
amely silirgds hatosagi beavatkozast teszi
sziikségessé¢;

Moddositas

4.  ,avalsag szempontjabol relevans
termékek”: olyan termékek, eszkozok és
anyagok, amelyek egy egészségiigyi
valsaggal Osszefiiggésben valamely
betegségnek és kovetkezményeinek a
megeldzéséhez, diagnosztizalasahoz vagy
kezeléséhez, valamint a betegségek és
fertozések nyomon kovetéséhez és
Jjarvanyiigyi feliigyeletéhez sziikségesek,
ideértve tobbek kozott a kovetkezoket:
gyogyszerek — beleértve a vakcindkat is —
¢s intermediereik, gydgyszerhatdanyagok
¢s alapanyagok; orvostechnikai eszk6zok;
korhazi €s orvosi felszerelések (példaul
1élegeztetdgepek, véddruhazat és
veédofelszerelések, diagnosztikai anyagok
¢s eszk0zok); egyéni véddeszkozok;
fertotlenitoszerek és koztes termékeik,
valamint az eléallitdsukhoz sziikséges
alapanyagok;

Modositas

5. ,.globalis egészségszemlélet™:
megkozelités, amely elismeri az emberek,
az dllatok és a kornyezeti elemek k6zotti
Osszefiiggést, azt, hogy a betegségek
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emberekrol az allatokra és forditva, ¢s
ezért azokkal mindkét teriileten
foglalkozni kell, tovabba azt, hogy a
kornyezet révén az emberek és az dallatok
kapcsolatban dllnak egymassal,

Modositas 51

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9.  ,hatarokon at terjedd stlyos
egészségligyi veszEly”: olyan, életveszélyt
eredményezd vagy mas szempontbol
sulyos, bioldgiai, vegyi, kdrnyezeti vagy
ismeretlen eredetli egészségiigyi veszély,
amely atterjed a tagallamok nemzeti
hatarain, illetve amelynél jelentds az ilyen
atterjedés kockazata, és amely unids szintii
koordinécidt tehet sziikségessé az emberi

egeészség magas szintli védelmének

biztositasa érdekében;

Moédositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 9 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

atterjedhetnek az egyik kozegrol a
masikra, és ezért azokkal holisztikus
modon kell foglalkozni,

Modositas

9.  ,hatarokon &t terjedd stlyos
egészségligyi veszEly”: olyan, életveszélyt
eredményezd vagy mas szempontbol
sulyos, biolodgiai, vegyi, radiolégiai,
nukledris, kornyezeti vagy ismeretlen
eredetli egészségiigyi veszély, amely
atterjed a tagallamok nemzeti hatérain,
illetve amelynél jelentds az ilyen atterjedés
kockazata, és amely unios szintli
koordinacidt tehet sziikségessé az emberi
egészség magas szintli védelmének
biztositasa érdekében;

Modositas

9a. ,az egészségiigyi sgzempontok
érvényesitése minden szakpolitikaban”: a
kozpolitikak kidolgozdsdnak,
végrehajtasanak és feliilvizsgalatanak
agazattol fiiggetlen megkozelitése,
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Modositas 53

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 9 b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 54

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A program altalanos célkitlizései — adott
esetben a globalis egészségszemlélettel
Osszhangban — a kdvetkezdk:

amelynek soran figyelembe veszik a
dontések egészségiigyi vonatkozdsait, és
amelynek célja szinergiak elérése és az
ilyen politikak dltal okozott karos
egészségiigyi hatdasok elkeriilése a
lakossag egészségének és az egészségiigyi
egyenloségnek a javitasa érdekében;

Modositas

9b. ,,egészséget meghatdrozo tényezok”:
egy személy egészségi dllapotat
befolydsolo tényezok, példaul
magatartdssal kapcsolatos, biologiai,
tarsadalmi-gazdasagi és kornyezeti
tényezok;

Modositas

A program éaltalanos célkitlizései — az
egészségiigyi szempontok érvényesitése
minden szakpolitikaban megkozelitéssel
Osszhangban — a kovetkezok:
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Moédositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1.  az Unio lakossdaganak a hatarokon
dat terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel
szembeni védelme;

Moédositas 56

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 1 a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2. agyogyszerek, orvostechnikai
eszkozok €s mas, a valsag szempontjabol
relevins termékek Unioban valo
hozzatérhetoségének javitasa, azok
megfizethetoségének elomozditasa,
valamint az innovacié tdmogatésa;

Moddositas

1.  az egészségfejlesztés és a
betegségmegelozés tamogatdsa az
Unioban, az egészségiigyi
egyenlotlenségek csokkentése, valamint az
egészséghez valo egyenlo és teljes korii
hozzadférés biztositisa révén;

Modositas

la. az Unio lakossaganak a hatdarokon
dat terjedd osszes sulyos egészségiigyi
veszéllyel szembeni védelme; az
egészségiigyi vészhelyzeteket illetoen a
tagallamok kozott és a tagallamokon beliil
jobb felkésziiltség és koordindcio
megvalositasa;

Modositas

2. ameglévo és a jovobeli unios
egészségiigyi jogszabdlyok tamogatdsa
tobbek kozott a gyogyszerészeti
fiiggetlenség helyredllitasa és a hianyok
kezelése, az egészségiigyi ellatas és
szolgaltatasok rendelkezésre dllasanak,
hozzéaférhetoségének és
megfizethetoségének javitasa érdekében az
Unioban, valamint az egészségiigyi
kutatds és innovacio fejlesztésének
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tamogatasa anélkiil, hogy dtfedések
lennének az Eurdpai horizonthoz hasonlo
programok keretében tett erofeszitések

terén,
Maoddositas 58
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 3 pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
3.  azegészségiigyi rendszerek és 3.  azegészségiigyi rendszerek és

személyzet megerdsitése a népegészségiigy
altalanos szinvonalanak javitasa érdekében,
tobbek kozott a digitalis transzformacio,
valamint a tagallamok kozotti integralt és
Osszehangolt munka, tovabba a bevalt
gyakorlatok és az adatok megosztasanak
folyamatos megvalositasa révén.

fenntarthatosdaguk, valamint az
egészségiigyi személyzet megerdsitése a
népegeszségligy és az egészségiigyi
ismeretek altalanos szinvonalanak javitasa,
valamint az egészségiigyi rendszerek
regiliensebbé és reagaloképesebbé tétele
érdekében, tobbek kozott a digitalis
transzformdcio, valamint a tagallamok
kozotti, nemzeti, regiondlis és helyi
szinten végzett integralt és Osszehangolt
munka, tovabba a bevalt gyakorlatok és az
osszevetheto és interoperabilis adatok
megosztasanak folyamatos megvalositasa
réveén.

Moédositas 59

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

A 3. cikkben emlitett altalanos célkitlizések
megvaldsitasa a kovetkezd konkrét
célkitiizések révén torténik, adott esetben
az egészségiigyi szempontok érvényesitése
minden szakpolitikaban megkazelitéssel és
a globalis egészségszemlélettel
Osszhangban:

A 3. cikkben emlitett altalanos célkitlizések
megvaldsitasa a kovetkezd konkrét

célkitiizések révén torténik, adott esetben a
globalis egészségszemlélettel sszhangban:
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Moédositas 226

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1.  az Unid azon képességének
megerdsitése, hogy megelézze a hatdrokon
at terjedo sulyos egészségligyi veszélyeket,
felkésziiljon €s reagaljon azokra, valamint
kezelje az egészségligyi valsagokat, tobbek
kozott a slirgdsségi egészségiigyi ellatassal
kapcsolatos kapacitas koordinalasa,
biztositasa €s kialakitasa, az adatgytijtés és
a feliigyelet révén;

Moédositas 250

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

2. avdlsag szempontjabdl relevans
termékek tartalékai vagy készletei,
valamint a valsag esetén mozgdsitando
orvosi, egészseégligyi €s tamogatd
személyzeti tartalék rendelkezésre
dllasanak biztositasa az Unidban,;

Moddositas

1.  az Unid azon képességének
megerdsitése, hogy megelézze a hatdrokon
at terjedo sulyos egészségligyi veszélyeket,
felkésziiljon és gyorsan reagaljon azokra,
valamint kezelje az egészségiigyi
valsagokat, tobbek kozott a siirgdsségi
egészseégligyi ellatassal kapcsolatos
kapacitas koordinalasa, biztositasa és
kialakitasa, az adatgytijtés és a feliigyelet,
valamint a nemzeti egészségiigyi
rendszerek stressztesztjének
osszehangoldsa, valamint a mindségi
egészségiigyi ellatasra vonatkozo normdak
kidolgozdsa révén;

Modositas

2. mds unios eszkozokkel,
programokkal és alapokkal szinergiaban
olyan intézkedések tamogatdasa, amelyek
lehetové teszik az orvosi, egészségligyi €s
tamogato személyzet — példaul az Eurdpai
Orvosi Hadltest személyzete — valsag esetén
torténd mozgositdasat, tobbek kozott a
személyzet képzésének javitasa ¢és
ismereteinek naprakésszé tétele réven,
valamint olyan intézkedések tamogatdsa,
amelyek hozzdjarulnak ahhoz, hogy
valsag idején az Unidban rendelkezésre
dlljanak az egészségiigyi valsagok
szempontjabol relevans termékek, példaul
az alapveto gyogyszerek, vakcinak és
orvostechnikai eszkozok;
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Modositas 62

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3. avidlsag szempontjabdl relevdans
termékek ¢s mas sziikséges egészségiigyi
eszk0zok megfeleld rendelkezésre
allasanak, hozzaférhetdségének és
megfizethetdségének biztositasdra
iranyulo fellépések tamogatdasa;

Moédositas 222

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4.  azegészségiligyi rendszerek
hatékonysaganak, hozzaférhetdségének,
fenntarthatosaganak és ellenallo
képességének erdsitése, tobbek kozott a
digitalis transzformdcionak, a digitalis

eszkozok ¢s szolgaltatasok elterjedésének,

a rendszerszintli reformoknak, az j
ellatasi modellek €s az egyetemes
egészségligyi ellatas végrehajtasanak a
tamogatdsa révén, valamint az
egészségligyi egyenlitlenségek kezelése;

Modositas

3.  ag eurdpai gyogyszerpiac
megerositése a gyogyszerek, az e-
egészségiigyi megoldasok, az
orvostechnikai eszkozok és mas sziikséges
egészségiigyi eszk0zok, valamint a valsdg
szempontjabol relevans gyogydszati
termékek rendelkezésre allasanak,
hozzéaférhetdségének és
megfizethetdségének fenntarthato modon
torténo biztositasa érdekében;

Modositas

4.  azegészségiigyi rendszerek
hatékonysaganak, hozzaférhetdségének,
fenntarthatosaganak és ellenallo
képességének fokozdsa, tobbek kozott a
digitalis dtalakulds tamogatdsa révén, —
ideértve az eurdpai egészségiigyi adattér
létrehozadsat és megvaldsitasat —,
rendszerszintli reformokkal, 1 ellatasi
modellek végrehajtiasdaval — javitva a
mindségi, fenntarthato, megfizetheto,
személykozpontu, eredményalapu
egészségiigyi ellatashoz és a kapcsolodo
gondozasi szolgaltatasokhoz valo egyenlé
és idoben torténd hozzdférést —, és a
szexuadlis és reproduktiv egészséghez és
jogokhoz valo hozzadférést is magaban
foglalo egyetemes egészségligyi ellatas
megvalositasdaval, valamint csokkentve az
egészségligyi egyenlitlenségeket és
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Modositas 64

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 4 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 65

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 5 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

5.  az egészségiigyi rendszer azon
képességének megerdsitésére irdnyuld
fellépések tamogatésa, hogy eldmozditsa a
betegségmegeldzést €s az
egészségfejlesztést, a betegek jogainak
érvényesitését és a hatarokon dtnyulo
egészségligyi ellatdst, valamint hogy
tamogassa az orvosok és az egészségiigyi
szakemberek kivalosagat,

Modositas 245

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

méltanytalansdagokat;

Moddositas

4a. az Unio innovdciojanak erdositése, a
gyogyszerek, oltasok és orvostechnikai
eszkozok uj generdcidjanak fejlesztése és
alkalmazasuk biztositisa a ndovekvd
egészségiigyi kihivasok és elvardsok
teljesitése érdekében;

Modositas

5.  az egészségiigyi rendszer azon
képességének megerdsitésére irdnyuld
intézkedések tamogatasa, hogy
elémozditsa a betegségmegeldzést, a
szlirést €s a korai diagnosztizalast,
valamint megvalositsa az
egészségfejlesztést, kezelje az egészséget
meghatdarozo tényezoket, novelje az
egészségiigyl ismereteket, javitsa a
betegjogokat, a betegek biztonsdagat és a
hatdrokon dtnyulo egészségiligyi ellatdst,;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

6. anem fert6z0 betegségek —
kiilondsen a rak — felligyeletére,
megeldzésére, diagnosztizalasara,
kezelésére €s az azokkal kapcsolatos
ellatasra iranyulo fellépések tdmogatasa;

Moédositas 66

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 6 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 67

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 6 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

6. anem fert6z0 betegségek
felligyeletére, megel0zésére,
diagnosztizalasara, kezelésére és az
azokkal kapcsolatos ellatasra iranyulo
fellépések, a neurodegenerativ
rendellenességek és egyéb agyi betegségek
— és kiilondsen a rak — korai
diagnosztizalasanak timogatasa;

Modositas

6a. ardk elleni unios kiizdelem
megerdsitése az europai rakellenes tervvel
szinergidaban, tobbek kozott a rak —
beleértve a gyermekrakot is —
feliigyeletére, megelozésére, korai
diagnosztizalasdra, kezelésére és
gondozasdra iranyulo intézkedések
tamogatdsa, valamint az Europai
Rakintézet létrehozdasanak tamogatdsa
réven;

Modositas

6b. a fertozo betegségek és egészségiigyi
veszélyek elleni kiizdelem fokozdsa;
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Moédositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 6 ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 69

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7.  agyogyszerek — kiilondsen az
antimikrobialis szerek — kortiltekintd és
hatékony hasznalatanak, valamint a
gyogyszerek €s az orvostechnikai eszkdzok
kornyezetkiméldbb gyartasanak és
artalmatlanitasdnak eldmozditasa és
tamogatasa;

Moédositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

8.  azunids egészségligyi jogszabalyok
kidolgozasanak, végrehajtasanak ¢és
érvényesitésének tdmogatdsa, valamint
magas szinvonalu, 6sszehasonlithaté és
megbizhat6 adatok biztositasa a

Moddositas

6c. avédooltasokkal szembeni
bizalmatlansag orvosldasa és a védooltassal
megelozheto betegségek, koztiik bizonyos
rakok felszamoldsdra iranyulo
intézkedések tamogatdsa;

Modositas

7.  agyogyszerek — kiilondsen az
antimikrobialis szerek — tudatos,
kortltekintd és hatékony haszndlatanak, a
kornyezetre nézve lényegesen kevésbé
karos gyogyszerek kifejlesztésének, a
gyogyszerek €s az orvostechnikai eszkdzok
kornyezetkiméldbb gyartasanak és
kornyezetkimélo artalmatlanitasanak
elémozditasa és timogatasa;

Modositas

8.  azunids egészségligyi jogszabalyok
kidolgozasanak, végrehajtasanak ¢€s
érvényesitésének, illetve adott esetben
feliilvizsgalatanak tdimogatéasa, valamint
magas szinvonalu, dsszehasonlithat6 és
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szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon
kovetés alatamasztasara, tovabba a
vonatkoz6 szakpolitikak egészségiigyi
hatasvizsgalatdnak eldmozditéasa;

Moédositas 71 és 246

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

9.  atagallamok — és kiillondsen
egészségligyi rendszereik — kozotti
integralt munka tdmogatésa, beleértve a
nagy hatdsu megel6zési gyakorlatok
végrehajtasat, valamint az eurdpai
referenciahdlozatokon és mas
transznacionalis hdlozatokon keresztiili
hadlozatépités fokozasat;

Moédositas 223

megbizhato adatok biztositdsa a
szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon
kovetés alatamasztasara, az elldatdas
tamogatdsdra és a kielégitetlen orvosi
szitkségletek kielégitésére, tovabba mads
vonatkoz6 unids szakpolitikak
egészségligyl hatasvizsgalatanak
elémozditasa;

Modositas

9.  atagallamok — és kiillondsen
egészségligyi rendszereik — kozotti
integralt munka tdmogatésa, beleértve a
nagy hatdsu megel6zési gyakorlatok
végrehajtasat, az europai értékelés
elonyeiben részesiild egészségiigyi
technologidak azonositdsdt, azon
egészségiigyi technologidak azonositasanak
tamogatdsa, amelyeknek unios
értékelésen kell dtesniiik, valamint az
eurdpai referenciahdlozatokon keresztiil a
halozatok megerdsitése és bovitése, a
magas eldforduldsi gyakorisdgu fert6z0 és
nem fertozo betegségekre vonatkozo
kivalosagi hdlozatok és mas
transznacionalis hdlozatok — koztiik az
Orphanet halozat — kialakitasa és
megvalositdasa, teljes szinergiaban az
Eurdpai horizont programmal és annak
kiildetéseivel és partnerségeivel, valamint
a betegek lefedettségének és a
betegségekre és egészségiigyi problémdkra
adott vilaszoknak nagyobb szamban
torténo novelése;

12725/20
MELLEKLET

GIP.2

54



Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 10 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

10. az Unid nemzetkdzi és globalis
egészségligyl kezdeményezésekhez valo
hozzajarulasanak timogatasa.

Moédositas 73

Rendeletre iranyul6 javaslat
5 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A programnak a 2021 és 2027 kozotti
idészakban torténd végrehajtasara szant

pénziigyi keret foly6 aron szamitva
1946 614 000 EUR.

Modositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az(1) bekezdésben emlitett 6sszeg
felhasznalhat6 a program végrehajtasahoz
kapcsolodo technikai és igazgatasi
segitségnyujtasra, igy példaul eldkészito,
nyomonkovetési, kontroll-, ellendrzési és
értékelési intézkedésekre, ideértve a
szervezeti informaciotechnoldgiai
rendszereket is.

Modositas

10. az Unid nemzetkdzi és globalis
egészsegligyl kotelezettségvallalasokhoz és
kezdeményezésekhez valo
hozzajarulasanak — koztiik a szexuadlis és
reproduktiv egészséghez és jogokhoz valo
hozzdférés — tamogatasa.

Modositas

(1) A programnak a 2021 és 2027 kozotti
idészakban torténd végrehajtasara szant
pénziigyi keret foly6 aron szamitva

10 398 000 000 EUR (valtozatlan dron
9370 000 000 EUR).

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett 6sszeg
felhasznalhat6 a program végrehajtasahoz
kapcsolodo technikai €s igazgatasi
segitségnyujtasra is, igy példaul elékészito,
nyomonkovetési, kontroll-, ellenérzési és
értékelési intézkedésekre, ideértve a
szervezeti informaciotechnologiai
rendszereket is. A kozvetett
intézkedésekhez kapcsolodo
adminisztrativ koltségek nem haladhatjak
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meg a program teljes osszegének 5%-at.

Moédositas 75
Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

6. cikk torolve

Az Eurdpai Unios Helyredllitasi
Eszkozbol szarmazo forrasok

Az [Eurdpai Helyredllitasi Eszkozrol
szolo] rendelet 2. cikkében emlitett
intézkedések program keretében torténd
végrehajtasanak finanszirozdsa az emlitett
rendelet 3. cikke (2) bekezdése

a) pontjanak iii. alpontjaban emlitett,

8 451 000 000 EUR-ig terjedd dsszegbdl
torténik, a szoban forgo rendelet

5. cikkének (4) és (8) bekezdésére is
figyelemmel.

Ezek az osszegek az (EU, Euratom)
2018/1046 rendelet 21. cikkének

(5) bekezdésével dsszhangban kiilsé
cimzett bevételnek mindsiilnek.

Modositas 76

Rendeletre iranyul6 javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 1 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

la. Az dsszes tarsult orszag
hozzdjarulasanak szerepelnie kell a
program vonatkozo részeiben. A Bizottsag
az éves koltségvetési eljards sordn
jelentést tesz a Tandcsnak és a
Parlamentnek a program egyes részeinek
teljes koltségvetésérol, meghatdarozva az
egyes tarsult orszagokat, egyedi
hozzdajaruldasokat és azok pénziigyi
egyensulyadt.
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Moédositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(1) A programot az (EU, Euratom) (1) A programot az (EU, Euratom)

2018/1046 rendelettel 6sszhangban
kozvetlen iranyitassal, vagy az (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelet 62. cikke (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett szervek
révén kozvetett iranyitassal kell
végrehajtani.

2018/1046 rendelettel 6sszhangban
kozvetlen irdnyitassal, vagy az (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelet 62. cikke (1)
bekezdésének c) pontjaban emlitett szervek
révén kozvetett iranyitassal kell
végrehajtani, annak biztositdasa érdekében,
hogy ne legyen dtfedés vagy parhuzamos
tevékenység mds unios szinti
finanszirozasi programokkal.

Moédositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A program az (EU, Euratom)
2018/1046 rendeletben meghatarozott
barmely forméban — kiilondsen vissza nem
téritendd tamogatas, pénzdij és
kozbeszerzés formajaban — nytjthat
finanszirozast.

Moédositas 79

Modositas

(2) A program az (EU, Euratom)
2018/1046 rendeletben meghatarozott
barmely forméban — kiilondsen vissza nem
téritendd tamogatas, pénzdij és
kozbeszerzés formajaban — nyujthat
finanszirozast. A Bizottsdg torekszik Unio-
szerte hatékony és kiegyensulyozott
Sfoldrajzi lefedettséget biztositani, tobbek
kozott azaltal, hogy tamogatja a
tagallamokat a projektek mindségének
kapacitasbovitéssel torténd javitasaban.

12725/20
MELLEKLET

GIP.2

57



Rendeletre iranyul6 javaslat
8 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 80

Rendeletre iranyul6 javaslat
8 cikk — 4 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(4a) A Bizottsag elosegiti az ,,EU az
egészségiigyért” program kovetkezetes
végrehajtdasat, mikozben az adminisztracio
maximadlis egyszeriisitésére torekszik. A
Bizottsag és a tagallamok sajdt felelosségi
koriiknek megfeleloen elomozditjik a
szinergidkat, és biztositjak a hatékony
koordindciot a program és a tobbi unios
program és alap kozott.

Ebbol a célbol:

a)  biztositjak a kiegészito jelleget, a
szinergidt, a koherencidt és a
konzisztenciat a kitllonbozd unios,

nemzeti, illetve adott esetben regiondlis
szintii esztkozok kozott, kitllondsen az unios
alapokbdl finanszirozott intézkedések
tekintetében, a tervezési szakaszban és a
végrehajtds sordn egyardnt;

b)  optimalizdljak a koordindcios
mechanizmusokat az erdfeszitések
megkettozodésének elkeriilése érdekében;

c)  biztositjak a szoros egyiittmiikodést
a végrehajtds unios, nemzeti és adott
esetben regionalis szintii felelosei kozott,
hogy egymadssal koherens és észszerii
tamogato intézkedésekre keriiljon sor az
eszkoz keretében.

Modositas

(4b) A Bizottsag a program végrehajtisa
soran egyiittmiikodést alakit ki az illetékes
nemzetkozi szervezetekkel, példaul az
Egyesiilt Nemzetek Szervezetével és annak
szakosodott intézményeivel, kiilonosen az
Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO),
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Moédositas 81

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 4 ¢ bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 82

Rendeletre iranyul6 javaslat
9 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

valamint az Eurdpa Tandccsal és a
Gazdasagi Egyiittmiikiodési és Fejlesztési
Szervezettel (OECD) az unios és
nemzetkozi szintii intézkedések
eredményességének és hatékonysdaganak
maximalizdaldsa érdekében.

Modositas

(4c) A Bizottsag konzultdl a tagdallamok
egészségiigyi hatosdagaival az
egészségfejlesztéssel, a
betegségmegelozéssel és a nem fertozo
betegségek kezelésével foglalkozo
irdanyitocsoport vagy mds érintett
bizottsagi szakértoi csoport keretében,
valamint az érdekelt felekkel, kiilonosen
az egészségiigyi dgazat szakmai
testiileteivel és az e teriileten tevékenykedo
nem kormadnyzati szervezetekkel a
program végrehajtisanak minden
szakaszaban.

Modositas
9a. cikk

Odaitélési szempontok

Az odaitélési szempontokat a 18. cikkben
emlitett munkaprogramokban és a
palyazati felhivasokban a kivetkezd
elemek értelemszerii figyelembevételével
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Moédositas 83

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

kell meghatarozni:

a) oOssthang a 4. cikkben
meghatdrozott konkrét célkitiizésekkel;

b)  hozzdajarulas az egészségiigyi
rendszer hozzdaférhetoségéhez és
megfizethetoségéhez;

¢)  hatarokon dtnyulo dimenzio;

d)  hozzdajarulas a szocidlis dgazatok
digitdlis atalakulasahoz;

e)  tarsadalmi hatas (hasznok és
koltségek);

) osszhang az 1. melléklet
rendelkezéseivel;

g)  hozzdjarulds a betegségek —
kiilonosen a rak — megelozéséhez;

h)  hozzdjarulas a gyogyszerekhez valo
hozzdféréshez;

i)  agintézkedés elorehaladottsagi foka
a projektfejlesztés tekintetében;

J) a javasolt végrehajtdsi terv
megalapozottsdiga.

Modositas

Megbizhato és hatékony mechanizmust
kell létrehozni a kettos finanszirozds
elkeriilése és az egészségiigyi célokat
megvalosito kiilonféle unios programok és
politikak kozotti szinergidak biztositasa
érdekében. E mechanizmus keretében
kozpontositani kell a finanszirozdsi
miiveletekre és a kiilonbozo unios
programok és alapok keretében
finanszirozott intézkedésekre vonatkozo
valamennyi adatot. Ez koveti az
atlathatosag és az elszamoltathatosag
elvét, és lehetové teszi az egészségiigyi
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Moédositas 84

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b)  barmely nemzetkdzi szervezet vagy

az unids jog alapjan létrehozott barmely
jogalany.

Moédositas 85

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A programhoz nem tarsult harmadik
orszagban letelepedett jogalanyok
elviekben viselik részvételiik koltségeit.

Moédositas 86

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 cikk — 5 bekezdés

célokat szolgadlo intézkedések jobb
nyomon kovetését és értékelését.

Modositas

b)  barmely relevdans nemzetkozi
szervezet vagy az unios jog alapjan
l1étrehozott barmely jogalany, mint példaul
a kozigazgatasi szervek, kozszférabeli
szervezetek, egészségiigyi intézmények,
kutatointézetek, egyetemek és
felsooktatasi intézmények,
betegszovetségek stb.;

Modositas

(3) A programhoz nem tarsult harmadik
orszagban letelepedett jogalanyok viselik
részvételiik koltségeit.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A program keretében a kdzvetlen
tamogatasok palyazati felhivas nélkiil is
odaitélhetok olyan fellépések
finanszirozéasara, amelyek egyértelmi
unids hozzaadott értékkel rendelkeznek, és
amelyeket a tagallamokban vagy a
programhoz tarsult harmadik orszagokban
az egészségligyért felelds illetékes
hatésagok, érintett nemzetkdzi
egészségligyi szervezetek, vagy pedig az
emlitett illetékes hatosagok altal megbizott,
egyediil vagy halézatban eljaré allami
szervek és nem kormanyzati szervek
tarsfinansziroznak.

Moédositas 87

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(6) A program keretében a kozvetlen
tamogatasok palyazati felhivas nélkiil is
odaitélhetdk az eurdpai
referenciahalozatoknak. A kozvetlen
tdmogatasok az unids jogszabalyokkal
0sszhangban meghatarozott mas
transznacionalis hal6zatoknak is
odaitélhetok.

Moédositas 88

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 a bekezdés (1))

Modositas

(5) A program keretében a kozvetlen tdmogatasok
palyazati felhivas nélkiil is odaitélhetdk fellépések
finanszirozasara, ha a tamogatas megfeleléen
indokolt, a fellépések egyértelm(i unids hozzaadott
értékkel rendelkeznek, és azokat a tagallamokban vagy a
programhoz tarsult harmadik orszagokban az
egészséglgyeért felelds helyi, regionalis vagy nemzeti
illetékes hatdsagok, érintett nemzetkozi egészséguigyi
szervezetek, vagy pedig az Interreg programok, az
emlitett illetékes hatdsagok altal megbizott, egyediil vagy
halézatban eljaro allami szervek és nem kormanyzati
szervek tarsfinanszirozzak.

Modositas

(6) A program keretében a kozvetlen
tamogatasok palyazati felhivas nélkiil is
odaitélenddk az eurdpai
referenciahdlozatoknak egyszeriisitett
pénziigyi és technikai jelentési
rendszerrel. A kozvetlen tamogatasok az
unios jogszabalyokkal 0sszhangban
meghatarozott mas transznacionalis
halézatoknak, tobbek kizott Interreg
programoknak is odaitélhetok.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(6a) Megfelelo finanszirozdst kell
biztositani a hatarokon datnyulo
egészségiigyi ellatds europai
referenciahdlozati modelljének
megszilarditasahoz és kibovitéséhez,
biztositva a klinikai szolgaltatasok széles
skalajat kiilonbozo csatorndkon keresztiil,
ideértve az online mdsodvéleményeket és a
betegeknek nyujtott kezelési és ellatasi
tandcsadast, valamint az ,,online
jarobeteg-klinikakat”.

Moédositas 89

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag az egészségfejlesztéssel, a
betegségmegeldzéssel €s a nem fert6zo
betegségek kezelésével foglalkozo
iranyitocsoport keretében konzultal a
tagallamok egészségiigyi hatosagaival a
program szamara kidolgozott
munkatervekrdl, a program prioritasairol és
stratégiai orientacidirdl, valamint
végrehajtasarol.

Modositas

A Bizottsag az egészségfejlesztéssel, a
betegségmegeldzéssel €s a nem fert6zo
betegségek kezelésével foglalkozo
iranyitoécsoport keretében konzultal a
tagallamok egészségiigyi hatosagaival a
program szamara kidolgozott éves
munkatervekrdl, a program prioritasairol €s
stratégiai orientacioirdl, valamint
végrehajtasarol, tovabba a tagdllamok
sajat forrasai kozotti szinergiakrol a
fellépések hatékonysdgdanak és hosszu
tavu fenntarthatosaganak biztositdsa
érdekében.
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Moédositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 91

Rendeletre iranyul6 javaslat
16 cikk — 1 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

A Bizottsag konzultdl ,,az EU az
egészségiigyért” program
iranyitocsoportjaval a program szamdra
kidolgozott éves munkatervekrol, a
program prioritdsairdl, stratégiai
iranyvonalairdl és végrehajtasarol,
valamint az eurdpai alapokkal valo
lehetséges szinergidkrol az intézkedések
hosszu tavu eredményességének és
fenntarthatosdganak biztositasa
érdekében.

Modositas

A Bizottsag konzultal tovabba az érintett
decentralizalt unios iigynokségekkel és
érdekelt felekkel, példaul a civil
tarsadalmi szervezetek, kiilondsen a
betegképviseleti szervezetek képviseldivel a
program szamdra kidolgozott éves
munkatervekrdl, valamint a program
prioritdsairol, stratégiai iranyvonalairol
és végrehajtasarol.
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Moédositas 92

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 ¢ bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 93

Rendeletre iranyulo javaslat
16 a cikk (u1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas

A Bizottsag az éves munkaterveket
felhatalmazason alapulo jogi aktusok
formdjaban fogadja el. Ezeket a
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat e
rendelet 24. cikkének megfelelden kell
elfogadni.

Modositas
16a. cikk

Az EU az egészségiigyért” program
iranyitocsoportjanak létrehozdsa

(1) A Bizottsag létrehozza az EU ag
egeészségiigyeért program irdnyitocsoportjdt
(az irdnyitocsoportot).

(2) Agziranyitocsoport:

i. datfogo stratégia és irdnyitds
formadjaban segitséget nyujt, és hozzajarul
a program éves munkaterveihez;

ii.  tervet dolgoz ki a program és ag
egészségiigyi dimenziot magdaban foglalo
mds programok kozotti koordindcio,
egyiittmiikodés és szinergidak irdnyitasara;
iii. értékorientdlt egészségiigyi
intézkedések, fenntarthatosdg, jobb
egészségiigyi megoldasok biztositasa, az
egészségiigyi ellatashoz valo hozzdférés
eldsegitése és az egészsegiigyi
egyenlotlenségek csokkentése, a betegek
és a tarsadalom szerepvallalasanak
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Modositas 94

Rendeletre iranyul6 javaslat
18 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A programot az (EU, Euratom) 2018/1046
rendelet 110. cikkében emlitett
munkaprogramokon keresztiil kell
végrehajtani. A munkaprogramok adott

elomozditasa.

(3) Az irdnyitocsoport az érdekelt felek
fiiggetlen csoportja, amely a
népegészségiigy teriiletén tevékenykedo
szereplokbol, példaul az Europai
Parlament képviseldibdl, fiiggetlen
egészségiigyi szakértokbol és a betegek
képviseldibol all.

(4) Agziranyitocsoport 20 kiemelkedd
személybdl dll, akiket a foldrajzi és a
nemek kozotti egyensuly biztositdasara
iranyulo elvek tiszteletben tartisa mellett
a (3) bekezdésben emlitett szakteriiletekrol
és tevékenységi korokbol valasztanak ki.
(5) Aziranyitocsoport tagjait a Bizottsag nevezj
ki a Parlamenttel konzultalva, nyilt jelélési vagy
részvételi szandék kifejezésére valo felhivast
kovetden.

A tagok megbizatdsa az 1. cikk (2)
bekezdésében emlitett idotartamra
érvényes. A Bizottsag az iranyitocsoport
tagjai koziil jeloli ki az elnokot.

(6) Az iranyitocsoport évente legalabb
haromszor iilésezik, ami rendszeres és
dtlathato véleménycserét tesz lehetove.

A koordindcio, egyiittmiikodés és
szinergidak iranyitdasdara vonatkozo terv
elosegiti az egészségiigy szempontjabol
relevans valamennyi meglévo pénziigyi
mechanizmus lathatésaganak és
koordindciojanak biztositasat, és a
koordinadcio és egyiittmiikodés iranyitdsat.
A Bizottsag a (2) bekezdésben
emlitettektol eltéro kérdésekrol is
konzultalhat a iranyitocsoporttal.

Modositas

A programot az (EU, Euratom) 2018/1046
rendelet 110. cikkében emlitett éves
munkaprogramokon keresztiil kell
végrehajtani. A munkaprogramok adott
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esetben meghatarozzak a
vegyesfinanszirozasi miiveletekre
fenntartott teljes Gsszeget.

Modositas 95

Rendeletre iranyul6 javaslat
18 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 96

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A program 3. és 4. cikkben
meghatarozott altalanos és konkrét
célkitlizéseinek megvaldsitasa terén tett
elérelépésekrdl szolo jelentéshez
hasznalandé mutatokat a I1. melléklet
tartalmazza.

Modositas 97

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

esetben meghatarozzak a
vegyesfinanszirozasi miiveletekre
fenntartott teljes Gsszeget.

Moddositas

A munkaprogramokat nemi szempontu
hatasvizsgalattal kell alatamasztani.

Modositas

(1) A program 3. és 4. cikkben
meghatarozott altalanos és konkrét
célkitlizéseinek megvalositasa terén tett
elérelépésekrdl szolo jelentéshez
hasznalandé mutatokat — beleértve a
program- és intézkedéspecifikus
mutatokat — a 11. melléklet tartalmazza.

Modositas

(la) A Bizottsdag folyamatosan nyomon
koveti a program iranyitdsdt és
végrehajtasat. Az atlathatosag novelése
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Modositas 98

Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2
hogy a 24. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el a II. melléklet modositasara
vonatkozoan a mutatok feliilvizsgalata és
kiegészitése céljabol, amennyiben azt
sziikségesnek itéli.

Moédositas 99

A Bizottsag felhatalmazast kap arra,

érdekében az iranyitdsra és végrehajtasra
vonatkozo, folyamatosan aktualizalt
adatokat nyilvanosan elérhetové kell tenni
a Bizottsag honlapjan.

A finanszirozott projektekre vonatkozo
adatokat kiilondsen ugyanabban azg
adatbazisban kell rogziteni. Az adatoknak
a kovetkezdket kell tartalmazniuk:

a) afinanszirozdsi formakra és a
kedvezményezettek tipusaira vonatkozo
informaciok, amelyek lehetové teszik a
peénciigyi allokdciok dtlathato nyomon
kovetését; a mas unios programokkal —
tobbek kozott az unios iigynokségek dltal
végrehajtott tevékenységekkel — fenndallo
szinergidk részletes dttekintése, amely
lehetové teszi a kiilonbozo elvégzendo
tevékenységek kozotti kiegészito jelleg
megfelelo elemzését;

b)  a projektszinten lebontott kiaddsi
szintek, a specifikus elemzések lehetové
téetele érdekében, az intervencios teriiletek
szerinti bontdsban is a 13. cikkben és az I.
mellékletben meghatdrozottak szerint.

Modositas

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 24. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el a II. melléklet modositasara
vonatkozoan a mutatok feliilvizsgalata és
kiegészitése céljabol — beleértve a
program- és intézkedésspecifikus
mutatékat —, amennyiben azt sziikségesnek
itéli.
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Rendeletre iranyul6 javaslat
19 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 100

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A teljesitményjelentési rendszer
biztositja, hogy a program végrehajtasanak
nyomon kovetésére vonatkozo adatokat és
az eredményeket hatékonyan,
eredményesen ¢és idében 0sszegytijtsek.
Ennek érdekében az unids pénzeszkdzok
cimzettjeire és adott esetben a tagallamokra
vonatkozoan aranyos jelentéstételi
kovetelményeket kell megallapitani.

Moédositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag az értékelések
megallapitasait sajat észrevételei
kiséretében kozli az Eurdpai Parlamenttel,
a Tanéccsal, az Eur6pai Gazdasagi €s
Szocialis Bizottsaggal és a Régiok
Bizottsagaval.

Modositas

(2a) A mutatokat adott esetben nemek
szerinti bontdsban kell gyiijteni.

Modositas

(3) A teljesitményjelentési rendszer
biztositja, hogy a program végrehajtasanak
nyomon kovetésére vonatkozo adatokat és
az eredményeket hatékonyan,
eredményesen és id6ben, a
kedvezményezettek adminisztrativ
terheinek novelése nélkiil 6sszegyiijtsék.
Ennek érdekében az unids pénzeszkdzok
cimzettjeire és adott esetben a tagallamokra
vonatkozdan aranyos jelentéstételi
kovetelményeket kell megallapitani.

Modositas
) . o g
értékelések megallapitasait sajat
észrevételei kiséretében kozzéteszi, kozli és
ismerteti az Eurdpai Parlamenttel, a
Tanaccsal, az Europai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsaggal és a Régiok
Bizottsagaval.
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Moédositas 102

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 a bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 103

Rendeletre iranyul6 javaslat
21 cikk — 1 b bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 104

Modositas

A program ellendrzési rendszerének
megfelelo egyensulyt kell biztositania a
bizalom és az ellenorzés kozott,
figyelemmel az ellendrzések minden
szinten — kiilonosen a kedvezményezettek
szamadra — felmeriilo igazgatdsi és egyéb
koltségeire. Egyértelmii és kovetkezetes
ellendrzésre vonatkozo szabalyokat kell
alkalmazni a programon beliil.

Modositas

A programra vonatkozo ellendrzési
stratégia a program egészének kiadasaibol
vett reprezentativ minta pénziigyi
ellenorzésén alapul. A reprezentativ
mintdt ki kell egésziteni a kiaddsokhoz
kapcsolodo kockazat értékelése alapjan
torténo mintavétellel. A tobb unios
programbdl nyujtott kozos
finanszirozdasban részesiilo intézkedéseket
csak egyszer kell ellenorizni, lefedve
minden érintett programot és azok
alkalmazando szabdlyait.
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Rendeletre iranyul6 javaslat
21 cikk — 1 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 105

Rendeletre iranyul6 javaslat
21 cikk — 1 d bekezdés (uj)

Modositas

A Bizottsag vagy a finanszirozo szerv
tamaszkodhat kedvezményezetti szinten
végrehajtott kombindlt rendszer-
feliilvizsgalatokra is. Az ilyen kombindlt
feliilvizsgalatok opciondlisak bizonyos
tipusu kedvezményezettek esetében, és
rendszer- és folyamatellendrzésbol dllnak,
amelyet az iigyleteknek egy hozzdérto,
fiiggetlen, szamviteli dokumentumokat a
2006/43/EK irdnyelvnek'® megfeleléen
jogszabdlyban eldirt konyvvizsgalatnak
alavetni jogosult konyvvizsgalo daltal
végzett ellendrzése egészit ki.A Bizottsag
vagy a finanszirozo szerv alkalmazhat
ilyen feliilvizsgadlatokat a kiaddsokkal valo
hatékony és eredményes gazdalkoddsra
vonatkozo bizonyossdg dltalanos
szintjének ellenorzésére, valamint az
utdlagos ellendrzések és a pénziigyi
kimutatasokra vonatkozo igazoldasok
szintjének modositasdra.

1a A7z Eurdpai Parlament és a Tandcs
2006/43/EK iranyelve (2006. majus 17.) az
éves és osszevont (konszolidalt) éves
beszamolok jog szerinti
konyvvizsgadlatarol, a 78/660/EGK és a
83/349/EGK tandcsi iranyely
modositasarol, valamint a 84/253/EGK
tandcsi iranyely hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 157., 2006.6.9., 87. o.)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 106

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 e bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A Bizottsagnak a 19. cikk (2)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason

alapul6 jogi aktus elfogadasara vonatkozo

felhatalmazasa a 2028. december 31-ig
terjedd idoszakra szol.

Modositas

Ellenorzés legkésobb az egyenleg
kifizetése utdan két évvel végezheto.

Modositas

A Bizottsag ellenorzési iranymutatdsokat
tesz kozzé, amelyek célja az ellendrzési
eljarasok és szabalyok megbizhato és
egységes alkalmazdsanak és
értelmezésének biztositisa a program
teljes idotartama alatt.

Modositas

(2) A Bizottsagnak az 19. cikk (2)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktus elfogadasara vonatkozo
felhatalmazasa hdroméves idétartamra
sz0l ... [e rendelet hatdalybalépésének
napjaj -tol/-tol kezdodo hatdllyal. A
Bizottsag legkésobb kilenc honappal a
hdaroméves idotartam vége elott jelentést
készit a felhatalmazdasrol. Amennyiben az
Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésobb
hdarom honappal az egyes idotartamok
vége elott, akkor a felhatalmazds
hallgatélagosan meghosszabbodik a
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Modositas 108

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — a pont — ii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

il.  azegészségligyi valsagok
tekintetében kritikus egészségiigyi
infrastruktura, eszk6zok, strukturk,
folyamatok, termelési és laboratoriumi
kapacitasok — ideértve a jarvanyok
feliigyeletére, modellezésére,
eldrejelzésére, megeldzésére és kezelésére
szolgald eszkozoket is.

Moédositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) A bevalt gyakorlatok és a
megallapitott unids szintli hozzaadott
értekkel rendelkez6 innovativ megoldasok
tagallamok kozotti atadésa, kiigazitasa és
bevezetése, valamint a leginkabb raszorulod
orszagoknak vagy orszagcsoportoknak
nyujtott orszagspecifikus tamogatas egyedi
projektek — tobbek kozott ikerintézményi
egylittmiikodés, szakértdi tanacsadas €s

szakértdi tamogatas — finanszirozéasa révén.

korabbival megegyezd idotartamra.

Moddositas

il.  azegészségligyi valsagok
tekintetében dsszehangolt fellépés,
eszkozOk, mechanizmusok, struktarak,
folyamatok, termelési és laboratoriumi
kapacitasok — ideértve a jarvanyok
feliigyeletére, modellezésére,
eldrejelzésére, megeldzésére €s kezelésére
szolgalo eszkozoket is.

Modositas

b) A bevalt gyakorlatok ¢és a
megallapitott unids szintli hozzaadott
értekkel rendelkez6 innovativ megoldasok
tagallamok vagy régiok kozotti atadasa,
kiigazitasa és bevezetése, valamint a
leginkabb raszoruld régioknak,
orszagoknak vagy régiocsoportoknak,
illetve orszagcsoportoknak nyujtott
orszagspecifikus tdimogatas egyedi
projektek — tobbek kozott ikerintézményi
egylittmikodés, szakértdi tanacsadas €s
szakértdi tamogatas — finanszirozasa révén.
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Moédositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — ¢ pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. felmérések, tanulmanyok,
adatgyiijtés ¢s statisztikak, modszertanok,
osztalyozasok, mikroszimulaciok, mutatok,
tudaskozvetités €s teljesitményértékelések;

Modositas 111

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — ¢ pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iil.  az egészségiigyi politika
kidolgozasanak és végrehajtasanak
tamogatasa érdekében tanacsot, adatokat és
informaciot biztositod szakértdi csoportok
és testiiletek;

Modositas 112

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — ¢ pont — iv pont

Modositas

1. felmérések, tanulmanyok,
osszehasonlithato adatok és statisztikak
gylijtése, adott esetben beleértve a nemek
és életkor szerinti bontasban megadott
adatokat, modszertanok, osztalyozasok,
mikroszimulaciok, kisérleti programok,
mutatok, tudaskozvetités és
teljesitményértékelések;

Modositas

iil.  az egészségiigyi politika
kidolgozasanak és végrehajtasanak
tamogatasa — ideértve az egészségiigyi
politikak végrehajtasanak utankoveto
értékelését is — érdekében tanacsot,
adatokat és informaciot biztositd szakértoi
csoportok ¢és testiiletek, adott esetben
tobbek kozott az érdekelt felek képviseloi
is;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

iv.  apolitikai dontéshozatal, valamint a
fogyasztok biztonsagaval foglalkozo
tudomanyos bizottsdgnak ¢és az
egészségligyi, kornyezeti és tjonnan
felmeriil6 kockéazatok tudomanyos
bizottsaganak tamogatasat szolgalo
tanulmanyok, elemzések és tudoményos
tanacsadas.

Modositas

iv.  apolitikai dontéshozatal, valamint a
fogyasztok biztonsagaval foglalkozo
tudomanyos bizottsagnak ¢és az
egészségligyi, kdrnyezeti és tjonnan
felmeriil6 kockéazatok tudomanyos
bizottsaganak, valamint az egészségiigyi
rendszerek teljesitményértékelésével
foglalkozo szakértoi csoportnak a
tdmogatasat szolgalo tanulmanyok,
elemzések, az egyéb unios szakpolitikai
intézkedések szisztematikus egészségiigyi
hatdsvizsgdlata és tudomanyos tanacsadas.

Moédositas 113

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — d pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

d) Az uniods egészségiigyi jogszabalyok
és intézkedések kidolgozasa, végrehajtasa
és értékelése, killonosen az alabbiak
tamogatasa révén:

d) Az unios egészseégligyi jogszabalyok
¢s intézkedések kidolgozasa és
végrehajtasa, kiilondsen az aldbbiak
tamogatasa révén:

Modositas 114

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — d pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

1. az unids egészségligyi jogszabalyok 1. az unids egészségligyi jogszabalyok
¢s intézkedések végrehajtasa, érvényesitése ¢s intézkedések végrehajtasa, érvényesitése
¢s nyomon kdvetése, valamint a jogi ¢s nyomon kdvetése, ideértve az
kovetelmények végrehajtasanak technikai egészségfejlesztést is, valamint a jogi és
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tamogatasa;

Modositas 115

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — d pont — iv pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iv.  adatbazisok és digitalis eszk6zok,
valamint interoperabilitasuk fejlesztése és
miukodtetése, beleértve adott esetben az
egyeb, példaul a vilagiirbe telepitett
érzékeld technologidkkal vald
interoperabilitasukat is;

Modositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — d pont — v pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
v.  azunios jogszabalyokkal

Osszhangban torténd ellendrzés és
értékelés;

Moédositas 117

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — d pont — x pont

iizemeltetési kovetelmények teljes korii
végrehajtasanak technikai timogatasa a
tagallamokban;

Modositas

iv.  adatbazisok és digitalis eszkdzok,
valamint interoperabilitasuk fejlesztése,
mukodtetése és karbantartdsa, beleértve a
mdr létrehozott projekteket, adott esetben
az egyéb, példaul a vilaglirbe telepitett
érzékeld technologidkkal és a mesterséges
intelligencidval val6 interoperabilitasukat
is;

Modositas

v.  azunios jogszabalyokkal
Osszhangban torténd ellendrzés, értékelés
és vigsgalat,
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

X.  azunios egészségligyi jogszabalyok
¢s a program végrehajtasahoz
iranymutatast, tajékoztatast és segitséget
nyujtd nemzeti kapcsolattartd pontok;

Modositas

X.  azunios egészségligyi jogszabalyok
¢s a program elomozditasahoz és
végrehajtasahoz irdnymutatast,
tajékoztatast s segitséget nyljtdé nemzeti
kapcsolattartd pontok;

Modositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — d pont — xi pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

xi.  atransznaciondlis egyiittmiikodés
tekintetében érdekelt felek.

xi.  atransznaciondlis és regiondlis
egylttmiikodés tekintetében érdekelt felek.

Modositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — e pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

e)  Strukturdlis készletek és valsagokra
valo felkésziilés:

i a valsag szempontjabol relevins
termékek fejlesztésére, beszerzésére és
kezelésére szolgadlo mechanizmus
létrehozdsa és tamogatdsa;

ii. agegyéb unios eszkozok
kiegészitéseképp unios tartalékok és a
valsag szempontjabol relevdns termékek
keszleteinek létrehozasa és kezelése;

iii. arendelkezésre allo gondozasi

Modositas

torolve
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létesitmények (példaul korhazi agyak és
intenziv oszgtdlyokon rendelkezésre dllo
helyek) hatékony nyomon kovetésére és
elosztasara, az egészségiigyi vilsag esetén
sziikséges aruk és szolgaltatasok
elosztasara, valamint a gyogyszerek, a
vizsgdlati gyogyszerek és az
orvostechnikai eszkozok kindlatinak és
biztonsagos haszndlatanak biztositdasdra
szolgadlé mechanizmusok létrehozdsa és
tamogatdsa;

iv. azgegészségiigyi vilsagok
megelozéséhez és kezeléséhez sziikséges
aruk és szolgaltatasok beszerzése,
valamint az ezen alapveto arukhoz és
szolgdltatasokhoz valo hozzdférés
biztositasahoz sziikséges intézkedések;

V.  orvosi és egészségiigyi személyzethol
és szakértokbol allo unios
tartalékszemélyzet, valamint egy olyan
mechanizmus létrehozdsa és miikodtetése,
amely az Unio egész teriiletén lehetové
teszi e személyzet és szakértok sziikség
szerinti bevetését az egészségiigyi valsagok
megelozése vagy az azokra valo reagdlds
érdekében; unios egészségiigyi
szitkséghelyzeti csoport létrehozdsa és
miikodtetése, amely a Bizottsag
felkérésére egészségiigyi vilsag esetén
szaktandcsaddast és technikai
segitségnyujtdst biztosit.

Moédositas 227

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — f pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

1. az unids, nemzeti, regionalis és helyi 1. az uniés, nemzeti, regionalis és helyi

szintli szereplok egészségligyi szintli szereplok egészségligyi

valsagmegeldzési, -késziiltségi, -kezelési és valsagmegeldzési, -késziiltségi, -kezelési és

-reagalasi kapacitasanak unio szerte €s -reagalasi kapacitasanak unio szerte és

agazatokon ativelden torténd agazatokon ativelden torténd

eldmozditasara iranyulo intézkedések, eldmozditasara iranyulo intézkedések,

beleértve a vészhelyzeti tervezési és beleértve a stresszteszteket, a vészhelyzeti
12725/20 78
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felkésziiltségi gyakorlatokat, valamint az
orvosi, egészségiigyi és népegészségiigyi
személyzet tovabbképzését;

Modositas 121

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — f pont — i a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 251

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — f pont — i b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 122

tervezési ¢és felkésziiltségi gyakorlatokat, a
mindségi egészségiigyi ellatasra vonatkozo
normakat, valamint az orvosi,
egészségiigyi €s népegészségiigyi
személyzet tovabbképzését;

Modositas

ia. ag Eurdpai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) dltal az
érintett iigynokségek segitségével
koordinalt eurdpai egészségiigyi reagdaldsi
mechanizmus (EHRM) létrehozdsa az
egészségiigyi veszélyek és valsdagok
valamennyi tipusdra valo reagdlas és az
eurdpai szintii operativ koordindcio
megerdsitése érdekében;

Modositas

ib.  hozzdjarul az egészségiigyi valsagok
szempontjabol relevans termékek
tartalékanak létrehozdsahoz, kiegészitve a
rescEU-t, a Sziikséghelyzeti Tamogatdsi
Eszkozt, a rezilienciajavito eszkozt és mds
unios eszkozoket, programokat és
alapokat, és biztositja az ilyen termékek
rendelkezésre dllasat valsag idején;

12725/20
MELLEKLET

GIP.2

79



Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — f pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii. egészségiigyi ellenintézkedések —
koztiik az alapvetd vegyi anyagok és
hatoanyagok — siirgosségi gydrtasanak

tamogatdsa és/vagy beszerzése, valamint a

Siirgosségi egészségiigyi
technologiaértékelések és klinikai

vizsgalatok terén folytatott egyiittmiikiodés

finanszirozdsa;

Moédositas 123

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — f pont — iv pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

iv.  a kiszolgaltatott csoportok
egészségligyi veszélyekkel szembeni
védelmét célzd megeldzo intézkedések,
valamint a valsagelharitasnak és -
kezelésnek e kiszolgaltatott csoportok
sziikségleteihez val6 hozzaigazitasat célzo
intézkedések;

Modositas 124

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — f pont — iv a pont (1j)

Moddositas

torolve

Modositas

1v.  ag osszes polgar, de kiilonosen a
kiszolgaltatott csoportok egészségligyi
veszélyekkel szembeni védelmét célzo
megeldz6 intézkedések, valamint a
valsagelharitasnak ¢€s -kezelésnek e
kiszolgaltatott csoportok sziikségleteihez
val6 hozzaigazitasat célzo intézkedések,
mint példaul az alapvetd elldatds biztositasa
a palliativ ellatast és a fajdalomcsillapitdst
igényld kronikus betegségekben szenvedd
betegek szamara,
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 125

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — f pont — iv b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 126

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — f pont — v pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

v.  azegeészseégligyl valsagok jarulékos,
kiilondsen a mentalis egészséget, a
kronikus betegségekben szenvedd
betegeket és mas kiszolgaltatott
csoportokat érint6 egészségligyi
kovetkezményeinek kezelésére iranyuld
intézkedések;

Modositas

iva. az e-egészségiigyet, igy a
tavorvoslasra valo attérést, a gyogyszerek
otthoni beaddsat, valamint a megelozést /
ongondoskodas szolgalo terveket
tamogato intézkedések, amennyiben
lehetséges és megfelelo;

Modositas

ivb. a hatarokon dtnyulo egyiittmiikodést
tamogato intézkedések annak érdekében,
hogy Unio-szerte valamennyi beteg,
kiilonosen a ritka betegségekben
szenvedok gyors kezeléshez juthassanak;

Modositas

v.  azegészségligyi valsagok jarulékos
egészségiigyi kovetkezményeivel
foglalkozo és azok kezelésére iranyulo
intézkedések, killonosen a mentalis
egészséget, a kronikus betegségekben
szenvedo betegeket és mas kiszolgaltatott
helyzetben lévéket, mint példaul a
fiiggoségi problémakkal kiizdo,
HI1V/AIDS-fertozott, tuberkulozisban
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Modositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — f pont — viii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 128

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — f pont — viii b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 129

szenvedo embereket érintd egészségiigyi
kovetkezményeinek kezelésére iranyulod
intézkedések;

Modositas

viiia. a nemzeti egészségiigyi
intézményekre osszpontosito, a
Jjarvanyiigyi feliigyelettel kapcsolatos
tamogato intézkedések, hozzdjarulva
ezaltal a polgarok egészségére hatdassal
lévo, illetve az azt meghatdrozo tényezok
ertékeleséhez;

Modositas

viiib. a gyogyszerekhez valo hozzdférés
zavartalansaganak, valamint az ellatds és
a kezelés folyamatossaganak biztositasdara
iranyulo intézkedések, kiilonosen a
kronikus betegségekben szenvedd betegek
esetében;
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Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

g
megerdsitése:

Modositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. tudastranszfer-intézkedések és unios

szintll egylittmiikddés tamogatasa a
hatékonysag, hozzaférhetdség,
fenntarthat6sag és reziliencia javitasara
iranyul6 nemzeti reformfolyamatok
segitése érdekében, kiilondsen az eurdpai
szemeszter altal azonositott kihivasok
kezelése, valamint az alapellatas
novelése, az egyetemes egészségligyi
ellatas €s az egészségligyi ellatashoz valo
egyenld hozzaférés érdekében;

Modositas 131

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — i a pont (1))

A nemzeti egészségiigyi rendszerek

Modositas

g) A nemzeti egészségiigyi rendszerek
megerdsitése, az egészség tamogatdsa és
védelme és a betegségek megelizése:

Modositas

1. tudéstranszfer-intézkedések és unids
szintll egylittmiikdés tamogatasa a
hatékonysag, hozzaférhetdség,
fenntarthatosag és reziliencia javitasara
iranyul6 nemzeti reformfolyamatok
segitése érdekében, dsszekapcsolva a
rendelkezésre dllo unios forrasokat,
kiilonosen az eurdpai szemeszter és ag
egészségiigyre vonatkozo orszagspecifikus
ajanldsok 4ltal azonositott kihivasok
kezelése, valamint az alapellatas
novelése, az egyetemes egészségligyi
ellatas €s a jo mindségii egészségiigyi
ellatashoz valod egyenld hozzaférés
érdekében,;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 132

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — ii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

il.  képzési programok orvosi €s
egészségligyi személyzet szamara,
valamint ideiglenes személyzeti
csereprogramok;

Moédositas 133

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii.  azgegészségiligyli munkaerd foldrajzi
eloszlasanak javitdsahoz és az
,,egeészségligyi sivatagok”
megsziintetéséhez nyujtott timogatds;

Modositas

ia. azegészségiigyi ellatassal
kapcsolatos egészségiigyi egyenlotlenség
és méltanytalansag csokkentésére
iranyulo szakpolitikak és intézkedések
végrehajtasanak tamogatdsa;

Modositas

il.  atobbi programmal szinergiaban
képzési, oktatdsi és mobilitdsi programok
az orvosi és egészségligyi személyzet
szamara, valamint ideiglenes személyzeti
csereprogramok tdmogatdsa, kiilonos
tekintettel a tantervek és a digitdlis
készségek fejlesztésére;

Modositas

ili. atobbi programmal szinergidban az
egészségligyl munkaerd foldrajzi
eloszlasanak javitasahoz nyujtott
tamogatds, biztositva ugyanakkor, hogy a
munkaerd ilyen eloszldsa ardanyos legyen
a szoban forgo teriilet vagy régio
lakossagaval, elkeriilve ezadltal az
»egeszseégligyl sivatagokat”, valamint
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Moédositas 134

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — iv pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iv.  az unios referencialaboratoriumok és
-kozpontok, valamint a kivalosagi
kdzpontok 1étrehozasanak és
koordindlasanak tamogatasa;

Moédositas 135

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — v pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

v.  atagallamok felkésziiltségének és
reagalasi intézkedéseinek (példaul
valsagkezelés, antimikrobidlis rezisztencia,
vakcinazas) ellendrzése;

Modositas 136

elomozditva és végrehajtva a megtartdsi
politikdkat;

Modositas

iv.  az unios referencialaboratoriumok €s
-kozpontok, a kivalosagi kdozpontok,
valamint unios betegség-specifikus
platformok 1étrehozasanak és
bevezetésének tamogatésa, a bevalt
gyakorlatok tagallamok kozotti cseréje,
osszehasonlitasa és teljesitményértékelése
érdekében;

Modositas

v.  atagallamok felkésziiltségének és
reagalasi intézkedéseinek (példaul
valsagkezelés, antimikrobialis rezisztencia,
vakcinazas), valamint egészségfejlesztési
és betegségmegel0zési nemzeti stratégidik
vagy programjaik végrehajtisanak
ellendrzése;
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Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — viii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

viiia. egy unios keret és a kapcsolodo
interoperabilis digitalis eszkozok
tamogatdsa az egészségiigyi
technologiaértékeléssel kapcsolatos,
tagallamok kozotti és hdlozatokon beliili
egyiittmiikodés megerositése érdekében,
ideértve az ahhoz sziikséges halozatokat
is, hogy a tagallamok kello idében
megbizhato és magas szinvonalu kiozos
klinikai értékeléseket, valamint kozos
tudomanyos konzultaciokat és egyéb
relevans tevékenységeket végezhessenek
és cserélhessenek ki egymassal, igy
tamogatva a dontéshozokat az
egészségiigyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos egyiittmiikodés
eredményeinek cseréjében;

Moédositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — ix pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
ix. atagallamokat, valamint a ix. atagallamokat, valamint a
tagallamok altal az egészségfejlesztés és a tagallamok altal az egészségfejlesztés, az
(mind a fert6z6, mind a nem fert6zo egészségiigyi ismeretek ¢s a (mind a
betegségekre vonatkozo) fertdz6, mind a nem fert6zd betegségekre
betegségmegeldzés javitasa érdekében tett vonatkozd) betegségmegel0z¢Es javitasa
intézkedéseket tamogatd programok érdekében tett intézkedéseket timogato
létrehozéasanak €s végrehajtasanak nemzeti és europai programok, koztiik a
tamogatasa; digitadlis és kutatdsi eredményeken alapulo

programok létrehozasanak és
végrehajtasanak timogatdsa az
egészségiigyi egységekben és
kozosségekben, valamint a kronikus
betegségek fo kockazati tényezoinek
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Modositas 138

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — ix a pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 139

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — ix b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 140

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — x pont

mérseklese;

Moddositas

ixa. a betegségspecifikus unios
platformok létrehozasdanak és
miikodésének tamogatdsa a bevalt
gyakorlatok tagallamok kozotti cseréje,
osszehasonlitasa és teljesitményértékelése
céljabol, a fertoz6 és nem fertozo
betegségek, kiilonosen a kronikus
betegségek teriiletén miikodtetett

r r e

kivalosagi halozatok formdjaban;

Modositas

ixb. a betegségek megelozésére és
kezelésére vonatkozo iranymutatdsok
kidolgozdsanak tamogatdsa a fertdzo és
nem fertozo betegségek teriiletén;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

X.  azegészséges és biztonsagos varosi,
munkahelyi és iskolai kornyezet
kialakitasara, az egészséges élet
valasztasanak lehetové tételére és az
egészséges étrend elémozditasara iranyulo,
a kiszolgaltatott csoportok sziikségleteit
figyelembe vevé tagdllami intézkedések
tamogatdsa;

Moédositas 141

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — x a pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 142

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — x b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

X.  azegészséges és biztonsagos varosi,

munkahelyi és iskolai kdrnyezet
kialakitasara, a mentdlis egészség és az

egészségiigyi oktatds elomozditasdara, az

egészséges ¢élet valasztasanak lehetdveé

tételére, valamint a rendszeres testmozgas

¢s az egészséges étrend eldmozditasara
iranyul6 tagallami intézkedések

tamogatdsa, figyelembe véve az emberek
sziikségleteit életiik minden szakaszdaban,

az egész életen dt tarto egészség
elosegitése céljabol;

Modositas

Xxa. azg egészséget meghatdarozo tényezok
kezelésére iranyulo tagdallami intézkedések

tamogatdsa, beleértve az

alkoholfogyasztassal jaro artalmak és a

dohanyzas csokkentését;

Modositas

xb. a szexudlis és reproduktiv
egészségiigyi szolgaltatasokhoz és a
kapcsolodo gyogyszerekhez valo
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Moédositas 143

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — x ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — x d pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — xi a pont ()

hozzadférést biztosito tagallami
intézkedések tamogatdsa, valamint a
megelozésre, diagnozisra, kezelésre és
gondozadsra vonatkozo integralt és
interszekcionadlis megkozelitések
taimogatdsa;

Modositas

xc. a nemi alapu erészak daldozatainak
gondozasdt és tamogatdasat elomozdito
intézkedesek;

Modositas

xd. az egészségiigyi szolgaltatasokhoz és
a kapcsolodo létesitményekhez és
ellatashoz valo egyenlo hozzadférést
elomozdito intézkedések a
fogyatékossaggal élo személyek szamara;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 146

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — xi b pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 147

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — xi ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

xia. atagdllamok tamogatdsa a ritka
betegségekre vonatkozo nemzeti terveik
feliilvizsgalataban az eurdpai
referenciahdlozatok rendszerének a
nemzeti egészségiigyi rendszerekbe valo
hatékony integraldsahoz sziikséges
pénziigyi és szervezeti intézkedések
bevezetése érdekében, tamogatva az
eurdpai referenciahdlozatok rendszerének
a nemzeti szinten valo rogzitéséhez
sziikséges szakpolitikak, szabdlyok és
eljarasok kidolgozasat és végrehajtasat is;

Modositas

xib. az eurdpai referenciahdlozati
rendszer megvalositasanak tamogatdsa a
Jolyamatos ellendrzés, nyomon kovetés,
értékelés és mindségjavitas érdekében;

Modositas

xic. forrasok elkiilonitése az europai
referenciahdlozatok hatékony és dllando
egyiittmiikodési mechanizmusainak
létrehozdsdra a kis prevalencidju és a
ritka betegségek miatti multiszisztémas
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Moédositas 148

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — xi d pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 149

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — g pont — xii a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

igények kielégitése, valamint a kiilonbozo
szakteriiletek és tudomanydagak kozotti
diagonalis halozatépités elosegitése
érdekében;

Modositas

xid. atagdllamok tamogatdsa a ritka
betegségekkel foglalkozo szakértoi
kozpontjaik megerdsitésében annak
érdekében, hogy noveljék a nemzeti
egészségiigyi rendszerek kapacitdsat azg
ilyen betegségek diagnosztizdlasa,
kezelése és iranyitdasa, a kodifikdcioval
kapcsolatos transznaciondalis
egyiittmiikodés, valamint a ritka
betegségekkel kapcsolatos tdajékoztatds és
ismeretek terén, kiilonosen az Orphanet
adatbazisban;

Modositas

xiia. a tagallamok kozotti egyiittmiikodés
és koordindcio tamogatdsa a Kivalo
Eurdpai Korhazi Halozat létrehozdsa, a
ritka betegségek hatdarokon dtnyulo
kezelésének javitasa és az dsszes unios
polgar kezeléshez valo hozzdférésének
Javitasa érdekében;
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Moédositas 150

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — h pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

h)  Rakellenes intézkedések:

Moédositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. tagallamok és nem kormanyzati
szervezetek tdmogatasa az Eurdpai
Rékellenes Kodex ajanlasainak
eldmozditasaban és végrehajtasaban;

Moédositas 152

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont —i a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

h)

Modositas

Rakellenes, azon beliil a

gyermekkori rakos megbetegedések elleni
intézkedések:

1.

Modositas

a tagallamok, az IARC ¢és a nem

kormanyzati szervezetek tdimogatasa az
Eurdpai Rakellenes Kodex ajanlasainak
eldmozditasaban és végrehajtdsaban; az
Eurdpai Rakellenes Kodex jelenlegi
kiadasanak feliilvizsgalatanak és
folyamatos aktualizdlasanak tamogatdsa;

ia.

Modositas

az Europai Rakkutato Intézet (ECI)

12725/20
MELLEKLET

GIP.2

92
HU



Moédositas 153

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

iii.  arak f6 kockazati tényezdivel
kapcsolatos megel6zési programok
tamogatasa;

Modositas 154

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — iv a pont (ij)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 155

létrehozdsanak tamogatdasa, amely
platformot biztositana az eurdpai
rakkutato referenciahdlozatok
kialakitasahoz, a részt vevo Osszes orszdg
kozpontjaitol érkezo klinikai adatok
osszegylijtése, valamint a rakkutatds és
azon beliil a gyermekkori rakos
megbetegedések teriiletén az egyetemi és

klinikai kivalosagi kutatdsi programok
prioritdsi sorrendjének felallitasa;

Modositas

iii.  arak f6 kockazati tényezoivel
kapcsolatos megeldzési programok
tamogatasa, amelyek hatékonysdga
bizonyitott, és amelyeket igazolt
eredmények tamasztanak alda;

Modositas

iva. valamennyi tagdllamban a
daganatos megbetegedések
nyilvantartasanak végrehajtdsdt tamogato
intézkedések;
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Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — h pont — v pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

v.  arékkal kapcsolatos
szolgaltatasokhoz és innovativ
rakgyogyszerekhez valo hozzaférést
tamogato intézkedések;

Modositas 156

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — v a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

v.  arak elleni kiizdelemre iranyulo
eurdpai tervvel osszhangban a
szakpolitikak, nemzeti programok és
iranymutatdasok végrehajtdasdt tamogato
intézkedések, amelyek célja az
egyenlotlenségek csokkentése és a rakkal
kapcsolatos szolgaltatdsokhoz, a tamogato
és palliativ ellatashoz, valamint az
innovativ, hozzdférhetd és hatékony
raksziiréshez, kezelésekhez és
rakgyogyszerekhez valo hozzdférés
biztositasa valamennyi tagdallamban, teljes
szinergiaban a Horizont Eurdpa
programmal és annak kiildetéseivel és
partnerségeivel,

Modositas

va. egész Eurdpdaban az uj és innovativ
gyogyszerekhez és terdapiakhoz — koztiik a
tamogato és a palliativ ellatashoz és a
gyermekkori rosszindulatu elvaltozdsok
kezeléséhez — valo egyenlo és idoben
torténo hozzdférést tamogato
intézkedések, és az ilyen gyogyszerek és
kezelések gyermekbarat adagoldsban és
kiszerelésben valo elérhetdoségének és
megfizethetoségének elosegitése;
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Moédositas 157

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — v b pont (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 158

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — vii pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

vil. arakmegel0zés és -ellatas (tobbek
kozott a diagndzis €s a kezelés)
mindségeének tamogatasat célzo
intézkedések;

Modositas 159

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — viii pont

Modositas

vb. a rakos gyermekek és
serdiilokoruak, valamint a rakot tulélo
betegek nem kielégitett sziikségleteit
kezelo intézkedések olyan célzott
programok és tervek — koztiik a
gyermekkori rakos megbetegedésekkel
kapcsolatos programok — révén, amelyek
lehetové teszik az eurdpai
referenciahdldézat miikodését;

Modositas

vil. arakmegeldzés €s -ellatas (tobbek
kozott a diagnozis és a kezelés, a nyomon
kovetés, valamint a tamogato és palliativ
ellatas) minéségének tamogatasat célzo
intézkedések;

12725/20
MELLEKLET

95



A Bizottsag altal javasolt szoveg
viii. a raktulélok és a gondozok

¢letmindségének tdmogatasat célzo
intézkedések;

Modositas 160

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — ix pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iX. az unios dohanyzés-visszaszoritsi
politika és jogszabalyok végrehajtasanak
tamogatasa;

Moédositas 161

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — x pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

X.  arakgondozas terén a
szakteriileteken ativeld kapacitasépitésre €s
folyamatos oktatdsra iranyuld
mechanizmusok 1étrehozasa és tamogatasa.

Modositas

viii. a raktuléldk és a gondozok
¢letmindségének tdmogatasat célzo
intézkedések, beleértve a pszichologiai
tamogatast, a fajdalomcsillapitast és a
szakmai visszailleszkedést;

Modositas

iX. az unios dohanyzés-visszaszoritési
politika és jogszabalyok, valamint mas
kapcsolodo, a megelozés és az
egészségfejlesztés teriiletéhez kitheto,
koztiik az alkoholfogyasztassal jaro
artalmak csokkentését célzo jogszabalyok
végrehajtasanak timogatasa;

Modositas

X.  aradkgondozas, a sziirés és a korai
diagnozis terén, de kiilonosen a
gyermekkori rakos megbetegedések
teriiletén az ellatas minoségeének javitisa
céljabdol a szakteriileteken ativeld
kapacitasépitésre ¢s az egészségiigyi
szakemberek és a nem hivatdsos gondozok
folyamatos oktatdsdra iranyulo
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mechanizmusok 1étrehozasa és tamogatasa;

Modositas 162

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — h pont — x a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

Xxa. integrativ, osszehangolt,
multidiszciplinaris és betegkdozponti
megkozelités tamogatdsat célzo
intézkedések a rdakos és a rakot tulélé
betegek vonatkozasaban;

Moédositas 163

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — i pont — ii pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
ii.  avéddoltasokkal szembeni il.  aveéddoltasokkal szembeni
bizalmatlansag lekiizdését célzo bizalmatlansag és tdjékozatlansdag
intézkedések tamogatasa; lekiizdését, és az emberi élet valamennyi

szakaszaban az immunitds elomozditasat
célzo intézkedések tamogatasa;

Modositas 164

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — i pont — ii a pont (1)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 165

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — i pont — ii b pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 166

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — i pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii.  klinikai vizsgalatok timogatasa az
innovativ, biztonsagos és hatékony
gyogyszerek és vakcinak kifejlesztésének,
engedélyezésének és az azokhoz valo
hozzaférésnek a felgyorsitasa érdekében;

Modositas

iia. tamogato eszkozok és platformok a
vakcinak beadas utdani biztonsdgossagdra,
hatékonysdgdra és hatdasdra vonatkozo,
valos életbol szarmazo bizonyitékok
gyiijtésére, a jovahagyads elotti szakaszban
szerzett megbizhato bizonyitékok sérelme
nélkiil;

Modositas

ith. a védooltassal megelozheto
betegségek felszamoldasdt célzo
intézkedések tamogatdsa;

Modositas

iii.  klinikai vizsgalatok és valds adatok
felhaszndlasanak tamogatasa, beleértve az
unios szinten és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel (EMA) fokozott
koordindcioval végzett vizsgalatokat is, az
innovativ, biztonsagos €s hatékony
gyogyszerek és vakcinak kifejlesztésének,
engedélyezésének és az azokhoz valo
hozzaférésnek a felgyorsitasa érdekében;
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Moédositas 167

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — i pont — iii a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 168

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — i pont — iii b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

iiia. a potencidlis hianyokrol torténé
értesitést, ezek bejelentését és nyomon
kovetését szolgalo europai digitdlis
mechanizmus létrehozadsat és fejlesztését
célzo intézkedések tamogatasa a
gyogyszerek, oltoanyagok és
orvostechnikai eszkozok hianyanak
kezelésére szolgadlo unios platform
Sformdjaban, egyetlen harmonizalt és
interoperabilis adatgyiijtési modell és a
hianyokra vonatkozo nemzeti jelentéstételi
rendszerek alapjan, beleértve a
gyogyszerekre és az elldtasi lancokra
vonatkozo adatokat osszekapcsolo
hatékony unids adatkézlési infrastruktiura
teljes korii megvalositasat;

Modositas

iiib. az alapvetd gyogyszerhatéanyagok
és gyogyszerek Union beliili eloallitasa
novekedésének osztonzését célzo
tamogatdasi intézkedések, tobbek kozott a
hatoanyagok és generikus gyogyszerek
Union beliili elldtasi lancanak
diverzifikaldasa révén, a tagdallamok egyes
harmadik orszagoktol valo fiiggoségének
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Modositas 169

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — i pont — iv pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iv.  agydgyszerek és orvostechnikai
eszk6zok Unidn beliili jobb elérhetdségét
biztositd, valamint a betegek ¢és az
egészségligyi rendszerek szamara
megfizethetdségiiket eldsegitd
intézkedések tdmogatasa;

Moédositas 170

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — i pont — v pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

v.  aginnovativ termékek ¢s a
kereskedelmi szempontbol érdektelenebb
termékek, példaul antimikrobialis szerek
fejlesztését 6sztonzd intézkedések
tamogatasa;

Modositas 171

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — i pont — v a pont (1))

csokkentese érdekében;

Moddositas

iv.  agyodgyszerkészitmények ¢s
orvostechnikai eszkdzok Union beliili jobb
elérhetdségét biztositod, valamint a betegek
¢s az egészségligyi rendszerek szamara
megfizethetdségiiket elsegitd
intézkedések tdmogatasa;

Modositas

v.  agegészségiigyi ellatassal
kapcsolatos fokozodo kihivasoknak és a
betegek igényeinek valo megfelelés
érdekében az innovativ gyogyszerek és
oltoanyagok felfedezését és fejlesztését
0sztonz0 intézkedések tdmogatésa;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 172

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — i pont — v b pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 173

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — i pont — vi pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

vi.  akoérhdzakban és a
gyogyszertarakban el6fordulo gyogyszer-
és orvostechnikaieszkoz-hiany
figyelemmel kisérésére, az ilyen hianyok

vd.

Modositas

az innovdciot osztonzo intézkedések

tamogatdsa az olyan lejart szabadalmu
gyogyszerek ujrapoziciondldsa,
dtalakitasa és kombindldsa terén, amelyek
jelentos javulast hoznak a betegek, az
egészségiigyi szakemberek és az
egészségiigyi rendszerek szamdra;

vb.

Modositas

az antibiotikumokkal kapcsolatos

piaci hianyossdagok kezelésére és az uj
antimikrobidlis szerek, a ritka betegségek
gyogyszerei és a fertozo betegségek elleni
kiizdelemre szolgalo gyogyszerek
felfedezésére és fejlesztésére iranyulo
Sfenntarthato beruhdzasok dsztonzésére
iranyulo intézkedések, az egyenlo
hozzaférés biztositasa mellett;

Modositas

vi.  akoérhazakban és a
gyogyszertarakban el6fordulo gyogyszer-
és orvostechnikaieszkdz-hiany
figyelemmel kisérésére, megelozésére,
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kezelésére €s az ellatas biztonsaganak
novelésére irdnyulo intézkedések
tamogatasa;

Modositas 174

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — i pont — viii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
viil. a gyogyszerek kornyezeti kockazata

értékelésének megerdsitését célzo
intézkedések;

Moédositas 175

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — i pont — ix pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1X. az antimikrobialis szerek
korultekinté hasznalatat és
artalmatlanitasat eldsegit6 intézkedések;

kezelésére, bejelentésére és az arrol sz0lo
értesitésre, a bejelentett hianyoknak a
gyogyszerekre vonatkozo szabalyozasi
adatokat tartalmazo adatbazisokkal
interoperabilis kozponti adatbazisban
torténd gyiijtésére, az ilyen hianyok
kezelésére és az ellatas biztonsaganak
novelésére irdnyuld intézkedések
tamogatasa;

Modositas

viil. a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok kornyezeti kockéazata
értekelésének megerdsitését célzo
intézkedések;

Modositas

1X. a gyogyszerek, kiilonosen az
antimikrobidlis szerek koriiltekintd
hasznalatat és artalmatlanitasat el0segito és
a gyogyszerek dltalanos hasznalatat
csokkento intézkedeések, az antimikrobialis
szerek haszndlatanak feliigyeletét és az
antimikrobidlis rezisztencia (AMR) elleni
kiizdelmet tamogato intézkedések;
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Moédositas 176

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — i pont — x pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
X.  agyogyszerekre ¢és orvostechnikai X.  agyogyszerkészitményekre ¢és
eszk6zokre vonatkozo szabalyozas orvostechnikai eszkézokre vonatkozd
nemzetkdzi konvergencidjanak szabalyozas nemzetkozi konvergenciajanak
eldmozditasat célzo intézkedések és a gyogyszerekbe és orvostechnikai
tamogatasa. esgkozokbe vetett bizalomnak az

elémozditasat, valamint az unios
szabalyozdi feliigyelet javitasat célzo
intézkedések tdmogatasa;

Modositas 177

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — j pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
1. az adatcseréhez, -hozzaféréshez, - 1. az adatcseréhez, -hozzaféréshez, -
felhasznalashoz és -Gjrafelhasznalashoz felhasznalashoz és -Gjrafelhasznalashoz
kiforrott interoperabilis digitalis kiforrott interoperabilis digitalis
szolgaltatasi infrastruktarak, valamint szolgaltatasi infrastruktarak, valamint
adatmindség-biztositasi eljarasok adatbiztonsdagi és adatmindség-biztositasi
kiépitésének, miikodtetésének €s eljarasok kiépitésének, miitkodtetésének és
karbantartdsdnak tdmogatasa; a hatdrokon karbantartdsdnak tdmogatasa; a hatdrokon
atnyulo halozatépités tamogatasa, tobbek atnyulo halozatépités tamogatasa, tobbek
kozott elektronikus egészségiigyi kozott elektronikus egészségiigyi
dokumentéciok, nyilvantartasok és egyéb dokumentéciok, nyilvantartasok és egyéb
adatbazisok hasznélata révén; adatbazisok fejlesztése és megfelelobb

hasznalata révén;

Modositas 178
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Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — j pont — i a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 179

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — j pont —i b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 180

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — j pont — ii pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1.  az egészségiigyi ellatas és az
egészségiigyi rendszerek digitalis
kozott teljesitményértékelés és
kapacitasépités révén az innovativ
eszkozok és technoldgidk bevezetése

érdekében; az egészségiigyi szakemberek

Modositas

ia. ag eurdpai elektronikus
egészségiigyi nyilvantartas létrehozdsa és
annak tagdllamokban torténd
végrehajtasanak tamogatdsa az e-
egészségiigy haszndlatanak novelése,
valamint az egészségiigyi rendszerek
fenntarthatosaganak és ellendllo
képességének javitasa érdekében;

Modositas

ib. a tagallamok tamogatdsa az europai
referenciahdlozat nyilvantartisainak
tovabbfejlesztésében és végrehajtasaban;

Modositas

1.  az egészségiigyi ellatas és az
egészségiigyi rendszerek digitalis
kozott teljesitményértékelés és
kapacitasépités révén az innovativ
eszkozok és technoldgidk bevezetése
érdekében, valamint az egészségiigyi
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digitalis tovabbképzése;

Moédositas 181

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — j pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

iii.  digitalis eszkdzok és infrastruktarak
telepitésének és a tagallamokon beliili és
azok kozotti, valamint a tagallamok és az
unids intézmények és szervek kozotti
interoperabilitasanak tAmogatasa; az
europai egészségiigyi adattér részeként
megfeleld iranyitasi struktarak és
fenntarthato, interoperabilis unios
egeészsegligyl informacios rendszerek
kialakitasa, valamint a polgdrok
egészsegligyl adataikhoz valo
hozzdférésének ¢és azok feletti
ellenorzésiiknek a megerdositése;

Moédositas 182

adatok biztonsagos felhaszndldasanak és
ujrafelhasznalasanak a GDPR-
szabdalyokkal ésszhangban torténd
megerdsitése; az egészségligyi
szakemberek és a polgarok digitalis
tovabbképzésének tamogatdsa és
végrehajtdsa az oktatdssal, képzéssel és
(digitalis) egészségiigyi ismeretekkel
kapcsolatos megerositett intézkedések
réveén,

Modositas

iii.  digitalis eszkozok és infrastruktarak
telepitésének és a tagallamokon beliili és
azok kozotti, valamint a tagallamok és az
unids intézmények, iigynokségek ¢és
szervek kozotti interoperabilitasanak
tdmogatasa; az europai egészségiigyi
adattér részeként és a mesterséges
intelligencia egészségiigyi ellatisban
torténo biztonsdgos és hatékony
bevezetésének, valamint a polgarok
egészségiigyi adataikhoz valo
hozzdférésének és azok feletti
ellenorzésiiknek a megerositése és
elosegitése érdekében megfeleld iranyitasi
struktirak és fenntarthatd, interoperabilis
unids egészségiigyi informacios rendszerek
kialakitasa; a személykozpontu digitalis
egészségiiggyel és egészségiigyi adatokkal
kapcsolatos, jelenleg sikeres
kezdeményezések és projektek
elterjesztésének és szélesebb korii
végrehajtisanak tamogatdsa;
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Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — j pont — iv pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iv.  atdavorvoslas/tivegészségiigy
optimalis haszndlatanak (tobbek kozott a
tavoli teriiletek esetében a mitholdas
kommunikécionak) a timogatasa, a
digitalisan vezérelt szervezési innovaciod
elémozditasa az egészségiigyi
1étesitményekben, valamint a polgarok
onrendelkezését €s a személykozponta
ellatast tdimogat6 digitalis eszk6zok
elémozditasa.

Moédositas 183

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — k pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii. a betegségmegeldzés és az
egeészséges ¢letmad elémozditasat célzd
kommunikacid, a nemzetk6zi, unios és
nemzeti szinten érintett szereplokkel
egylittmiikodésben.

Modositas 184

Moddositas

iv.  atavorvoslashoz/tavegészségiigyhoz
valo hozzdférés és azok optimalis
hasznalatanak (tobbek kozott a tavoli
teriiletek esetében a miitholdas
kommunikécidnak) a timogatasa, a
digitalisan vezérelt szervezési innovacio
eldmozditasa az egészségiigyi
létesitményekben, valamint a polgarok
onrendelkezését és a személykdzpontl
ellatast timogat6 digitalis eszkdzok
elémozditasa; annak eldsegitése, hogy a
betegek és az egészsésgiigyi szakemberek
részt vegyenek a felhasznalobardt,
hozzdférhetd, biztonsdagos és hatékony
tavorvoslasi/tavegészségiigyi és egyéb
digitdlis megolddsok kozos tervezésében és
fejlesztésében;

Modositas

iil.  azg egészség fejlesztéseét, az
egeészséges ¢letmadd és a betegségek
megelozésének eldémozditasat célzo
kommunikacio, a nemzetkozi, unios,
nemzeti és regiondlis szinten €rintett
szereplokkel egytlittmiikodésbeny
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Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — k pont — iii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 185

Rendeletre iranyul6 javaslat
I melléklet — k pont —iii b pont (j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 186

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — k pont — iii ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

iiia. figyelemfelhivo kampdanyok a
lakossag, valamint a célcsoportok és az
érdekelt felek dltal iranyitott projektek
szamadra, beleértve a félretajékoztatas
megelozését és az ellene folytatott
kiizdelmet;

Modositas

iiib. olyan kommunikdcios
tevékenységek, amelyek célja a
gyogyszerekkel, az oltasokkal, az
egészségiigyi termékekkel, valamint a
betegségek okaival és kezelésével
kapcsolatos félretdjékoztatas és
dezinformacio — példaul az dalhirek —
elleni kiizdelem;

Modositas

iiic. a polgdrok egészségiigyi
kockazatokkal és az egészséget
meghatarozo tényezokkel kapcsolatos
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Modositas 187

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — k pont — iii d pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 188

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — A rész — I pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

L A hatarokon at terjedd sulyos
egészségligyi veszélyekre vald unios és
tagallami felkésziiltség €s reagalas
tervezésének mindsége €s teljessége.

Moédositas 189

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — A rész — I pont

tajékoztatasa;

Moddositas

iiid. a vérkomponensek, szervek, szovetek
és sejtek adomanyozdsdra vonatkozo
kommunikdcios, tajékoztato és
figyelemfelkelto kampanyok, amelyek a
szolidaritads, az egészségiigyi politika és a
terdpids elonyok szempontjabdl felhivjak
a lakossag figyelmét az ilyen
adomadnyozds fontossdgdra;

Modositas

L A hatarokon at terjedo sulyos
egészségligyi veszélyekre vald unios és
tagallami felkésziiltség €s reagalas
tervezésének mindsége és teljessége,
beleértve a reziliencia értékelésére
szolgdlo mutatokat az egész Unioban
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

II.  Hozzaférés a kdzpontilag
engedélyezett gyogyszerekhez — pl. a ritka
betegségek gyodgyszereire vonatkozo
engedélyek szama, a fejlett terapias
gyogyszerek, gyermekgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek vagy
vakcindk — kielégitetlen sziikségletek
esetén.

Moédositas 190

Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — A rész — I1I pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

IIl. A 3.4. fenntarthato fejlodési célhoz
kozvetleniil hozzéjarulo intézkedések és
bevalt gyakorlatok szdma tagallamonkeént.

Moédositas 191

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — A rész — I'V pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

IV. A bevalt gyakorlatok tagallamok
altali végrehajtasa.

Modositas

II.  Hozzaférés a kdzpontilag
engedélyezett gyogyszerekhez és
orvostechnikai eszkiézokhoz — pl. a ritka
betegségek meglévd és uj gyogyszereire
vonatkoz6 engedélyek szama, a fejlett
terapias gyogyszerek, gyermekgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek vagy
vakcinak — kielégitetlen sziikségletek
esetén.

Modositas

IIl. Az egyetemes egészségiigyi elldtds
eléréséhez kozvetleniil hozzajaruld
intézkedések és bevalt gyakorlatok szdma
tagallamonként.

Modositas

IV. Az egészségfejlesitésre, a betegségek
megelozésére és az egészségiigyi
egyenlotlenségek kezelésére iranyulo
egészségiigyi programok tagallamok altali
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Modositas 192

Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — A rész — IV a pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 193

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 1 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 194

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 1 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

végrehajtasa.

Moddositas

IVa. Az eurdpai egészségiigyi adattér
végrehajtasa

Modositas

la. Uj eljardsok szama az alapvetd
népegészségiigyi igényeket kielégitd
gyogyszerek gyorsitott kifejlesztésére és
értékeléseére, figyelembe véve adott esetben
az uj technologidakat

Moddositas

1b. Megfelelo szintii digitdlis
egészségiigyi infrastrukturdval rendelkezd
tagallamok szama
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Moédositas 195

Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — B rész — 1 ¢ pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 196

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 1 d pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 197

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — B rész — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3. Kiosztdasra keriild vakcinaadagok

Modositas
Ic. Az eurdpai elektronikus

egészségiigyi dokumentdciot végrehajto
tagallamok szama

Modositas
1d. Azon tagallami lakosok
tagallamonkénti aranya, akik az eurdopai

egészségiigyi adattérben taldalhato
adataikhoz hozzaféréssel rendelkeznek

Modositas

3. A rendelkezésre bocsatott

szdma vakcinaadagok tipus és tagdallam szerinti
szdma
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Moédositas 198

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 3 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 199

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — B rész — 6 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

6. A méhnyak-, mell- és vastagbélrak

standardizalt, 6téves nettd tulélési ideje

Modositas 200

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — B rész — 6 a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 201

Modositas

3a. Atoltottsig életkor és véddoltassal
megelozheto betegségek szerint

Modositas

6. A rak standardizalt, 6téves nettod
tulélési ideje tipus, életkor, nem és
tagallam szerint

Modositas

6a. A gyermekkori rakos
megbetegedések standardizalt, otéves
netto tulélési ideje tipus, életkor, nem és
tagallam szerint
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Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 6 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 202

Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — B rész — 7 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

7. A raknyilvantartasok és a
méhnyakrak, mellrak és vastagbélrak
diagnodziskori stadiumara vonatkozoan
informaciot szolgaltato tagallamok
szdmanak aranya

Modositas 203

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 7 a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas

6b. A mell-, méhnyak- és
vastagbélraksziirési programok
lefedettsége tipus, életkor, nem és
tagallam szerint

Modositas

7. A raknyilvantartasok és a rak
diagndziskori stadiumara vonatkozdan
informaciot szolgaltato tagallamok
szamanak aranya

Moddositas

7a. A palliativ gondozdsba vettek
ardnya, valamint a rdk és a gyermekkori
rakos megbetegedések kimenetele tipus,
életkor, nem és tagdllam szerint
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Moédositas 204

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 7 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 205

Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 7 c pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 206

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — B rész — 7 d pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

7b. A gyermekkori rakos
megbetegedések nyilvantartasainak
tagdllamok szerinti ardnya és a
gyermekkori rakos megbetegedések
diagnoziskori stadiumdra vonatkozoan
informadciot szolgaltato tagallamok szama

Modositas

7c.  Sulyos kronikus betegségek
elofordulasi gyakorisaga tagallamonként,
betegség, nem és életkor szerint

Modositas

7d. Nem fertoz0 betegségekre
vonatkozo, életkorra standardizalt
mortalitas (100 000 fore vonatkoztatva)

betegségek szerint
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Moédositas 207

Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 7 e pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 208

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 7 f pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 209

Rendeletre iranyulo javaslat
III melléklet — B rész — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

8. Dohdnyzdok aranya

Modositas 228

Modositas

7e. A megfeleld kezeléshez hozzdféro
HIV-/AIDS-betegek szdzalékos aranya
tagallamok, nem és életkor szerint

Modositas

7f. A megfeleld kezeléshez hozzdféro,
tuberkulozisban szenvedo betegek aranya
tagallamok, nem és életkor szerint

Modositas

8. Az életkorra standardizalt
dohanyfogyasztas arainya nemek szerint
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Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 8 a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

8a. Az életkorra standardizadlt kdaros
alkoholfogyasztas aranya nem és életkor
szerint

Modositas 210

Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — B rész — 9 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

9. A gyogyszerhianyok szdma az 9. A gybgyszerhianyok szama a
integralt iigyintézési pontok halozatiban tagallamokban

Moédositas 211

Rendeletre iranyul6 javaslat
II melléklet — B rész — 9 a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

9a. Az alapvetd gyogyszerhatoanyagok
és gyogyszerek Union beliili
eloallitasanak osztonzését célzo

intézkedések
Modositas 212
Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 12 a pont (ij)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 213

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 12 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 214

Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 12 ¢ pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

12a. Antimikrobidlis szerek alkalmazdsa
anatomiai, gyogydszati és kémiai tipus,
valamint tagdllamok szerint

Modositas

12b. Az egészségiigyi ellatassal
0sszefiiggd fertozéseknek tulajdonithato
mortalitds életkor, nem és tagallam szerint

Modositas

12c. A sziv- és érrendszeri
betegségeknek, a raknak, a
cukorbetegségnek tulajdonithato, a nem
fertozo betegségeknek tulajdonithato,
standardizalt, egészségkarosodassal
(DALY) és életminoséggel (QALY)
korrigalt életévek, valamint a kronikus
légzoszervi betegségeknek tulajdonithato,
elkeriilhetd haldlesetek szama a 75
évesnél fiatalabb személyek korében nem
és tagdllam szerint
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Moédositas 215

Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — B rész — 13 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

13. Az europai referenciahalézatban

részt vevo korhazi egységek, valamint az
ERH tagjai 4ltal diagnosztizalt és kezelt

betegek szama

Modositas 216

Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 14 a pont (j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 217

Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — B rész — 14 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 218

Modositas
13. Az europai referenciahalézatban
részt vevo egészségiigyi egyseégek,
valamint az ERH tagjai altal diagnosztizalt
¢s kezelt betegek szama

Modositas

14a. Az unios politikak egészségiigyi
hatasvizsgalatainak szama

Moddositas

14b. Az életkorra standardizalt elhizas
ardnya nem, életkor és tagallam szerint
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Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 14 ¢ pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 219

Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 14 d pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 229

Rendeletre iranyul6 javaslat
IT melléklet — B rész — 14 e pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

14c. Az anyai haldlozas ardnya életkor és
tagallam szerint

Modositas

14d. A csecsemohalandosag ardanya
tagallamok szerinti bontdsban

Modositas

14e. A kiornyezetszennyezésnek
tulajdonithato életkorra standardizalt
haldlozasi szam (100 000 fore
vonatkoztatva) nem és életkor szerint
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