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I. HATTER

1. A Bizottsag 2021. szeptember 16-an benyujtotta az unids szintli népegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel
valo ellatas biztositasat szolgald intézkedések sziikséghelyzeti keretérdl szolo tanécsi
rendeletre iranyuld javaslatot!. Ugyanazon a napon a Bizottsag elfogadta az Egészségligyi

Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdlasi Hatosag (HERA) 1étrehozasardl szol6 hatarozatat.

1 11956/21.
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2. A javaslat az eurdpai egészségligyi unid egyik fo pillére. Eldterjesztésére a Bizottsag altal
2020 novemberében eldterjesztett kdvetkezd javaslatokkal egyiitt keriilt sor: a hatarokon at
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol sz616 rendeletjavaslat, valamint az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC), illetve az Eurdpai
Gyogyszerligynokség (EMA) kibdvitett megbizatasardl szolo rendeletjavaslat.

3. Ajavaslat az Europai Uni6é miikodésérol szolo szerzodés (EUMSZ) 122. cikkének (1)
bekezdésén alapul. Mivel slirgésen meg kellett erdsiteni a jovobeli népegészségiigyi
sziikséghelyzetekre valo felkésziilésre vonatkozo sziikséghelyzeti keretet, a javaslatot nem
kisérte hatasvizsgalat. A javaslatban szerepld fobb intézkedések a kdvetkezok:

—  egészségiigyi valsagtanacs 1étrehozasa annak biztositasara, hogy népegészségiligyi
sziikséghelyzet esetén unids szinten dsszehangolt és integralt megkozelitést
alkalmazzanak a valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkozoan,

— a nyomon kovetésre, a szlikséghelyzeti finanszirozas aktivalasara, tovabba a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések és nyersanyagok beszerzésére
¢s megvasarlasara szolgal6 mechanizmusok létrehozasa,

— az EU FAB I¢étesitményhaldzat aktivalasa, sziikséghelyzeti kutatéasi €s innovacios tervek
aktivalasa, valamint az egész Uniora kiterjedd klinikai vizsgalati halozatok, €s az adatok
gyors megosztasat szolgald rendelkezések és platformok hasznalata, és

— a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések eldallitasara vonatkozo
intézkedések.
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I1.

AKTUALIS HELYZET

A szlovén elndkség 2021. szeptember 28-a dta dsszesen kilenc szakértdi szinti {ilést hivott

Ossze a javaslat megvizsgalasa céljabol.

A gyogyszerekkel €s orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo munkacsoport szintjén végzett
munkat kovetéen az Allandé Képviselok Bizottsaga 2021. december 1-jén megvitatott egy
kompromisszumos szovegtervezetet?, 2021. december 15-én egy feliilvizsgalt
kompromisszumos szévegtervezetet®, 2021. december 17-én pedig egy tovabbi feliilvizsgalt

kompromisszumos szévegtervezetet?.

Az Alland6 Képviselék Bizottsaganak december 17-i iilésén folytatott megbeszélések soran
az elnokség néhany fennmarado6 aggaly kezelése érdekében tovabbi, korlatozott mértékii
modositasokat javasolt a szovegre vonatkozéan. Az Allandé Képviselok Bizottsaga
megvizsgalta a legutobbi kompromisszumos szovegtervezetet, amelyet az elndkség az iilés

soran modositott, és amely e dokumentum mellékletében talalhato.

Az elnokség megallapitotta, hogy ez a szoveg széles korii tamogatast élvez a delegaciok
korében, és hogy négy, blokkolo kisebbséget nem alkot6 delegacio (AT, BG, DE, NL)
vizsgalati fenntartassal é1t3. A Bizottsag jelezte, hogy egyetért a szoveggel. Az elndkség
megallapitotta tovabba, hogy valamennyi delegaci6 tamogatja a szoveg ,,A” napirendi
pontként, politikai megallapodas céljabol torténd benyjtasat a Kornyezetvédelmi (ENVI)

Tanacs 2021. december 20-1 iilésére.

Az elndkség tovabbra is tigy véli, hogy az e javaslattal kapcsolatos munka nem érinti a
hatarokon &t terjedd stulyos egészségiigyi veszélyekrol sz616 rendeletjavaslatrol folytatott
megbeszéléseket. Amint megallapodas sziiletik a hatarokon 4t terjed6 sulyos egészségiigyi
veszélyekrdl sz616 rendelet végleges szovegeérdl, a sziikséges technikai kiigazitasokat —
kiilonosen a kereszthivatkozasokat — a Tandcs 4ltali végleges elfogadas eldtt be fogjak vezetni

a keretrendeletbe.

N A W N

14031/21.

14849/21.

15110/21.

A 2021. december 17-i iilést kovetden az emlitett delegaciok visszavontak vizsgalati
fenntartasukat. NL fenntartotta parlamenti fenntartasat, melyet nem lehet az ENVI Tanécs

tilése eldtt visszavonni, és jelezte tartdzkodasi szandékat. BG nyilatkozatot nytjtott be
(15132/21 ADD 1).
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9. Az Eurdpai Parlamentnek a 2021. oktdber 25-1 levelében kifejezett kérését kovetden, az unios
koltségvetésre potencidlisan jelentds hatast gyakorld, az EUMSZ 122. cikkén alapuld 1j
javaslatok koltségvetési vizsgalatarol szolo eurdpai parlamenti, tanacsi és bizottsagi egyiittes
nyilatkozattal® sszhangban el fog indulni a koltségvetési ellendrzési eljaras. Ennek
lehetséges kimenetele a javaslat Tanacs altali végleges elfogadésara tekintettel keriil majd

vizsgalatra.

III. KONKLUZIO

10. Felkérjiik a Tanéacsot, hogy érjen el politikai megallapodast a mellékletben foglalt szovegrol.

6 HL C 4441., 2020.12.22., 5. o.
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MELLEKLET

Tervezet
A TANACS RENDELETE

az unios szintii népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabdl relevans

egészségiigyi ellenintézkedésekkel valé ellatas biztositasat szolgalo intézkedések keretérol
AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid miikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilonosen annak 122. cikke (1)

bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) A Bizottsag az adott helyzetre reagalo, ad hoc intézkedéseket hozott a Covid19-vilagjarvany
terjedésének korlatozasa érdekében, és az Unio kiilondsen a Covid19-vilagjarvany korai
szakaszaban nem volt kellden felkésziilve arra, hogy biztositsa a valsag szempontjabol
relevans egészségiigyi ellenintézkedések hatékony fejlesztését, gyartasat, beszerzését és
elosztasat. A vilagjarvany ravilagitott arra is, hogy a kutatasi tevékenységek €s a gyartasi

kapacitasok felligyelete nem megfeleld, és hogy a globalis ellatasi lancok sebezhetdk.
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2)

3)

[...]A szerzett tapasztalatok azt mutattak, hogy sziikség van egy olyan keretre, amellyel
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén biztosithatd az intézkedésekhez sziikséges, a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatas annak érdekében,
hogy az Unid — amennyiben ez megfelel a gazdasagi helyzetnek — meghozhassa azokat a
sziikséges intézkedéseket, amelyekkel népegészségiigyi szlikséghelyzet esetén biztosithatja a
valsag szempontjabol relevans egészségligyi ellenintézkedések kell6 mennyiségben és kelld

1dében torténd rendelkezésre allasat és rendelkezésre bocsatasat. Ennek érdekében e

rendelet célja egy olyvan gazdasagpolitikai eszkoz 1étrehozasa, amely alapveto fontossaga

az egészséoiigvi valsagsok kedvezotlen gazdasagi kovetkezményeinek — példaul a negativ

novekedésnek, a munkanélkiiliségnek, a piaci zavaroknak, a belso piac

széttagoltsaganak és a gvors gyartas akadalvainak — az elkeriiléséhez, amely

kovetkezmények a Covid19-vilagjarvannyal osszefiiggésben is erosen megmutatkoztak:

végso soron a rendelet az Unio és tagallamai gazdasagi stabilitasanak megorzésére

torekszik.

Népegészségiigyi sziikséghelyzet unios szintli elismerése esetén a Tanécs a Bizottsagnak az
EUMSZ 122. cikkének (1) bekezdésén alapuld javaslata nyoman donthet ugy, hogy aktivalja
az intézkedési keretet, amennyiben ezek az intézkedések megfelelnek a gazdasagi helyzetnek,

fisyelembe véve az emberi egészség magas szintii védelme biztositasanak sziikségességét

az EUMSZ 9. cikkével 6sszhangban, és a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi

ellenintézkedések rendelkezésre bocsatasaban felmeriilo globalis zavarok esetleges

kockazatait, amelyek hatassal lehetnek a tagallamok egészségiigyi rendszereire. A

Bizottsagnak a javaslatban Ki kell fejtenie a sziikséghelyzeti keret javasolt aktivalasanak

indokait és sziikségességét, és ezt meg kell tennie minden egyes aktivalando intézkedés

esetében is, beleértve az egyes javasolt intézkedések varhato hatasanak,

szubszidiaritasanak, aranvossaganak és pénziigyi vonatkozasainak elemzését. Az e

kereten beliili intézkedések alkalmazasat legfeljebb 6 honapra kell korlatozni, amely
1d6szakot kovetden az intézkedések a helyzetre tekintettel meghosszabbithatok. Ezen

intézkedések végrehajtasa soran tiszteletben kell tartani a tagallamoknak az

egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas megszervezésére és biztositasara

vonatkozo hataskorét, beleértve az eroforrasok nemzeti szintii elosztasat is, az Europai

Unio miitkodésérol szolo szerzodés 168. cikkének (7) bekezdésében emlitettek szerint.
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(4)

(4a)

Az intézkedési keretnek magéban kell foglalnia a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedésekkel foglalkozo egészségligyi valsagtanacs 1étrehozasat a megkdzelitések
unids szintli 6sszehangolasanak [...] biztositasa érdekében. Ez kiilondsen fontos, tekintettel a
felelosségi koroknek a nemzeti és unios szint kozotti megoszlasara. Az egészségiligyi
valsagtanacs tamogatasa érdekében a Bizottsagot fel kell jogositani arra, hogy — sajat

kezdeményezésére vagy az egészségiigyi valsagtandcs javaslatara — alcsoportokat vagy ad-

hoc munkacsoportokat allitson fel, sziikség esetén az ipari aspektusok tekintetében is.

Annak biztositasa érdekében, hogy a tagallamok ténylegesen és szisztematikusan részt

vegyvenek az e rendelet végrehajtasa céljabol hozott dontésekben, szabalvokat kell

meghatarozni az egészségiigyi valsagtanacs tanacskozasaira vonatkozéan. A

tanacskozasok soran az egészségiigyi valsagtanacs tagjai tegyenek meg mindent a

konszenzus elérése érdekében. Amennyiben ilven konszenzus nem érheto el, valamint az

egészséoiioyi valsagtanacson beliili gordiilékeny tanacskozasi mechanizmus biztositasa

érdekében az egészségiigyi valsagtanacsnak kétharmados tobbséggel kell eljarnia,

amelynek soran minden tagallam egy szavazattal rendelkezik.

Emellett az egészségiigyi valsagtanacs hatékony miikodése és gyors dontéshozatala

szempontjabdl hasznos, hogy a testiiletet a 2021. szeptember 16-i bizottsagi hatarozattal

1étrehozott Egészségiigyi Sziikséghelyzet-reagalasi Hatosag altal végzett felkésziilés és

tervezés tamogassa, tobbek kozott az e rendeletben szereplo intézkedések aktivalasahoz

sziikséges értékeléssel, az eljarasi szabalyokra, a targyalasi megbizas-tervezetekre és a

koz0s beszerzésekre vonatkozo javaslatok eloterjesztésével, valamint a valsag

szempontjabodl relevans egészségiioyi ellenintézkedéseket eloallito és gyarto

létesitmények jegyzékének osszeallitasahoz sziikséges relevans informaciok

biztositasaval. A tagallamok kozremikodése varhatéoan hozza fog jarulni az e rendelet

véorehajtasa és az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosag

miiveletei kozott sziikséges koordinaciohoz is. Az egészségiigyi valsagtanacs adott

esetben koordinaciot folvtathat az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -

reagalasi Hatosag létrehozasarol szolo, 2021. szeptember 16-i bizottsagi hatarozatban

meghatarozott HERA-tanaccsal is.

A tagallamoknak és a Bizottsagnak Ki kell nevezniiik képviselojiiket és helyettes

képviselojiiket az egészségiigyi valsagtanacsba.
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(5) A Bizottsagnak gondoskodnia kell a valsag szempontjabdl relevans egészségligyi
ellenintézkedések és nyersanyagok jegyzékének 0sszeallitasardl, valamint azok kinalatdnak és
keresletének nyomon kovetésérdl. Ez atfogd képet biztosit a valsag szempontjabdl relevans,
sziikséges egészségligyi ellenintézkedésekrol, tovabba arrdl, hogy népegészségiigyi
sziikséghelyzetek esetén az Unidé mennyire képes kielégiteni a felmertiild igényeket, valamint

iranymutatast nyajt a vonatkozé dontéshozatalhoz.

(6) Tekintettel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) megbizatasara és a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok potencialis €s
tényleges hianyanak nyomon kdvetésében és enyhitésében betoltott szerepére — beleértve a
kritikus fontossagl gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok jegyzékének Osszeallitasat az
(EU) .../... eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet [EMA-rendelet (COM(2020)725)]7 alapjan —
, az e rendeletben eldirt intézkedések végrehajtasa érdekében biztositani kell a Bizottsag és az

EMA koz6tti szoros egyiittmiikodést és koordinaciot. A 6—12. cikkben foglalt feladatok

ellatasa soran a Bizottsagnak — beleértve a HERA-t is — teljes mértékben tiszteletben kell

tartania az EMA felel6sségi koreit. [...] Az [...] (EU) .../... rendelet [EMA-rendelet] alapjan

létrehozott egészségiigyi valsadgtanadcsba megfigyeldként meg kell hivni az orvostechnikai
eszk6zok hianyaval foglalkoz6 ligyvezetd iranyitocsoport egy képviseldjét, a sziikséghelyzeti
munkacsoport egy képviseldjét, valamint a gyogyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal
foglalkozd ligyvezetd iranyitocsoport egy képviseldjét. Ennek ki kell egészitenie az adatok és
informaciok zokkendmentes uniods szintli tovabbitasat népegészségiigyi sziikséghelyzetek

esetén, tobbek kozott integralt informatikai rendszereken keresztiil.

(6a) Az egészségiigyi ellenintézkedések harmadik orszagokbeli keresletének és kinalatanak

nyomon kovetése tekintetében a Bizottsagnak parbeszédet kell folytatnia partnereivel a

nemzetkozi egyiittmilkodés elomozditasa érdekében.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
altal a gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre vald
felkésziiltség és a valsdgkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérol [HL: Kérjiik, illesszék
be a rendelet szamat, idOpontjat €s a kdzzétételi hivatkozasat].
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(7) Az intézkedéseknek figyelembe kell venniiik a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az ECDC kibdvitett megbizatasarol sz616 unios jogi aktusok — az (EU) .../...
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet [SCBTH-rendelet (COM(2020)727)]8, illetve az (EU)
.../... europai parlamenti és tanacsi rendelet [ECDC-rendelet (COM(2020)726)]° — 4ltal
l1étrehozott struktirakat €s mechanizmusokat is annak érdekében, hogy biztositsdk az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagon €s a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo
tanacsado bizottsagon beliili reagalasi koordinaciot, figyelembe véve az ECDC jarvanyiigyi
feliigyelettel és monitoringgal kapcsolatos észrevételeit. Az egészségiigyi valsagtanacs
iiléseire meg kell hivni az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont
igazgatojat és az (EU) .../ ... rendelet [SCBTH-rendelet] alapjan 1étrehozott, a népegészségiigyi
szlikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsado bizottsag egy-egy képviseldjét. Az Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsag egy tagjat megfigyeldként meg kell hivni az egészségligyi

valsagtanacsba.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) a hatdrokon at terjedd sulyos
egeészseégligyl veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél [HL:
Kérjiik, illessz€k be a rendelet szamat, id6pontjat és a kozzétételi hivatkozasat].

Az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) .../... rendelete (...) az Europai Betegségmegel6zési
¢s Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasardl szolo 851/2004/EK rendelet modositasardl [HL:
Kérjiik, illesszék be a rendelet szamat, idoépontjat €s a kozzétételi hivatkozasat].

15132/21 mba/hk/HK/MBA/kf 9
MELLEKLET LIFE.5 HU



(8) A valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések fejlesztési szakaszaban
bekovetkez6 késedelmek csokkentése érdekében biztositani kell a szlikséghelyzeti kutatasi és
innovacios tervek aktivalasat, valamint a klinikai vizsgalati halozatok rendeltetésének
modositasat és aktivalasat, tovabba klinikai vizsgalatok elvégzését. A kutatdsi €s innovacios
tevékenységekhez igénybe lehet venni az europai egészségiigyi adattér digitalis
infrastrukturjat, valamint az eurdpai nyilt tudomanyosadat-felhd és mas hozzaférhetd unios
digitalis platformok keretében miikodd platformokat, hogy gyors elemzés céljabol hozza
lehessen férni a — valds koriilmények kozott szerzett — adatokhoz. Gondoskodni kell arrol,
hogy a Bizottsag szorosan egyiittmiikodjon az ECDC-vel és az EMA-val — mint az 01 és az
ujrapozicionalt gydgyszerekkel kapcsolatos tudomanyos tandcsadasért és tudomanyos
értékelésért felelds tigynokséggel — egyrészt e kérdéseket, valamint a gyogyszerek
engedélyezésével kapcsolatos szabalyozasi szempontokat illetden is, ideértve az engedélyezett
gyogyszerek 1) gyartasi helyszineinek a 1étrehozéasat, masrészt a klinikai vizsgalatok és az
altaluk az 0j vagy ujrapozicionalt gyogyszerek engedélyezéséhez szerzett bizonyitékok
elfogadhatdsaganak biztositasa érdekében. A sziikséghelyzeti kutatas kiterjedhet a
diagnosztikai felkésziiltségre is. Ennek eredményeképpen lehetévé kellene valnia annak, hogy
a kulcsfontossagu szerepldk és az €rintett infrastruktura népegészségiigyi sziikséghelyzetek

idején azonnal mikodoképesek legyenek, csokkentve ezéltal a késedelmeket.
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(9) A valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekre €s nyersanyagokra
vonatkozoan hatékony kdzbeszerzési eljarasokat kell biztositani, a Bizottsag pedig [...] az
(EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben!® és — [...]adott esetben

—az (EU) 2016/369 tanacsi rendeletben!! [...], [...] valamint az (EU) .../... eur6pai

parlamenti és tanacsi rendelet [a hatarokon at terjedo silyos egészségiigyi veszélvekrol

sz010 rendelet (COM/2020/727)] 12. cikkében emlitett kozos beszerzési eljarasokban

megallapitott szabalyok ¢és eljarasok értelmében a részt vevé tagallamok nevében kdzponti

kozbeszerzési szervként jarhat el._ A gvors és hatékony kozbeszerzés valsagok idején valo

lehetové tétele érdekében eljarasi egyszeriisitésekre lehet sziikkség. Ezen talmenden — a

Covid19-cel kapcsolatos kozbeszerzési tapasztalatokbol levont tanulsagok alapjan —

biztositani kell a tagallamok fokozottabb bevonasat a szerzodések elokészitésébe és

odaitélésébe. A Bizottsag és a tagallamok kozotti megallapodasoknak biztositaniuk kell,

hogy valamennyi tagallam egvenléo modon és idoben hozzaférjen valamennyi

informaciohoz, és igényeiket megfeleloen figyelembe vegyék.

Az egészségiigyi ellenintézkedésekre iranyvuld, e rendelet szerinti beszerzések a részt

vevo tagallamok megallapodasatol fiiggoen lehetnek kizarélagosak vagy nem

Kizarolagosak.

(9b) A tagallamoknak az egészségiigyi valsagtanacs altal javasolt sziikségletei alapjan a

Bizottsagnak torekednie kell annak biztositasara, hogy az e rendelet alapjan beszerzett

vagy Kkifejlesztett valamennyi egészségiigyi ellenintézkedés megfeleljen a vonatkozo unios

és adott esetben nemzeti szabalyozasi kovetelménveknek, az eltérések vagy egyéb

nemzeti mentességek egyidejii lehetové tétele mellett.

10 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 18.) az
Unio altalanos koltségvetésére alkalmazandd pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a
223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, PE/13/2018/REV/1
(HL L 193.,2018.7.30., 1. 0.).

1 A Tandcs (EU) 2016/369 rendelete (2016. marcius 15.) az Unidn beliil sziikséghelyzeti
tamogatas nyujtasarol (HL L 70., 2016.3.16., 1. 0.).
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(10) Ezeket a szabalyokat és eljarasokat barmely sziikséges elokészitd intézkedés tdimogathatja,
ideértve a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartolizemeinek
telephelyén tett helyszini latogatasokat is. Ennek lehetdvé kell tennie a valsag szempontjabol
relevans egészségligyi ellenintézkedések idészerii beszerzését és megvasarlasat az Unid
egészében, €s eld kell mozditania a hozzaférhetdséget a tagallamokban azzal az els6dleges

céllal, hogy az ellenintézkedéseket az egyes tagallamok altal igényelt, sziikséges

mennyiségben, minden sziikséges garanciaval, a lehet6 leggyvorsabban ¢s méltanyosan

biztositsak és osszak el. Az athelyezés, az ijraelosztas, a viszonteladas, a kolcsonzés és az

adomanvozas lehetoségét mar a megvasarlas idopontjaban figsyelembe kell venni a

vonatkozo szerzodésben.

(10a) Az e rendelet hatalya ala tartozo esetekben az egészségiigyi valsag és az abbol eredo

cazdasagi nehézségek miatti rendKkiviili siirgosségre tekintettel indokolt lehet az e

rendelet alkalmazasaban lebonvolitott kozbeszerzési eljarasokbol eredo szerzodések

azonnali odaitélése és teljesitése. Sziikség lehet tovabba a szerzodéseknek a

népegészségiigyi sziilkséghelyzet alakulasahoz valo alkalmazkodas érdekében valo,

feltétleniil sziikséges mértékiu Kiigazitasara, valamint a szerzodés teljesitése soran

tovabbi ajanlatkéro szervek bevonasara is. E konkrét célbdl lehetové kell tenni az (EU,

Euratom) 2018/1046 rendelet egves rendelkezéseitol valo eltérést, amelyet az ajanlatkéro

szervnek megfeleloen dokumentalnia kell. Mivel ezeket az eltéréseket e sziikkséghelyzeti

Kkeret céljabol vezetik be, azok ideiglenesek, és kizarolag az e rendelet 7. cikkében

emlitett intézkedés aktivalasanak idotartama alatt alkalmazandok.
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(11) Unids szintli népegészségiigyi sziikséghelyzet idején a valsag szempontjabdl relevans
egészségiigyi ellenintézkedések iranti kereslet nagyobb lehet, mint a kinélat. Ilyen helyzetben
alapvetd fontossagu a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
gyartasanak gyors felfuttatasa, és a Bizottsagot meg kell bizni azzal, hogy aktivalja a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések eldallitasahoz sziikséges unios
gyartasi pluszkapacitasokat, példaul az ,,EU FAB” keretében a sziikséges nyersanyagok ¢€s
kiegészitd eszkdzok reziliens ellatasi lancainak a biztositasat is. Amint azt a Bizottsag a
,HERA Inkubator: k6zos felkésziilés a Covid19 varidnsainak fenyegetésére” cimi
kdzleményében!? is felvazolta, az ,,EU FAB” projekt az oltbanyag- és gyogyszergyartas
europai szintll, egyetlen és/vagy tobbfelhasznalos, egyetlen és/vagy tobb technologiat

alkalmazo gyartasi kapacitdsainak hal6zata.

(11a) Unids szinten hatékony mechanizmusokat kell kidolgozni és elfogadni az tijraelosztas

biztositasa érdekében azokra az esetekre, amikor a gyartas hirtelen megnovekedése a

Keresletet meghalado kinalatot eredményez.

(12) Megfeleld szellemi tulajdonjogi eszkdzokre van sziikség annak a kockazatnak a csokkentése
érdekében, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzet idején a gyartok felhagyjanak a fejlesztési
eréfeszitésekkel vagy a valsdg szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel
valo ellatasban zavar 1€pjen fel, kiilondsen akkor, ha a hatésagok pénziigyi tdmogatast
nyujtottak az ilyen ellenintézkedések fejlesztéséhez €s gyartasahoz. A Bizottsagnak ezért
képesnek kell lennie arra, hogy megkdvetelje a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedésekhez fliz6d6 azon szellemitulajdon-jogok és know-how hasznositasanak a
tisztességes €s €szszerli feltételek melletti engedélyezését, amelyek fejlesztését €s gyartasat a
Bizottsag indokolt és kivételes esetekben biztonsagi haloként és 6sztonzd elemként

finanszirozta. Amikor a Bizottsag megkonnyviti a valsag szempontjabdl relevans

egészségiigyi ellenintézkedésekhez kapcsolodo szellemi tulajdon és know-how

hasznositasanak engedélyezését, fisyelembe kell vennie, hogy az EU vagy a tagallamok

elozetes finanszirozast nyujtanak ezen ellenintézkedések kidolgozasahoz és

eloallitasahoz.

12 COM (2021)78 final.
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(13) Az (EU) 2016/369 tanacsi rendelet!® rugalmas keretet biztosit a sziikséghelyzeti pénziigyi
tamogatashoz. Lehet6vé teszi olyan tdAmogatas nyujtasat, amely nem valdsithaté meg a
meglévo kiadasi programokon keresztiil. Ennek az eszkdznek elérhet6vé kell valnia, ha unids
szinten népegészségligyi sziikséghelyzetet ismernek el, és olyan mértékiinek kell lennie,

amely megfelel a gazdasagi helyzetnek, figyelembe véve, hogy biztositani kell az emberi

egészség magas szinti védelmét. A sziikséghelvzeti finanszirozast a Sziikséghelvzeti

Tamogatasi Eszkoz révén kell biztositani a megfelelo koltségovetési eljarasokkal

osszhangban.

(14) Népegészségiigyi sziikséghelyzet idején a valsagok szempontjabodl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések jelenlegi és rovid tavu jovobeli unios gyartasi kapacitasainak a részletes
atlatasa a kereslet- ¢és kinalatkezelés szerves részét képezi. Ezért az érintett gazdasagi
szereplOk altali kotelezd informacidtovabbitas alapjan 6ssze kell allitani és rendszeresen
frissiteni kell a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések

gyartdlizemeinek a nyilvantartasat.

(15) A nyersanyagok, fogyoeszkozok, eszk6zok, berendezések vagy az infrastruktira ellatasi
hianya hatassal lehet a valsdg szempontjabodl relevans egészségiigyi ellenintézkedések
gyartasara. Ellatasi hiany vagy a hidny kockazatanak azonositasa esetén a nyilvantartasnak
ezekre az elemekre is ki kell terjednie. Ez kiegésziti az Unio jelenlegi és kozeljovobeli
termelési kapacitdsainak részletes attekintését annak érdekében, lehetévé téve a gyartasi
kapacitasokat esetlegesen befolyasolo ellatasi elemek figyelembevételét, valamint valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések kereslet- és kindlatszabalyozasanak a

javitasat.

(16) A termelési kapacitasok, nyersanyagok, fogyoeszk6zok, eszkozok, berendezések és az
infrastruktura részletes attekintése alapjan tovabbi intézkedésekre lehet sziikség az ellatasi
lancok és a gyartasi kapacitasok megerdsitése érdekében. Amennyiben a piac nem biztositja
vagy nem tudja biztositani a valsag szempontjabodl relevans egészségligyi
ellenintézkedésekkel vald megfeleld ellatast, a Bizottsagnak ezért képesnek kell lennie arra,
hogy e teriileteken a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések és

nyersanyagok rendelkezésre allasanak és hozzaférhetdségének a novelését szolgaljak.|...]

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

15132/21 mba/hk/HK/MBA/kf 14
MELLEKLET LIFE.5 HU



(17) Amennyviben az e rendelet alapjan végrehajtandé tevékenységek személyes adatok

Kkezelésével jarnak, az ilyven adatkezelésnek meg kell felelnie a személyes adatok

védelmére vonatkozo unios jogszabalvoknak. nevezetesen az (EU) 2018/1725 eurdopai

parlamenti és tanacsi rendeletnek!? és az (EU) 2016/679 eurépai parlamenti és tanacsi

rendeletnek!s.

(18) A sziikséghelyzeti keret végrehajtasat a Bizottsagnak feliil kell vizsgalnia. A

feliilvizsgalat soran a HERA valsagkezelési tevékenységeit a felkésziiltségre iranyulo

tevékenységeivel egyiitt kell vizsgalni. Ki Kkell térni tovabba a relevans — mind a

felkésziilési, mind a valsaghelvzeti médokbol szarmazo — tanulasra, valamint egy Kkiilon

egység, példaul egy iigynokség létrehozasanak a sziikségességére.

(19) E tanacsi rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a

Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket

a 182/2011/EU euro6pai parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen kell gyakorolni.!®

A Bizottsagnak azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia, ha a

népegészségiigyi sziikkséghelyzettel osszefiiggésben felmeriilo, kelloen indokolt esetben ez

rendkiviil siirgés okbol sziikséges.

14 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és
tigynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).

15 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérol és az ilyen adatok
szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 119.,
2016.5.4., 1. 0.).

16 [hivatkozas]
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hataly

(1) Ezarendelet keretet hoz Iétre a valsag szempontjabol relevans egészségiligyi
ellenintézkedésekkel valo ellatas biztositasara népegészségligyi sziikséghelyzet esetén (a
tovabbiakban: sziikséghelyzeti keret).

(2) Az (1) bekezdésben emlitett sziikséghelyzeti keret az alabbiakra terjed ki:

a)  egeészségiigyi valsagtanacs létrehozasa;

b) avalsadg szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések és a valsag
szempontjabol relevans nyersanyagok monitoringja, beszerzése és megvasarlasa;

c) sziikséghelyzeti kutatéasi és innovacios tervek aktivalasa, beleértve az egész Uniora
kiterjedd klinikai vizsgalati halozatok és adatmegoszto platformok hasznalatat;

d)  sziikséghelyzeti unids timogatas és finanszirozas, tobbek kozott az (EU) 2016/369
rendelet alapjan;

e) avalsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartasara,
rendelkezésre allasara, valamint rendelkezésre bocsatasara vonatkozo intézkedések,
beleértve a valsag szempontjabol relevans gyartasra és gyartolizemekre, a
nyersanyagokra, fogyoeszkozokre, berendezésekre, valamint infrastrukturara vonatkozo
nyilvantartds 6sszeallitasat, tovabba az ilyen ellenintézkedések Union beliili gyartdsanak
a novelését célzo intézkedéseket is.

(3) Az(1) bekezdésben emlitett keret [...] csak a gazdasagi helyzetnek megfeleld mértékben
aktivalhato, figvelembe véve az emberi egészség magas szintii védelme biztositasanak
sziikségességét.
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

(1

,monitoring”: az (EU) .../... rendelet [SCBTH-rendelet] 3. cikkének 5. pontja szerinti

monitoring;

,népegészségiigyi sziikséghelyzet”: az Eurdpai Bizottsag altal az (EU) .../... rendelet
[SCBTH-rendelet] 23. cikkének megfelelden elismert unids szintii népegészségiligyi

sziikséghelyzet;

»egészségiigyi ellenintézkedések™: az (EU).../... rendelet [SCBTH-rendelet] 3. cikkének 8.
pontja szerinti egészségiigyi ellenintézkedések [az egyéni véddeszkozok és az emberi eredeti

anyagok mellett!7];

Lhyersanyagok™: a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések kelld

mennyiségének gyartasahoz sziikséges anyagok;

,valos adatok™: a betegek egészségi allapotara vagy az egészségligyi ellatasra vonatkozo, a

klinikai vizsgalatoktol eltérd forrasokbol szdrmazo adatok.
3. cikk
A sziikséghelyzeti keret aktivalasa

Népegészségiigyi sziikséghelyzet unios szintii elismerése esetén a Tandcs a Bizottsag
javaslatara a sziikséghelyzeti keret aktivalasara rendeletet fogadhat el, amennyiben ez

megfelel a gazdasagi helyzetnek, figyelembe véve az emberi egészség magas szintii

védelme biztositasanak sziikségességét.

17 [ Abban az esetben torlendd, ha az egyéni védbdeszkozok és az emberi eredetli anyagok bekeriilnek

az egészségligyi ellenintézkedések fogalmanak a SCBHT-rendeletben szerepld
meghatarozasaba.
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(1a) Amennviben a Tanacs a 6—12. cikkben meghatarozott egy vagy tobb intézkedést aktival,

az 5. cikket kell alkalmazni.

(2) A Tanécs a sziikséghelyzeti keret aktivalasarol sz616 rendeletben meghatarozza, hogy a [...]
6-...]12. [...] cikkben foglalt intézkedések koziil melyik felel meg a gazdasagi helyzetnek —

fisyelembe véve az emberi egészség magas szintii védelme biztositasanak sziikségességét

—, és ezért mely intézkedéseket kell aktivalni.

(3) Az aktivalas id6tartama legfeljebb 6 honap, amely a 4. cikkben meghatarozott eljarassal

0sszhangban meghosszabbithato.

(4) A sziikséghelyzeti keret aktivalasarol sz6l6 rendelet nem érinti az 1313/2013/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi hatarozatot!8, a Veszélyhelyzet-reagalasi Koordinacios Kézpontnak az

uniods polgari védelmi mechanizmus (UCPM) és a szolidaritasi klauzula Unié altal torténo

véorehajtasara vonatkozo részletes szabalyokrol sz6lo 2014/415/EU tanacsi hatarozat

Kkeretében betoltott altalanos koordinacids szerepét, valamint a politikai szintii integralt

valsagelharitasi mechanizmus (IPCR) politikai koordinacios szerepét.

4. cikk
A sziikséghelyzeti keret aktivalasanak meghosszabbitasa, deaktivalasa és lejarta

(1) A Bizottsag legkésébb [...] harom héttel a sziikséghelyzeti keret aktivalasi id6szakanak vége

eldtt benyljt Tanacsnak egy, az egészségiigyi valsagtanaccsal konzultalva elkészitett

jelentést, amelyben értékeli, hogy meg kell-e hosszabbitani a sziikséghelyzeti keret
aktivalasat. A jelentés elemzi mindenekeldtt a népegészségiigyi helyzetet és a
népegészségiigyi valsag gazdasagi kovetkezményeit az Unid egészét €s a tagallamokat

illetoen, valamint az e rendelet szerint korabban aktivalt intézkedések hatasat.

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1313/2013/EU hatarozata (2013. december 17.) az unios
polgari védelmi mechanizmusrol (HL L 347., 2013.12.20., 924. o.).
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2)

)

(4)

(R}

Amennyiben az emlitett értékelés arra a kdvetkeztetésre jut, hogy helyénvalo
meghosszabbitani a sziikséghelyzeti keret aktivalasat, a Bizottsag javaslatot tehet a Tanécs

szdmara a meghosszabbitasra, valamint arra vonatkozéan, hogy mely intézkedések

meghosszabbitasa helyénvalé. A meghosszabbitds idotartama [...] legfeljebb 6 honap. A

Tanacs ismételten hatarozhat a sziikséghelyzeti keret aktivalasdinak meghosszabbitasarol,

amennyiben az a gazdasagi helyzetnek megfelel, figyelembe véve az emberi egészség magas

szinti védelme biztositasanak sziikségességét.

A Bizottsag javasolhatja a Tanacsnak, hogy azon intézkedéseken tulmenden, amelyeket mar
aktivalt, fogadjon el rendeletet a [...]6—]...]12. [...Jcikkben meghatarozott kiegészito
intézkedések aktivalasarol vagy az ugyanezen cikkekben meghatarozott, mar aktivalt |...]

barmely |...] intézkedés deaktivaldsarol, amennyiben ez a gazdasagi helyzetnek megfelel,

fisyelembe véve az emberi egészséo magas szintii védelme biztositasanak sziikségességét.

A sziikséghelyzeti keret aktivalasi idoszakéanak lejartakor a [...]6—[...]12. [...] cikkel

Osszhangban hozott intézkedések alkalmazasa megsziinik [...] [...].

A 6-12. cikkben meghatarozott intézkedések automatikusan deaktivalodnak abban az

esetben, ha az unids szintii népegészségiigyi sziikkséghelyzet a(z) (EU) .../... rendelet [az

SCBHT-rendelet] 23. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban megsziinik.
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5. cikk

Az egészségiigyi valsagtanacs létrehozasa

(1) Létrejon az egészségiigyi valsagtanacs, [...] és biztositja a Tanacs, a Bizottsag, az érintett
unios ligynokségek, [...] szervek és szervezetek, valamint a tagallamok fellépéseinek
koordinalasat az egészségligyi ellenintézkedések rendelkezésre allasanak és
hozzaférhetdségének biztositasa érdekében.

Az egészségiigyi valsagtandcs [...] segitséget és itmutatist nyujt a Bizottsagnak a 6—12.
[...] cikk alapjan meghozando intézkedések elOkészitéséhez és végrehajtasahoz. E célbdl a
Bizottsag folyvamatosan tdjékoztatja az egészségiigyi valsagtanicsot a tervezett vagy
meghozott intézkedésekrol.

(1a) A valsagtanacs miikodése megsziinik, amennyiben valamennyi, a 6—12. cikkben
meghatarozott intézkedést deaktivaljak vagy azok hatilyukat vesztik.

(2) Az egészségiigyi valsagtanacsot a Bizottsag €s a tagéllamok egy-egy képviseldje alkotja.
Minden tagallam Kkinevezi képviseldjét és helyettes képviselojét. [...|Az egészségiigyi
valsagtanacs titkarsagi feladatainak ellatasat a Bizottsag fogja biztositani.
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(2a) Az egészségiigyi valsagtanacs tarselnoki tisztét egyrészt a Bizottsag, masrészt a Tanacs

soros elnokségét betolto tagallam latja el.

[...] Az egészségiigyi valsdgtandcs biztositja valamennyi érintett unids intézmény és szerv,

koztiik az Europai Gyogyszeriigynokség, az Europai Betegségmegel6zési €s Jarvanyvédelmi
Ko6zpont, valamint az (EU) .../... rendelettel [SCBTH-rendelet] 1étrehozott, a népegészségligyi
sziikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsado bizottsdg megfigyeldként vald részvételét az

egészségligyi valsagtanacsban. [...] Az egészségiigyi valsagtandcs megfigyeloként meghivja

az Europai Parlament egy képviseldjét és az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag egy tagallami

képviseldjét, valamint adott esetben és eljarasi szabalyzataval 6sszhangban a WHO egy

képvisel6jét az egészségligyi valsagtanacsba.

Minden tagallam egy-egy [...] képviseldt és egy-egy helyettes képvisel6t nevez ki az

egészségligyi valsagtanacsba.

(3) Az egészségiigyi valsagtanacs biztositja az alabbiak keretében 1étrehozott struktarakkal valo
koordinacidt és az informacidcserét:

a) az(EU)../... rendelet [EMA-rendelet] a népegészségiigyi sziikséghelyzet idészakaban,
a gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok vonatkozéasaban;

b) az(EU)...\... rendelet [ECDC-rendelet] a népegészségiigyi sziikséghelyzet
idoszakaban;

c) az(EU)../...rendelet [SCBTH-rendelet], és kiilondsen az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsaggal és a népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo tandcsadé
bizottsaggal;

d) az 1313/2013/EU hatarozat, és kiilondsen a Veszélyhelyzet-reagalasi Koordinéacids
Kozponttal azzal a céllal, hogy athidalja az egészségiigyi ellenintézkedésekhez €s
nyersanyagokhoz val6 hozzaférés operativ hidnyosséagait, és sziikség esetén elldssa a
megfeleld helyszini nyomonkovetési és koordinacios feladatokat.
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(3a)

(4)

©)

(6)

(6a)

Az egészségiigyi valsagtanacsnak biztositania kell az informaciocserét a politikai szinti
integralt valsagelharitasi mechanizmussal (IPCR), melyet a szolidaritasi klauzula Unio
altal torténo végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokrol szol6 2014/415/EU tanacsi

hatarozattal hoztak létre.

[...] Az egészségiigyi valsagtanacs tarselnokei a napirenden szerepld témak tekintetében

kiilonleges szakértelemmel rendelkezd szakértoket, tobbek kdzott unios ligyndkségek és
szervek, nemzeti hatosagok, koztiik kozponti beszerzd szervek és egészségligyi szervezetek

vagy egyesiiletek, nemzetkozi szervezetek — példaul a WHO, a FAO és az OIE —

képviseloit, a maganszektor szakértdit €s mas érdekelt feleket is meghivhatnak, hogy eseti

alapon megfigvel6ként vegyenek részt az egészségiigyi valsagtanacs vagy alcsoportok

munkdjaban.

Az egészségligyi valsagtanacs indokolt esetben a Bizottsag vagy valamely tagallam kérésére

tartja iiléseit.

[...]. A 6-12. cikkben meghatarozott intézkedések elokészitése és végrehajtasa soran a

Bizottsag szorosan egyeztet az egészségiigyi valsagtanaccsal. A Bizottsag — amennyiben

lehetséges — Kiillonosen az intézkedések meghozatala elott kell6 idoben konzultal az

egészséoiioyi valsagtanaccsal, és a leheté leenagyobb mértékben fisyvelembe veszi az

egészségoiioyi valsagtanacs keretében folytatott tanacskozasok eredményét. A Bizottsag

beszamol az egészségiigyi valsagtanacsnak a meghozott intézkedésekrol.

Az egészségiigyi valsagtanacs a Bizottsag kérésére vagy sajat kezdeményezésére

véleménveket adhat ki. Amennyiben a Bizottsag nem koveti az egészségiigyi

valsagtanacs véleménvét, a Bizottsag — a kezdeménvezési joganak sérelme nélkiil —

megindokolja eljarasat az egészségiigyi valsagtanacsnak.
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(6b) Az egészségiigyi valsagtanacs lehetdoség szerint konszenzussal hataroz. Amennyiben nem

sikeriil konszenzust elérni, az egészségiigvi valsagtanacs a tagallamok képviseloinek

kétharmados tobbségével hataroz. Minden tagallam egy szavazattal rendelkezik.

Az egészséoiigyi valsagtanacs elfogadja a Bizottsag altal benvujtott javaslaton alapuld

eljarasi szabalyzatat. Az eljarasi szabalyzat részletezi, mikor hivhatok, illetve nem

hivhatok meg megfigyelok az egészségiigyi valsagtanacs tanacskozasaira, valamint hogy

miként kezelendok az esetleges osszeférhetetlenségek.

]

(8) A Bizottsag sajat kezdeményezésére vagy az egészségiigyi valsagtanacs javaslatiara

munkacsoportokat hozhat 1étre, hogy az (1) bekezdésben megallapitott feladatok alapjan
meghatarozott konkrét kérdések vizsgalatanal tdimogassak az egészségiigyi valsagtanacs

munkéjat. A munkacsoportok az 5. cikk (6a) bekezdésében meghatarozott szabalyoknak

megfeleloen tanacskoznak. A tagallamok szakértoket jelolnek ki a munkacsoportokba.

(9) A Bizottsag biztositja az atlithatésagot és valamennyi nemzeti képviselo szamara

egyvenlo hozzaférést nyvuajt az informaciokhoz annak érdekében, hogy a dontéshozatali

folvamat tiikrozze valamennyi tagallam helyzetét és sziikségleteit.
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Sa. cikk

Erdekeltségi nyilatkozat

(1) Az egészségiigyi valsagtanacs tagjai vallaljak, hogy a koz érdekében jarnak el.

(2) Az egészségiigyi valsagtanacs tagjai, valamint az iiléseken részt vevo megfigyelok és

Kiilso szakértok kotelezettségvallalasi és érdekeltségi nyilatkozatot tesznek, amelybol

Kkideriil vagy az, hogy nincs olvan érdekeltségiik, amely ugy tekintheto, hogy befolvasolja

a fiiggetlenségiiket, vagy az, hogy olvan kozvetlen vagy kozvetett érdekeltségeik vannak,

amelyek ugy tekinthetok, hogy befolyasoljak a fiiggetlenségiiket. Ezeket a

nyilatkozatokat irasban kell megtenniiik az egészségiigyi valsagtanacs létrehozasakor,

valamint minden iilés alkalmaval annak céljabél, hogy nyilatkozzanak minden olyan

érdekeltségiikrol, amely ugy tekintheto, hogy az iilés barmely napirendi pontja

tekintetében befolyasolja fiiggetlenségiiket. Ilyen esetekben az adott személyt kizarjak a

megfelelo targyalasokbdl és a dontéshozatalbdl.

6. cikk

A valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések monitoringjara szolgalo

mechanizmus

(1) Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag — azt kdvetden, hogy kikérte az egészségiigyi

valsagtanacs véleményét — Osszedllitja €s — végrehajtasi jogi aktusok utjan — rendszeresen

frissiti a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések €s nyersanyagok
jegyzeékét, valamint egy a kereslet és a kinalat nyomon kovetésére szolgélo tirlapot, beleértve
a termelési kapacitast, a készleteket, illetve az ellatasi lancokkal és beszerzési
megallapodasokkal kapcsolatos zavarok tekintetében felmertild lehetséges kritikus

szempontokat vagy kockazatokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 12a. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében, kelloen indokolt, rendkiviil siirgos esetben pedig a

12a. cikk (3) bekezdésében emlitett, azonnal alkalmazando végrehajtasi jogi aktusokra

vonatkozo eljarasnak megfeleloen kell elfogadni.
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2)

G)

4

)

Az (1) bekezdésben emlitett jegyz¢€k tartalmazza az e cikkel, valamint a 7-12. [...] cikkel
Osszhangban meghozand¢ intézkedések elokészités¢hez sziikséges, valsag szempontjabol
relevans egészségiigyi ellenintézkedések és nyersanyagok sziikitett jegyzékét, figyelembe

véve az alabbiak alapjan szerzett informaciokat:

a) az (EU).../... rendelet [EMA-rendelet] és kiilondsen annak a kritikus fontossagu
gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok €s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
hianyanak nyomon kovetésérol és enyhitésérdl szo16 XX. cikke [a cikk szama elfogadas

utan megerositendol;

b) az(EU).../... rendelet [ECDC-rendelet] és kiilondsen annak 3. cikkének e) pontja a
fertdzo betegségek altal jelentett veszélyek kezeléséhez és az azokra vald reagalashoz
szlikséges egészségligyi szolgaltatasokkal kapcsolatos tagallami kapacitasok

rendelkezésre alldo mutatoit illetGen.

A nemzetbiztonsagi érdekek sérelme nélkiil, a tagdllamok adott esetben a Bizottsag

rendelkezésére bocsatanak olyan kiegészitd informacidkat, amelyeket az (1) bekezdésben

emlitett, a valsag szempontjabol relevans egészségiigyvi ellenintézkedésekre és

nyersanyagokra vonatkoz6 nyomonkovetési tirlap alapjan még nem gyiijtottek be az unids

iigynokségek.

A nemzetbiztonsagi érdekek és a tagallamok altal megkotott megallapodasokbol eredo

bizalmas iizleti informaciok védelmének sérelme nélkiil, [...] amennyiben egy tagallam

[...] az (1) bekezdésben emlitett jegyzékben szerepld, a valsag szempontjabol relevans

egészségiigyi ellenintézkedések vagy nyersanyagok beszerzésére, megvasarlasara vagy
gyartasara irdnyuloan nemzeti szinti intézkedéseket kivan elfogadni, errél idében

tajékoztathatja [...] az egészségiigyi valsagtanacsot [...].

A Bizottsag kérésére, ideértve az egészségiigyi valsagtanics nevében kozolt kéréseket is, az

EMA az (EU) .../... rendelet [EMA-rendelet] XX. cikkével [a cikk szama elfogadas utan

megerdsitendo] 0sszhangban tajékoztatast nyujt a gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok és in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok monitoringjara vonatkozoan, beleértve az azok

iranti keresletet és a rendelkezésre all6 kinalatot is.
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(6)

(7)

A Bizottsadg egy biztonsagos informatikai rendszeren keresztiil gytijti azokat a kiegészito

informéciokat, amelyeket még nem gyiijtottek be az unids iigynokségek, és a

nyomonkdovetési tirlap alapjan figyelemmel kiséri a valsag szempontjabol relevans

egészségligyi ellenintézkedések és nyersanyagok Union beliili és kiviili kinalatara €s
keresletére vonatkoz6 valamennyi 1ényeges informaciot. Az informatikai rendszernek az
EMA éltal az (EU) .../... rendelet [EMA-rendelet] 9. cikke (1) bekezdése c) pontjanak [a cikk
szama elfogadas utan megerositendo] megfelelden kifejlesztett elektronikus nyomonkdvetési

¢s jelentési rendszerekkel valo interoperabilitasat [...] a Bizottsag biztositja.

A Bizottsag rendszeresen | ...] tajékoztatast nyajt az Europai Parlamentnek és a Tandcsnak a
valsag szempontjabol relevans egészségligyi ellenintézkedések és nyersanyagok

monitoringjanak eredményeir6l.

A Bizottsag adott esetben — az érintett unios ligynokségek tdmogatasaval — az Eurdpai

Parlament, a Tanacs és az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag|...] rendelkezésére bocsatja a

valsag szempontjabol relevans egészségligyi ellenintézkedések és nyersanyagok iranti igényre

vonatkozo6 modellezést €s elorejelzéseket.

A Bizottsag ezt kovetoen tajékoztatja az egészségiigyi valsagtanacsot a monitoringrol és

annak eredménveirol.
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7. cikk

A valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések és nyersanyagok beszerzése,

0

1)

megvasarlasa és gyartasa

Ezen intézkedés aktivalasa esetén az egészségiigyi valsagtanacs tanacsot ad a Bizottsagnak

a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések és nyersanyagok

beszerzésének megfelelo mechanizmusaval kapcsolatban, amely mechanizmus lehet a

mar meglévo szerzodések aktivalasa vagy uj szerzodések megtargyalasa, amihez

felhasznalhatja az olvan rendelkezésre allo eszkozoket, mint példaul az (EU) 2016/369
rendelet 4. cikke: az (EU) ....... rendelet [SCBTH-rendelet] 12. cikkében emlitett kozos

kozbeszerzési eljaras vagy az europai innovacios partnerségek.

Az egészségiigyi valsagtanacs tanacsot ad a Bizottsagnak Kiilonosen azzal kapcsolatban,

hogy sziikség van-e olyan beszerzési mod alkalmazasara — akar mas rendelkezésre allo

eszkozokkel egviitt, akar 6nallo beszerzési modként —, amikor a Bizottsag a tagallamok

nevében kozponti beszerzo szervként jar el.

Adott esetben a tagallamok megbizhatjak a Bizottsagot, hogy — a kovetkezo

bekezdésekben megallapitott feltételekkel — kozponti beszerzo szervként jarjon el a

valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedéseknek és nyersanvagoknak a

neviikben torténo beszerzése érdekében.

A tagallamok tobbek kozott kiviillmaradasi, illetve — megfeleloen indokolt esetekben —

részvételi mechanizmusok révén szabadon donthetnek a kozbeszerzési eljarasban valo

részvételiikrol.

A Bizottsag az egészségiigyi valsagtanaccsal szorosan egyeztetve elkésziti az azon

tagallamok altal alairandd keretmegallapodas javaslatat, [...] amelyek azt kivanjak, hogy a

Bizottsag képviselje dket (a tovabbiakban: részt vevo tagallamok), hogy a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések tekintetében kdzponti beszerzo

szervkeént jarjon el. |...]
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(1a) E Kkeretmegallapodasnak tartalmaznia kell az e cikkben meghatarozott kozbeszerzési

eljarasok kezdeménvezésére és elokészitésére vonatkozo eljarasi szabalvokat, a

tagallamok szabad részvételének modozatait, beleértve a tagallamok lehetséges

részvételére és Kiviillmaradasara vonatkozo feltételeket és idokereteket, valamint a részt

vevo tagallamoknak a teljes kozbeszerzési eljaras folyaman torténo bevonasanak és a

beszerzett egészségiigyi ellenintézkedésekre vonatkozo elosztasi eljarasoknak a

modozatait is.

(1b) A Bizottsag — a koltségvetési rendelettel 6sszhangban — az egészségiigyi valsagtanacs

segitségével lefolvtatja a kozbeszerzési eljarasokat, és az ennek eredménveként létrejovo

megallapodasokat a részt vevo tagallamok nevében megkoti a gazdasagi szereplokkel.

A Bizottsag rendszeresen tajékoztatja az egészségiigyi valsagtanacsot a kozbeszerzési eljaras

elorehaladasardl és a targyalasok tartalmarol. A Bizottsag a leheto lescnagyobb

mértékben figyelembe veszi az egészségiigyi valsagtanacs tanacsat és a tagallamok

ténvleges igénveit. Konkrétan, a Bizottsag csak akkor mérlegeli a targvalasok

megkezdését, ha elegendo szamu tagallam fejezte ki tamogatasat.

(1c) A kozbeszerzési eljarasba az osszes részt vevo tagallamot be kell vonni. E célbél a

Bizottsag felkéri a részt vevo tagallamokat, hogy jeloljenek ki képviseloket a

kozbeszerzési eljarasok elokészitésében és a beszerzési megallapodasok targyalasaban

valo részvétel céljara. A részt vevo tagallamok képviseloinek a koltségvetési rendelettel

osszhangban a kozbeszerzési eljarashoz kapcsolodo szakértoi statusszal kell

rendelkezniiik.

Amennyiben a Bizottsag valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések

beszerzésére vonatkozo kotelezettséget tartalmazo szerzodést kivan kotni, errol a

szandékarol és a részletes feltételekrol tajékoztatja a részt vevo tagallamokat. A részt

vevo tagallamoknak lehetoséget kell kapniuk arra, hogy Kifejtsék észrevételeiket a

szerzodéstervezetekkel kapcsolatban, amelyeket a Bizottsagnak fisyelembe kell vennie.

A kiviillmaradasi mechanizmus alkalmazasa esetén a részt vevo tagallamok szamara

legalabb 5 napot kell biztositani a Kiviilmaradasi joguk gvakorlasarol szolo dontésre.
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2)

[...] Az (1) bekezdésben emlitett kzbeszerzéseket [...] a Bizottsag az (EU, Euratom)

2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben!® a sajat beszerzései tekintetében

meghatarozott szabalyoknak megfelelden hajtja végre. Amennyiben azt az egészségiigyi

valsag rendKkiviili siirgossége kelloen indokolja, vagy amennyiben az a népegészségiigyi

sziikséghelyzet alakulasa soran az elore nem lathaté koriilményekhez valé

alkalmazkodashoz feltétleniil sziikséges, a kozbeszerzési eljarasok tekintetében a kovetkezd

egyszerusitések alkalmazhatok:

a)

b)

d)

az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 137. cikkétdl eltérve annak a lehetdsége, hogy a
szerzOdés alairasat kovetden nyujtsanak be bizonyitékot a kizarasi €s kivalasztasi
kritériumokra vonatkozdan, feltéve, hogy az odaitélés elétt e tekintetben nyilatkozatot

nyujtottak be;

az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 172. cikkének (2) bekezdésétdl eltérve a
Bizottsag a népegészségligyi sziikséghelyzet alakulasahoz valo alkalmazkodéas

érdekében sziikség szerint modosithatja a szerzodést;

az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 165. cikkétdl eltérve annak a lehetdsége, hogy a
szerzOdés alairasat kdvetden a kozbeszerzési dokumentumokban nem szerepld

ajanlatkérd szerveket vonjanak be;

az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 172. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve, az
ajanlatkérd szervek az e rendelet alkalmazésa céljabol végrehajtott kozbeszerzések
eredményeként létrejott szerzodéstervezetek megkiildésének idépontjatol, de legkésdbb
az odaitéléstd] szamitott 24 6ran beliil jogosultak kérni az aruk és szolgaltatasok

leszallitasat.

19

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az
Unio altalanos koltségvetésére alkalmazandd pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a
223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 193.,
2018.7.30., 1. 0.).
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(3) A Bizottsag a létrejott keretmegallapodassal]...] 6sszhangban az 0sszes részt vevo tagallam

nevében jogosult és felelds lehet a tekintetben, hogy a tagéllamok igényei alapjin az

eredményhez valo jog ellenében gazdasagi szereplokkel — igy példaul a valsag szempontjabol
relevans egészségiigyi ellenintézkedések egyes gyartoival — az ilyen ellenintézkedések

gyartasa vagy fejlesztése tekintetében [...]el6torlesztési mechanizmust is magaban foglal6

beszerzési megallapodasokat kosson.

Az ilyen feladatok elvégzésének elokészitése érdekében a Bizottsag képviseldi vagy a

Bizottsag altal kijelolt szakértok az érintett nemzeti hatésagokkal egyiittmiikodve helyszini

latogatasokat tehetnek a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések

gyartdlizemeinek helyszinein.

(4) A Bizottsag képes arra és felelds a tekintetben, hogy aktivalja az EU FAB
létesitményhaldzatokat annak érdekében, hogy a valsdg szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések €s nyersanyagok biztositasa céljabol a sziikséghelyzetre tartalékolt gyartasi
kapacitasokat bocsasson rendelkezésre, a megallapodas szerinti mennyiségeknek megfeleléen
¢s az EU FAB-szerzédések iitemezésének megfelelden. A valsag szempontjabol relevans
egészségligyi ellenintézkedések megallapodas szerinti mennyiségeire vonatkozoan egyedi

kozbeszerzési eljarasokat kell lefolytatni.

(5) Amennyiben a Bizottsag finanszirozast biztosit a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedések gyartasahoz és/vagy fejlesztéséhez, a Bizottsagnak jogaban all
megkovetelni az ilyen ellenintézkedésekhez kapcsolddd szellemi tulajdon és know-how
méltanyos és észszerll feltételek melletti engedélyezését, amennyiben egy gazdasagi szerepld
felhagy a fejlesztési eréfeszitéseivel, vagy nem tudja biztositani a megkotott megallapodas
feltételei szerinti elegend6 mennyiségli és idOben torténd teljesitést. Az e jog gyakorlasara
vonatkoz6 tovabbi feltételeket és eljarasokat a gazdasagi szereplokkel kotott egyedi

megallapodasokban lehet meghatarozni.
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(6) [...] Avalsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések bevezetése és

alkalmazasa a részt vevo tagallamok hataskorében marad. Azokban az esetekben,

amikor a kialkudott mennviségek meghaladjak a keresletet, a Bizottsagnak az érintett

tagallamok kérésére Ki kell dolgoznia egy ujraelosztasi, viszonteladasi és adomanyozasi

mechanizmust.

(7) A Bizottsag biztositja, hogy a részt vevo tagallamok egyenlé banasmédban részesiiljenek

a kozbeszerzési eljarasok lefolvtatasa és az azok eredményeként létrejovo

megallapodasok végrehajtasa soran.

8. cikk

A sziikséghelyzeti kutatasi és innovacios tervek aktivalasa, valamint a |[...] klinikai vizsgalati

halozatok és adatmegoszté platformok hasznalata

(1) Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag és a tagdllamok az egészségiigyi

valsagtanaccsal folytatott konzulticiot kovetden aktivaljak az (EU) ... ... rendeletben

[SCBTH-rendelet] emlitett unids késziiltségi és reagalasi terv sziikséghelyzeti €s innovacios

vonatkozasait.

15132/21 mba/hk/HK/MBA/kf 31
MELLEKLET LIFE.5 HU



(2) A Bizottsag tdamogatja a klinikai vizsgalatokbol szdrmazo6 relevans adatokhoz, valamint a
valds adatokhoz vald hozzaférést. Amennyiben lehetséges, a Bizottsag a meglévo
felkésziiltségi kutatasi kezdeményezésekre, példaul a klinikai vizsgalatok ¢s megfigyeld

vizsgalatok unios szintli és nemzetkozi halozataira, [...] valamint megfigyeld vizsgalatokra,

tobbek kozott|...] a digitalis platformok és infrastruktirdk — példaul a nagy teljesitményi
szamitastechnika — altal tAmogatott stratégiai kohorszokra tdmaszkodik, amelyek lehetévé
teszik a megtalalhatd, hozzaférhetd, interoperabilis és Gjrafelhaszndlhat6d adatok nyilt
megosztasat, valamint az illetékes nemzeti szervek azon tevékenységeire, amelyek tdmogatjak

a tobbek kozott egészségiigyi adatoknak a 12b. cikkel 6sszhangban valo rendelkezésre

allasat és az azokhoz val6 hozzaférést.

(3) A klinikai vizsgalatokra vonatkoz¢ intézkedések meghatarozasaba a Bizottsag bevonja az
(EU) .../... rendelettel [az EMA-rendelet] létrehozott EMA sziikséghelyzeti munkacsoportot, a
meglévo halozatokat, példaul az Eurdpai Klinikai Kutatasi Infrastruktira Halézatot,

mikozben biztositja az 536/2014/EU rendeletnek?® valé megfelelést, valamint az ECDC-

vel vald koordinaciot.

(4) Az Unidnak a tagallamokkal kozds unids késziiltségi és reagalasi terv veszélyhelyzeti kutatasi
¢s innovacios vonatkozasait illetd részvétele és hozzajarulasa 6sszhangban kell, hogy legyen a

kiilonbozd tobbéves pénziigyi keretprogramok szabalyaival €s eljarasaival.
9. cikk

A valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartasanak és

gyartoiizemeinek a nyilvantartasa

(1) Amennyiben ezt az intézkedést aktivaljak, a Bizottsag [...] végrehajtasi jogi aktusok utjan

[...] osszeallithatja és rendszeresen frissitheti a valsag szempontjabdl relevans

egészségiigyi ellenintézkedések gvartasat és a gvarto létesitményeket tartalmazo

nvilvantartast, valamint a termelési kapacitas és a készletek nvomon kovetésére szolgalo

sablont.

20 Thivatkozas]
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Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 12a. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében, kelloen indokolt, rendkiviil siirgos esetben pedig a

12a. cikk (3) bekezdésében emlitett, azonnal alkalmazando végrehajtasi jogi aktusokra

vonatkozo eljarasnak megfeleloen kell elfogadni.]...]

(2) A Bizottsag az elfogadott sablont alkalmazva, felkérheti a valsag szempontjabol relevans

egészségligyi ellenintézkedések gyartoit, hogy 5 napon beliil tajékoztassak a Bizottsdgot a
valsag szempontjabol relevans egészségligyi ellenintézkedések és azok Osszetevdinek
tényleges teljes gyartasi kapacitasairol és lehetséges meglévo készleteirdl az altaluk
lizemeltetett vagy veliik szerzodésben 1évo, illetve dket ellatd unids gyartdiizemekben és
harmadik orszagbeli tizemekben, és hogy — a kereskedelmi és iizleti titkokat teljes mértékben
tiszteletben tartva — minden egyes unios gyartdiizem tekintetében juttassak el a Bizottsaghoz a

kovetkez6 harom honapra varhatd gyartasi teljesitményre vonatkozd titemtervet.

(3) A Bizottsag felkérésére a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
minden gyartoja legfeljebb 5 napon belill t4jékoztatja a Bizottsagot az altala lizemeltetett, a
valsag szempontjabol relevans egészségligyi ellenintézkedéseket gyartd unids tizemrol,
beleértve — rendszeres frissitések Gtjan — a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedéseket illetd termelési kapacitasara vonatkozé informéaciokat is. Gydgyszerek
esetében ez az informécid magéaban foglalja mind a késztermékekkel, mind pedig a

gyogyszerhatdoanyagokkal kapcsolatos Iétesitményeket is.

(4) A Bizottsag rendszeresen tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartasarol és az Union beliil varhatd
gyartasi mennyiségrol, valamint a harmadik orszagbeli gyartoltizemekbdl szarmazd
ellenintézkedésekrdl — legyen sz6 akar késztermékekrol, koztes termékekrdl vagy egyéb
Osszetevokrdl —, tovabba a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
uniods €és harmadik orszagbeli gyartolizemeinek a kapacitasarol, a gyartok bizalmas iizleti

adatainak megfelel6 védelme mellett.

15132/21 mba/hk/HK/MBA/kf 33
MELLEKLET LIFE.5 HU



10. cikk

A valsag szempontjabdl relevans nyersanyagok, fogydeszkozok, eszkozok, berendezések és

infrastruktura nyilvantartasa

Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag a 9. cikkben eldirt nyilvantartast és sablont a valsag
szempontjabol relevans nyersanyagokra, fogyoeszkozokre, eszkdzokre, berendezésekre €s
infrastrukturara is kiterjeszti, amennyiben ugy itéli meg, hogy a valsag szempontjabol relevans
nyersanyagokkal, fogyoeszkozokkel, eszkdzokkel és berendezésekkel vagy az infrastruktiraval valo

ellatast illetéen a hidny kockézata all fenn.

11. cikk

A valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat és

rendelkezésre bocsatasat biztosito intézkedések

(1) Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag, amennyiben ugy itéli meg, hogy fennall a

valsag szempontjabol relevans nyersanyagok, fogyoeszkozok, orvostechnikai és egyéb

eszk6zok, berendezések és infrastruktira hidnyanak kockazata, az érintett [...] tagallamokkal

egyetértésben és az érintett gazdasagi szereplokkel folytatott konzultaciot kovetoen a

lehetd leggyorsabban egyedi intézkedéseket hajthat [...] végre az ellatési lancok és a
gyartosorok hatékony atszervezésének biztositdsa érdekében, és felhasznélja a meglévd
készleteket a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre

allasanak és kinalatanak novelése érdekében.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések kiilondsen az aldbbiakat foglalhatjdk |...]

magukban:

a)  avalsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedésekhez sziikséges meglévo
gyartasi kapacitasok bovitésének vagy ujrapozicionadlasanak, illetve 0j gyartasi

kapacitasok létrehozéasanak az eldsegitése;
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b) atevékenységekhez kapcsolddo meglévo kapacitasok bovitésének vagy 0j kapacitasok
létrehozasanak az eldsegitése, szabalyozasi rugalmassagot biztositod intézkedések
bevezetése, amelyek célja a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedések gyartasanak és forgalomba hozataldnak a tdimogatasa, tiszteletben

tartva ugvanakkor az EMA és a nemzeti gyogyszeriigyi hatosagok elojogait a

oyogyszerek értékelése és feliigyelete tekintetében:

c)  kozbeszerzési kezdeményezések végrehajtasa, készletek és gyartasi kapacitasok
fenntartasa a megkozelitések dsszehangolasa érdekében, valamint a kritikus ellatas,
szolgaltatasok és er6forrasok biztositasa a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi

ellenintézkedésekhez;

d) azérintett vallalkozasok kozos dgazati erdfeszitések keretében torténd
egylittmiikodésének eldsegitése, a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi

ellenintézkedések rendelkezésre allasanak és kinalatanak biztositasa érdekében; és

e) avalsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekhez fliz6do szellemi

tulajdon és know-how engedélyezésének megkonnyitése.

(3) A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett intézkedések gyors végrehajtasanak biztositdsdhoz

szilikség szerint kell6 idében pénziigyi 6sztonz6 mechanizmusokat biztosithat.

12. cikk
A sziikséghelyzeti finanszirozas aktivalasa

Amennyiben ezt az intézkedést aktivaljak és az (EU) 2016/369 rendelet szerinti kovetelmények

teljesiilnek, az (EU) 2016/369 rendelet szerinti sziikséghelyzeti tdimogatasi eszkozt aktivaljak a

népegeészségiigyi sziikkséghelyzet kezeléséhez sziikséges kiadasok finanszirozasa érdekében. |...]
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12a. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot egy, az egészségiigyi valsaggal foglalkozo bizottsag segiti. Ez a bizottsag a

182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak mindsiil.

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

Ha a bizottsag nem nyilvanit véleménvt, a Bizottsag nem fogadhatja el a végrehajtasi

jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdése alkalmazando.

(3) Kelloen indokolt, rendKkiviil siirgos népegészségiigyi sziikséghelyzetben a Bizottsag

azonnal alkalmazandé végrehaijtasi jogi aktusokat fogad el a 182/2011/EU rendelet 8.

cikkében emlitett eljaras keretében.

12b. cikk

A személyes adatok védelme

(1) Ez arendelet nem érinti a tagallamoknak az (EU) 2016/679 rendelet és az elektronikus

hirkozlési agazatban a maganélet védelmérol szolo 2002/58/EK iranyelv szerinti

személyesadat-kezeléssel kapcsolatos kotelezettségeit, sem a Bizottsagnak és adott

esetben mas unios intézményeknek és szerveknek az (EU) 2018/1725 rendelet szerinti,

feladataik ellatasa soran torténo személyesadat-kezeléssel kapcsolatos kotelezettségeit.

15132/21 mba/hk/HK/MBA/kf 36
MELLEKLET LIFE.5 HU



(2) Személyes adatok Kizarolag abban az esetben kezelhetok vagy kozolhetok, ha ez e
rendelet céljabol feltétleniil sziikséges. Ilven esetekben az (EU) 2016/679 rendeletben és
az (EU) 2018/1725 rendeletben foglalt feltételek értelemszeriien alkalmazandok.

(3) Amennyviben a személyes adatok kezelése nem feltétleniil sziikséges az e rendeletben

meghatarozott mechanizmusok végrehajtasahoz, a személyes adatokat anonimizalni kell

oly modon, hogy az érintett ne legyen azonosithato.

(4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan részletes szabalyokat fogad el annak

biztositasa érdekében, hogy a személyes adatok gyiijtésében és kezelésében részt vevo

személyek szerepére vonatkozoan az unios jogszabalvokban eloirt kovetelmények

maradéktalanul teljesiiljenek.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 12a. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

13. cikk
Feliilvizsgalat

A Bizottsag legkésoébb [...] 2024-ig elvégzi e rendelet feliilvizsgalatat, és e feliilvizsgalat fobb

megallapitasairdl jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak. A feliilvizsgalatnak

Ki kell terjednie a HERA e rendelettel 1étrehozott sziikséghelvzeti keret szerinti

tevékenységének, valamint a HERA felkésziiltségi tevékenvségeivel valo kapcsolatanak az

értékelésére [ficyelembe véve a hatarokon at terjedo sulyos egészséoiioyi veszélyekrol szolo

rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében emlitett értékelést], és arra vonatkozo értékelést kell

tartalmaznia, hogy sziikség van-e a HERA onallo szervezetként valo létrehozasara,

fisvelemmel az egészségiigyi valsagokkal foglalkozo érintett iigynokségekre vagy hatosagokra.

Konzultalni kell a tagallamokkal, és a zarojelentésben meg kell jeleniteni a sziikséghelyzeti

Keret végrehajtasaval kapcsolatos nézeteiket és ajanlasaikat. A Bizottsag e jelentés alapjan

adott esetben eloterjeszti az e rendelet modositasat vagy tovabbi javaslattételt célzo

javaslatait.

15132/21 mba/hk/HK/MBA/kf 37
MELLEKLET LIFE.5 HU



14. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,

a Tanacs részerol
az elnok
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