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A. A fellépés sziikségessége

Mi a probléma lényege, és miért jelent problémat unios szinten?

Az EU-t hatranyosan érinti, hogy kivalo egészségiligyi kutatdsai nem eredményeznek kell6 mértékben az
emberek egészségének javitasara szolgald innovativ termékeket €és szolgaltatasokat. Ezzel parhuzamosan
fennall annak a veszélye, hogy az EU elvesziti globalis vezetd szerepét az egészségiigy és ellatas terén.
Ezek a problémak az alabbiakbol erednek:

- abetegségekkel kapcsolatos hianyos ismeretek,
- nem megfeleld egylittmiikodés a tudomanyos €let €s az egészségligyi agazat kdzott,
- korlatozott egylittmiikddés az ipari agazatok kozott, és

- olyan piaci akadalyok, amelyek befolydsoljdk az innovacid elterjedését az egészségiligyben és
ellatasban.

Ezek a problémdk, amennyiben nem kertil sor a kezelésiikre, az unios egészségiigyi kutatdsi és innovacios
(K+I) tevékenységek hanyatlasdhoz és az egészségiigyi ellatds mindségének korlatozott javulasahoz
vezetnek, ami negativ hatdssal lesz a kdzegészségre €s a jolétre. A javasolt kezdeményezés kezeli ezeket a
kihivasokat, és reagal az el6z6 kezdeményezés, az innovativ gydgyszerek kutatasara irdnyulod
kezdeményezést megvalositd masodik kozds vallalkozas (IMI 2 kozos vallalkozas) id6kozi értékelésének
fo ajanlasaira, amelyek célja a gydgyszeripartdl eltérd ipari dgazatok aktiv szerepvallalasanak lehetévé
tétele.

Mit kellene elérni?

- Hozzajarulas az olyan, az egész EU-ra kiterjedd egészségiigyi kutatasi és innovéacios Okoszisztéma
létrehozasahoz, amely eldsegiti a tudomanyos ismeretek olyan innovaciokka torténd atalakitasat,
amelyek megfelelnek a végfelhasznalok, betegek és egészségiigyi szakemberek igényeinek.

- Olyan emberkdzponti innovaciok eldsegitése, amelyek valaszt adnak a kielégitetlen népegészségiligyi
igényekre.

- Versenyképesebb unids egészségiligyi agazat az agazatok kozotti fokozott egylittmitkodésnek
kodszonhetden.

Milyen tobbletértéket képvisel az unids szintii fellépés (szubszidiaritas)?

Az egészségiigyl kihivasok globalis jellegliek, csakugy, mint a kezelésiikkhoz sziikséges K+I. Az 4j
egeészsegligyl technologidk (példaul klinikai vizsgalatok, gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok, in vitro
diagnosztika és fejlett terapiak) fejlesztését és piaci bevezetését szabalyozo egészségligyi vonatkozasu jogi
keretek tobbsége unids keretszabalyozason alapul. Az egészségiigy teriiletén tevékenykedd vallalatok
tobbsége uniods szintli jelenléttel rendelkezik. A kezdeményezés hatdlya és léptéke tilmutat az egyes
tagallamok kapacitasan, és sziikségessé teszi az er6forrasok €s érdekelt felek unids szintli mozgositasat.

B. Megoldasok

Milyen alternativak kinalkoznak a célkitiizések elérésére? Van-e elonyben részesitett alternativa?
Amennyiben nincs, miért nincs?

Az alternativak a kovetkezok:




- a Horizont Eurdpa szokasos palyazati felhivasai,
- ko0z0s programozasu partnerség, és
- az Eurdpai Uni6 miikddésérol szolo szerzodés 187. cikkének megfeleld intézményesitett partnerség.

Az intézményesitett partnerség az eldnyben részesitett alternativa. Ez biztositja a koltségek és hatasok
legjobb aranyat, figyelembe véve a kapcsolodd kockazatokat is, €és igéretesnek tiinik arra, hogy
hatékonyan elérje a célkitlizéseket és a vart hatasokat.

Mi az egyes érdekelt felek allaspontja? Ki melyik alternativat timogatja?

Valamennyi konzulticiés tevékenység sordn az intézményesitett partnerség alternativaja élvezte a
legnagyobb tamogatast az érdekelt felek valamennyi kategoriaja (tagallamok, ipari szovetségek, kutatok,
hat6sagok, nem kormanyzati szervezetek és a nagykdzonség) korében. A hossza tava elkotelezettségnek
¢s finanszirozasnak koszonhetden a tudomanyos, gazdasagi €s tarsadalmi hatasok szempontjabol ez tlint a
leghatékonyabbnak. Az érdekelt felek ugy értékelték, hogy a jogilag kotelezo erejii megallapodas bizalmat
teremt, kiilonosen a szellemi tulajdon kezelése tekintetében, megkonnyitve ezaltal a hatasok
megvalositasdhoz sziikséges adatok megosztasat. Az érdekelt felek valamennyi csoportja — de kiilondsen a
kozsztéra — lehetdséget latott abban, hogy kulcsfontossagli szerepet jatsszon a tarsadalmi hatds elérése
szempontjabol 1ényeges kutatasi terv meghatarozasaban.

C. Az elonyben részesitett alternativa hatasai

Melyek az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor a fébb alternativak) elényei?

Az intézményesitett partnerség biztositana a legjobban, hogy a magan- és kozszféra tovabbra is teljes
mértékben részt vegyen egy kozdsen elfogadott, hosszu tava egészségiligyi K+I stratégia végrehajtasaban.
Osszhangban van az ipari pénziigyi és természetbeni eréforrasok mozgositasaval az unids finanszirozas
hatdsanak maximalizalasa érdekében. Tamogatnd egy olyan egészségligyl innovacios stratégia
kidolgozasat, amely teljes mértékben 0sszhangban all a Bizottsag politikai prioritdsaival. Az elényben
részesitett alternativa lehetdvé tenné tovabba egy célzott igazgatasi tamogatasi, koordinacios ¢és
kommunikécios tevékenységekkel foglalkoz6 programiroda létrehozasat.

Milyen koltségekkel jar az elényben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor milyen
koltségekkel jarnak a fobb alternativak)?

Az EU ¢s a partnerségben részt vevd agazati szovetségek kozdsen fogjak finanszirozni a partnerséget, és
az utobbiak biztositjdk majd a teljes koltségvetés legalabb 50 %-at. A partnereknek emellett
mozgositaniuk kell majd a finanszirozott tevékenységek miikddési koltségeinek €s a programiroda
igazgatasi koltségeinek fedezéséhez sziikséges forrasokat. A szovetségek a jogalkotdsi aktusban
foglaltaknak megfelelden tovabbi tevékenységeket is végeznek.

Milyen hatast gyakorol a fellépés a kkv-kra és a versenyképességre?

Az egészségligyl agazat (koztik a kkv-k) és a tudoményos kordk kozotti szoros egyiittmitkddésnek
koszonhetden valamennyi partner megerdsitené tudoméanyos bdazisat, hogy innovativ egészségiigyi
megoldasokat kinaljon. Igy mas kozegészségiigyi szereplék korai bevonasaval az 4gazat jobban tudna
reagalni a végfelhasznalok, azaz a betegek, egészségligyl szakemberek és egészségiigyl szolgaltatok
igényeire. Emellett javitana versenyhelyzetiiket a globalis piacokon, és megerdsitené az EU gazdasagat és
technoldgiai szuverenitasat. TObb ipari dgazat integracidja agilisabb €s kkv-baratabb, egyiittmikodésen
alapulo K+1 6koszisztémat hozna 1étre.




Jelentos lesz-e a tagallamok koltségvetésére és kozigazgatasara gyakorolt hatas?

Nem véarhato a tagallamok koltségvetésére €s kozigazgatasara gyakorolt jelentds hatas.

Lesznek-e egyéb jelentés hatasok?

Pozitiv lesz a hozzéjarulas az alapvetd jogokhoz (az egészséghez valo jog és az egészségiigyi ellatashoz
valo jog, beleértve a megeldzo €s kezeléssel kapcsolatos ellatast).

Az Gjonnan kifejlesztett, adatalapu egészségiigyi termékek ¢és digitalis eszkozok hatassal lehetnek a
személyes egészségiligyi adatok kezelésére és ezaltal a maganélet tiszteletben tartdsahoz valo jogra.

A digitalis eszkozok kedvezden befolyasolhatjdk az ,intelligens egészségligyi” értéklancot és a
szabvanyositast, tamogatva az EU ipari vezeto szerepét.

Nem lesz hatassal az egyszertisitésre, a szabalyozasi szempontokra vagy az adminisztrativ terhekre.

Aranyossag?

Az elényben részesitett alternativa aranyos a szoban forg6 problémak kezeléséhez sziikséges mértékkel.

D. Tovabbi lépések

Mikor keriil sor a szakpolitika feliilvizsgalatara?

A kezdeményezés feliilvizsgalatara a vonatkoz6 tanacsi rendeletben meghatarozando, a Horizont Eurdpara
vonatkoz6 rendelkezésekkel és hatarozatokkal 6sszhangban fog sor keriilni.
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