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COM(2020) 405 final
ANNEXES 1 to 2
MELLEKLETEK

a kovetkezohoz:
Javaslat: AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a 2021-2027-es id6szakra sz0l6 unios egészségiigyi cselekvési program (,,az EU az
egészségiigyért program”) létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon Kiviil
helyezésérol
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I. MELLEKLET

A 13. CIKKBEN MEGHATAROZOTT LEHETSEGES TAMOGATHATO

FELLEPESEK JEGYZEKE
A kovetkezoket célzo beruhazasok:

1. elézetes projektek nagy hozzaadott értéket képviseld, 1éptékvaltassal
kiterjeszthetd kezdeményezésekhez;

il. az egészségiligyi valsagok tekintetében kritikus egészségiigyi infrastruktira,
eszk6zok, struktarak, folyamatok, termelési és laboratoriumi kapacitasok —
ideértve a jarvanyok feliigyeletére, modellezésére, elorejelzésére, megeldzésére
¢s kezelésére szolgalo eszkozoket is.

A bevalt gyakorlatok ¢és a megallapitott unios szintli hozzaadott értékkel rendelkezd
innovativ megoldasok tagallamok kozotti atadasa, kiigazitasa €s bevezetése, valamint
a leginkdbb raszoruld orszdgoknak vagy orszagcsoportoknak  nyujtott
orszagspecifikus tamogatds egyedi projektek — tobbek kozott ikerintézményi
egylttmiikodés, szakértdi tanacsadas és szakértdi tamogatas — finanszirozasa révén.

Vizsgalati tevékenységek és szaktanacsadas tdmogatasa, kiilondsen az alabbiakra
vonatkozoan:

1. felmérések, tanulmanyok, adatgyiijtés ¢és statisztikdk, modszertanok,
osztalyozasok, mikroszimulaciok, mutatok, tudaskozvetités és
teljesitményértékelések;

ii.  egészségligyi informacids és tudasinfrastruktara létrehozésa és miikodtetése;

iii. az egészségligyi politika kidolgozasanak és végrehajtasanak tdmogatdsa
érdekében tandcsot, adatokat és informaciot biztosité szakértéi csoportok és
testiiletek;

iv. a politikai dontéshozatal, valamint a fogyasztok biztonsagaval foglalkozo
tudomanyos bizottsagnak és az egészségiigyi, kdrnyezeti és tjjonnan felmertild
kockdzatok tudoményos bizottsagdnak tdmogatasat szolgald tanulmanyok,
elemzések €s tudoméanyos tanacsadas.

Az unios egészségiigyi jogszabalyok és intézkedések kidolgozasa és végrehajtasa,

kiilonosen az alabbiak tamogatasa révén:

1. az unidés egeszségligyl jogszabalyok ¢és intézkedések végrehajtasa,
érvényesitése és nyomon kovetése, valamint a jogi kovetelmények
végrehajtasanak technikai timogatasa;

ii.  az innovativ megoldasok atadasat és léptékvaltasat célzd, hatarokon atnyulod
egylittmikodés €s partnerségek, tobbek kozott a hatarrégiokban;

iil.  4gazatok kozotti egylittmiikddés és koordinacio;

iv. adatbazisok és digitalis eszk6zok, valamint interoperabilitasuk fejlesztése és
milkddtetése, beleértve adott esetben az egyéb, példaul a vilagilirbe telepitett
érzékeld technologiakkal valo interoperabilitasukat is;

v.  azunios jogszabalyokkal 6sszhangban torténd ellendrzés és értékelés;

HU



HU

V.

Vil.

Viil.

1X.

xi.

az unids intézmények ¢s tigynokségek, valamint a nemzetkdzi szervezetek és
halozatok kozotti egylittmiikodés, az Unid globalis kezdeményezésekhez vald
hozzajarulasa;

az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok;

nem korményzati szervezetek altal végzett halozatépités és e szervezeteknek a
program hatélya ala tartoz6 projektekbe valo bevonasa;

harmadik orszégokkal folytatott egyiittmiikodés a program hatalya ala tartozo
tertileteken;

az unids egészségligyli jogszabalyok ¢és a program végrehajtdsdhoz
iranymutatast, tajékoztatast és segitséget nyijtdé nemzeti kapcsolattartd pontok;

a transznacionalis egylittmiikddés tekintetében érdekelt felek.

Strukturalis készletek és valsagokra valo felkésziilés:

1.

ii.

iii.

1v.

a valsag szempontjabol relevans termékek fejlesztésére, beszerzésére ¢&s
kezelésére szolgald mechanizmus létrehozasa és tamogatésa;

az egyéb unios eszkozok kiegészitéseképp unids tartalékok ¢és a valsag
szempontjabol relevans termékek készleteinek 1étrehozasa és kezelése;

a rendelkezésre all6 gondozasi létesitmények (példaul korhazi agyak és
intenziv osztalyokon rendelkezésre allo helyek) hatékony nyomon kovetésére
¢s elosztasara, az egészségiigyi valsag esetén sziikséges aruk és szolgaltatasok
elosztdsdra, valamint a gyogyszerek, a vizsgalati gyodgyszerek ¢és az
orvostechnikai eszk6zok kindlatanak és biztonsagos hasznalatanak biztositasara
szolgdlo mechanizmusok létrehozésa és tdmogatasa;

az egészségiigyl valsagok megeldzéséhez és kezelésé¢hez sziikséges aruk é€s
szolgaltatdsok beszerzése, valamint az ezen alapvetd d4rukhoz ¢és
szolgaltatdsokhoz val6 hozzaférés biztositasahoz sziikséges intézkedések;

orvosi ¢és egészségiigyi személyzetbdl ¢és szakértokbol alld  unids
tartalékszemélyzet, valamint egy olyan mechanizmus Iétrehozasa ¢s
miikodtetése, amely az Unid egész teriiletén lehetévé teszi e személyzet és
szakértok sziikség szerinti bevetését az egészségligyl valsagok megeldzése
vagy az azokra valo reagalas érdekében; unios egészségligyi sziikséghelyzeti
csoport létrehozasa ¢s mikodtetése, amely a Bizottsag felkérésére
egészségligyi valsag esetén szaktanicsaddst és technikai segitségnyljtast
biztosit.

A hatarokon at terjedé egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos felkésziiltség,
megeldzés és reagalas:

1.

11

az unidés, nemzeti, regiondlis ¢és helyi szintli szereplok egészségiigyi
valsagmegelozési, -késziiltségi, -kezelési és -reagalasi kapacitdsanak unid
szerte és agazatokon ativelden torténd elémozditasara irdnyuld intézkedések,
beleértve a vészhelyzeti tervezési €s felkésziiltségi gyakorlatokat, valamint az
orvosi, egészségiigyi és népegészségiigyi személyzet tovabbképzését;

az egészségiligyi valsag valamennyi szakaszdra, a megeldzésre, a
felkésziiltségre és a  valsagelharitasra  kiterjedd  integralt, atfogo
kockazatkommunikacios keret 1étrehozasa;
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g)

iil.

1v.

V.

Vii.

Viii.

egészségiigyl ellenintézkedések — koztik az alapvetd vegyi anyagok és
hatdbanyagok — silirgdsségi gyartdsanak tamogatasa ¢és/vagy beszerzése,
valamint a slirgésségi egészségligyi technologiaértékelések és klinikai
vizsgalatok terén folytatott egyiittmiitkodés finanszirozasa;

a kiszolgaltatott csoportok egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelmét célzd
megel6zé intézkedések, valamint a valsadgelharitasnak és -kezelésnek e
kiszolgaltatott  csoportok sziikségleteihez valdé hozzdigazitasat célzo
intézkedések;

az egészségiigyl valsagok jarulékos, kiilondsen a mentalis egészséget, a
kronikus betegségekben szenvedo betegeket és mas kiszolgaltatott csoportokat
érint0 egészségligyi kovetkezményeinek kezelésére iranyuld intézkedések;

a valsag tekintetében relevans réspiaci termékekre vonatkozdan a gyors
reagaldsi kapacitds, a kutatds, a fejlesztés, a laboratériumi kapacitasok, a
gyartas és a bevezetés megerdsitésére iranyul6 intézkedések;

a globalis egészségszemléletet szolgald agazatkdzi koordinaciés mechanizmus
létrehozasa és mukodtetése;

az allatok egészsége, a kornyezeti tényezok €s az emberi betegségek kozotti
kapcsolatra vonatkozo vizsgélatokat, kockazatértékelést és kockazatkezelési
munkat tdmogat6 intézkedések, tobbek kozott egészségiigyi valsagok idején.

A nemzeti egészségiigyi rendszerek megerdésitése:

1.

11.

1il.

1v.

V1.

Vii.

Viil.

tudastranszfer-intézkedések ¢és unids szintll egyiittmiikodés tamogatidsa a
hatékonysag, hozzaférhetdség, fenntarthatosag és reziliencia javitasara irdnyuld
nemzeti reformfolyamatok segitése érdekében, kiilonésen az eurdpai
szemeszter altal azonositott kihivasok kezelése, valamint az alapellatés
megerdsitése, az ellatds integracidjanak ndvelése, az egyetemes egészségiigyi
ellatas ¢és az egészségligyi ellatashoz vald egyenld hozzaférés érdekében;

képzési programok orvosi és egészségligyl személyzet szamara, valamint
ideiglenes személyzeti csereprogramok;

az egészségiigyi munkaerd foldrajzi eloszlasdnak javitdsdhoz ¢és az
»egeészségligyi sivatagok” megsziintetésé¢hez nytljtott timogatas;

az unios referencialaboratoriumok és -kozpontok, valamint a kivalosagi
kozpontok 1étrehozasanak és koordindlasanak tdmogatasa;

a tagallamok felkésziiltségének ¢és reagalasi intézkedéseinek (példaul
valsagkezelés, antimikrobidlis rezisztencia, vakcinazas) ellendrzése;

a nemzeti rendszerek felzark6zasanak tdmogatisa mutatok kidolgozaséval,
elemzés- és tudaskozvetitéssel, valamint a nemzeti egészségligyi rendszerek
stressztesztjeinek szervezésével;

az egészségligyi rendszer reformjaiba vald beruhdzashoz és e reformok
végrehajtasahoz sziikséges kapacitasépités tamogatasa (stratégiai tervezés €s a
tobb forrasbol szarmaz6 finanszirozashoz val6d hozzaférés);

az emberi eredetli anyagokra vonatkozo jogszabalyok végrehajtasara, valamint
az ilyen anyagokkal vald fenntarthatd és biztonsagos ellatds halozatépitési
tevékenységek révén torténd elOdmozditasara szolgdld nemzeti rendszerek
kapacitasépitésének tamogatésa;
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h)

1X.

xi.

Xil.

Xiii.

a tagallamokat, valamint a tagallamok altal az egészségfejlesztés és a (mind a
fert6z6, mind a nem fertdz0 betegségekre vonatkozo) betegségmegeldzés
javitasa érdekében tett intézkedéseket tdmogatd programok létrehozasanak és
végrehajtasanak timogatésa;

az egészséges ¢€s biztonsagos varosi, munkahelyi és iskolai kornyezet
kialakitdsara, az egészséges ¢let valasztasanak lehetové tételére ¢€s az
egészséges ¢étrend eldmozditasara iranyuld, a kiszolgaltatott csoportok
sziikségleteit figyelembe vevo tagallami intézkedések tamogatasa;

az eurdpai referenciahdlozatok miikodésének ¢és az unids egészségiigyi
jogszabalyokkal 6sszhangban meghatarozott 0j transznacionalis halozatok
létrehozasanak és milkodtetésének tdmogatisa, valamint a tagéllamok azon
intézkedéseinek tdmogatasa, amelyek e halozatok tevékenységeinek a nemzeti
egészségligyi rendszerek mitkddésével vald 6sszehangolésara iranyulnak;

a tagallamok tamogatasa abban, hogy teljesitményértékelés, egylittmiikodés és
a bevalt gyakorlatok cseréje révén meger0Ositsék egészségiigyi rendszereik
igazgatasi kapacitdsat;

a tagallamok kozotti és a haldzatokon beliili egyiittmiikodést szolgald unids
keret és a hozzd kapcsolodo interoperabilis digitalis eszk6zok tamogatésa,
beleértve azokat is, amelyek ahhoz sziikségesek, hogy a tagallamok kozos
klinikai  értékeléseket végezhessenek ¢és tudomanyos konzultdcidkat
folytathassanak az egészségiigyi technologiaértékelési egylittmikodés
eredményeinek cseréje céljabol.

Rakellenes intézkedések:

1.

il.

1il.

1v.

V1.

Vil.

Viil.

1X.

tagallamok és nem kormanyzati szervezetek tdmogatasa az Eurdpai Rakellenes
Kodex ajanlasainak elomozditdsdban és végrehajtasaban;

a rakkozpontokra vonatkozd mindségbiztositdsi rendszerek létrehozasanak
tamogatasa;

a rak fo kockazati tényezdivel kapcsolatos megeldzési programok tdmogatésa;

a rak masodlagos megeldzése, példaul a korai felismerés és a szlirés révén
torténd diagndzis tdmogatasara irdnyulo intézkedések;

a rakkal kapcsolatos szolgaltatasokhoz és innovativ rakgyogyszerekhez valo
hozzaférést tamogatd intézkedések;

az ellatas folyamatossagat (a megeldzes, diagndzis, kezelés és utdgondozas
tekintetében integralt ellatasi megkozelitéseket) tiamogato intézkedések;

a rakmegelozés ¢s -ellatas (tobbek kozott a diagndzis €s a kezelés)
mindségének tdmogatasat célzo intézkedések;

a raktulélok és a gondozok életmindségének tdmogatasat célzo intézkedések;

az unidés dohdnyzas-visszaszoritasi politika és jogszabalyok végrehajtasanak
tamogatasa;

a rékgondozas terén a szakteriileteken ativeld kapacitasépitésre és folyamatos
oktatdsra iranyuld mechanizmusok létrehozésa és tdmogatasa.

Gyogyszerekre, vakcinakra és orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
intézkedések:
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)

ii.

iil.

1v.

V.

Vii.

Viii.

1X.

a tagallamokban az atoltottsagi aranyok javitdsara irdnyuld kezdeményezések
tamogatasa;

a védooltasokkal szembeni bizalmatlansag lekiizdését célzod intézkedések
tamogatasa;

klinikai vizsgédlatok tamogatdsa az innovativ, biztonsagos ¢és hatékony
gyogyszerek ¢s vakcindk kifejlesztésének, engedélyezésének és az azokhoz
val6 hozzaférésnek a felgyorsitasa érdekében;

a gyogyszerek ¢és orvostechnikai eszk6zok Union beliili jobb elérhetoségét
biztositd, valamint a betegek ¢és az egészségiigyi rendszerek szamara
megfizethetdségiiket elosegitd intézkedések tamogatasa;

az innovativ termékek és a kereskedelmi szempontbol érdektelenebb termékek,
példaul antimikrobidlis szerek fejlesztését 6sztonzo intézkedések tamogatasa;

a korhazakban ¢és a gyogyszertarakban eléforduld  gyogyszer-  és
orvostechnikaieszk6z-hiany figyelemmel kisérésére, az ilyen hidnyok
kezelésére és az ellatds biztonsaganak ndvelésére irdnyuld intézkedések
tamogatasa;

a kornyezetre kevésbé karos innovativ gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok
kifejlesztését 0Osztonzd ¢és a kornyezetbardtabb gyartast eldmozdito
intézkedések tdmogatasa;

a gyogyszerek kornyezeti kockdzata értékelésének megerdsitését célzo
intézkedések;
az antimikrobidlis szerek koriiltekinté hasznalatat és artalmatlanitasat elésegitd
intézkedések;

a gyogyszerekre ¢és orvostechnikai eszkozokre vonatkozd szabalyozas
nemzetkdzi konvergencidjanak eldémozditasat célzo intézkedések tamogatésa.

Az egészségligy digitalis transzformacioja:

1.

11.

1il.

az adatcser¢hez, -hozzaféréshez, -felhasznaldshoz ¢és -Ujrafelhaszndlashoz
kiforrott interoperabilis digitalis szolgaltatasi infrastruktirdk, valamint
adatmindség-biztositasi  eljarasok  kiépitésének,  miikodtetésének  és
karbantartdsanak tdmogatisa; a hatdrokon atnyald halozatépités tdmogatésa,
tobbek kozott elektronikus egészségligylr dokumentéaciok, nyilvantartasok ¢€s
egyéb adatbazisok hasznalata révén;

az egészségligyl ellaitdas ¢€s az egészségiligyl rendszerek  digitalis
transzformacidjanak tamogatasa, tobbek kozott teljesitményértékelés és
kapacitasépités révén az innovativ eszkozok és technologidk bevezetése
érdekében; az egészségiigyi szakemberek digitalis tovabbképzése;

digitalis eszk6zok és infrastruktardk telepitésének €s a tagallamokon beliili és
azok kozotti, valamint a tagallamok és az unios intézmények és szervek kozotti
interoperabilitdsanak tamogatasa; az eurdpai egészségiigyl adattér részeként
megfeleld iranyitasi struktirdk ¢és fenntarthatd, interoperabilis unids
egészségligyl informécids rendszerek kialakitdsa, valamint a polgarok
egészségligyi adataikhoz vald hozzaférésének és azok feletti ellendrzésiiknek a
megerdsitése;
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k)

1v.

a tavorvoslas/tavegészségiigy optimalis hasznalatanak (tobbek kozott a tavoli
teriiletek esetében a mitholdas kommunikacionak) a tamogatasa, a digitalisan
vezérelt szervezEsi innovacio eldmozditasa az egészségiigyi 1étesitményekben,
valamint a polgarok Onrendelkezését és a személykdzpontu ellatast tdmogatd
digitalis eszk6zok eldmozditasa.

Kommunikacio és tajékoztatas az érdekelt felek és a lakossag részére, kiilonosen:

1.

ii.

iil.

a lakossagnak sz0l6 kommunikacid6 a kockazatkezeléssel ¢és a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltséggel Osszefiiggésben;

a lakossagnak ¢s az érdekelt feleknek sz6l6 kommunikacié az e mellékletben
emlitett teriileteken torténd uniods fellépés megismertetésére;

a betegségmegeldzés ¢€s az egészséges ¢Eletmdd elomozditasat célzo
kommunikécid, a nemzetkozi, unids €és nemzeti szinten érintett szereplokkel
egylittmiikodésben.
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II. MELLEKLET:
A PROGRAM ERTEKELESERE SZOLGALO MUTATOK

Programmutaték

L. A hatarokon 4t terjedod sulyos egészségligyi veszélyekre valo unids és tagallami
felkésziiltség és reagalas tervezésének mindsége és teljessége.

II. Hozzaférés a kozpontilag engedélyezett gyogyszerekhez — pl. a ritka
betegségek gyodgyszereire vonatkozd engedélyek szama, a fejlett terapids
gyogyszerek, gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek vagy
vakcinadk — kielégitetlen sziikségletek esetén.

III. A 3.4. fenntarthatd fejlodési célhoz kozvetleniil hozzajaruld intézkedések és
bevalt gyakorlatok szdma tagallamonként.

IV. A bevalt gyakorlatok tagallamok altali végrehajtasa.

A program végrehajtdsanak nyomon kovetésére a kovetkezd mutatokat is alkalmazni

kell:

1.

NS kW

>

10.

11.

12.

13.

14.

Azon tagallamok szdma, amelyekben javul a felkésziiltség ¢és a
reagalastervezes

Vakcindk, gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok és egyéb ellenintézkedések
valsaghelyzetekben [tipusonkénti és tagallamonkénti rendelkezésre allas]

Kiosztésra keriilé vakcinaadagok szama

A gydgyszerekben és orvostechnikai eszkdzokben részesiilok szama
Unids laborkapacitasi mutaté (EULabCap)

A méhnyak-, mell- és vastagbélrak standardizalt, 6téves netto talélési ideje

A réknyilvantartasok és a méhnyakrak, mellrdk és vastagbélrak diagndziskori
stddiumara vonatkozoan informaciot szolgaltatd tagallamok szdmanak aranya

Dohanyzok aranya
A gyogyszerhidnyok szdma az integralt ligyintézési pontok haldzatdban

Kozpontilag engedélyezett gydgyszerekhez vald hozzaférés kielégitetlen
sziikségletek esetén

Az EU-ban és harmadik orszagokban a helyes gyartasi gyakorlatok és a helyes
klinikai gyakorlatok biztositasa érdekében végzett ellendrzések szama (unids
kontroll)

Az antimikrobialis szerekkel szemben rezisztens fertézéseknek tulajdonithatod
halalesetek

Az eurdpai referenciahdlozatban részt vevd korhazi egységek, valamint az
ERH tagjai 4ltal diagnosztizalt és kezelt betegek szama

A kozosen készitett egészségligyi technologiaértékelési jelentések szdma
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