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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

Ez a javaslat az alkalmazéas kezddnapjat 2021. januar 1-jében hatarozza meg, és a
27 tagallambol 4ll6 Uniodra vonatkozik.

. Indokok és célok

,Mindent megteszliink azért, hogy ¢leteket mentsiink” — jelentette ki
von der Leyen elnok az Eurdpai Parlamenthez 2020. marcius 26-an intézett
beszédében; a Covid19-valsag a legnagyobb kihivéas, amellyel az Eurdpai
Unidtnak (EU) a masodik vildghabora oOta szembe kellett néznie, ¢és
nyilvanvalova tette, hogy ha az egyes orszagok Onalléan probaljak kezelni a
vilagjarvanyokat, akkor az EU egésze csupan annyira lesz erds, mint a
leggyengébb lancszem. A valsag kezelése az Osszes egészségiigyi rendszernek
nehézségeket okozott, ez pedig valamilyen formaban kihatott minden polgar
¢letére.

Eur6panak nagyobb hangsulyt kell fektetnie az egészségiigyre annak
érdekében, hogy az egészségiigyi rendszerek képesek legyenek a legkorszeriibb
ellatast biztositani, valamint — a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyokkal'
Osszhangban — készen alljanak a jarvanyok és mas, elére nem lathato
egészségligyi veszélyek kezelésére. Bar a hatarokon at terjedo sulyos
egészségligyi veszélyekrdl szold, 2013. oktdber 22-1 1082/2013/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi hatarozat alapjan mar rendelkezésre all a felkésziiltség, a
korai eldrejelzés és a reagélés atfogo kerete, a Covid19-jarvany ramutatott arra,
hogy jelentdsen meg kell erdsiteni az EU azon képességét, hogy hatékonyan
reagaljon az ilyen sulyos egészségiigyi veszélyekre. E cél megvalositasanak
kulcsfontossagu eszkoze az EU az egészségiigyért elnevezésli nagyratoro,
onallé program lesz.

Az 0j program alapvetd fontossagl lesz annak biztositdsdhoz, hogy az EU a
vilag legegészségesebb térsége maradjon, rendelkezzen minden lehetséges
eszkozzel az egészségligyi kihivasok nemzeti és unids szintli kezelésehez, és
felkésziiljon minden olyan, Gjonnan megjelend egészségiigyi veszélyre, amely
az EU lakossagat fenyegetheti.

Az emberi ¢és az allati egészség, valamint a tdgabb értelemben vett kornyezet
kozotti kapcesolatot elismerd globalis egészségszemlélet részeként az EU az
egészségligyért elnevezésli program tdmogathatja a tagallamokat a jobb
felkésziltségre valo atallasban és egészségligyi rendszereik megerdsitésében,
valamint segitheti 6ket az Egyesiilt Nemzetek egészségiiggyel kapcsolatos
fenntarthat6 fejlodési céljainak elérésében. A program olyan 0j fellépésekrol
rendelkezik, amelyek potoljak a pandémia altal a gyogyszerek fejlesztése és
gyartasa, a megfeleld korhdzi felszerelésekkel és kello egeszségiigyi emberi
eréforrasokkal valo ellatottsag, az ellatds folyamatossdgat lehetové tevod
digitalis eszk6zok ¢€s szolgaltatasok elterjedtsége, valamint az alapvetd
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termékekhez és szolgaltatisokhoz vald hozzaférés valsdg idején valod
fenntartdsanak sziikségessége tekintetében feltart hianyossagokat. Ez tobb
eszkOzt biztosit az EU-nak ahhoz, hogy a tagallamokkal k&zosen gyors,
hatarozott és Osszehangolt intézkedéseket hozzon mind a valsdgokra vald
felkésziilés, mind azok kezelése terén.

A felkésziiltség €és a reagalas sziikséges szintjének biztositasa mellett szdmos
tovabbi kihivassal kell szembenézni az egészségvédelem és az egészségiigyi
rendszerek terliletén, amelyek gatoljak azok altalanos mukodését, €s altalaban
még inkdbb megnehezitik a megfeleld valsagelhdritast; ezek kiillondsen a
kovetkezdk:

° a népesség kiilonbozo csoportjai, az orszagok és a régiok kozott az
egészségi allapot tekintetében tapasztalhatd egyenldtlenségek, valamint a
jO6 mindségli, megfizethetd megeldzo és gyogyitod egészségligyi ellatashoz
val6 hozzaférés problémai;

° a nem fert0z0 betegségek — példaul a rak —, a mentalis egészséget érintd
problémdk, a ritka betegségek, valamint az egészséget meghatarozé
tényezOkbdl eredd kockazatok jelentette terhek;

° az egészségiligyi rendszerek kapacitdsanak, igy az egészségligyi
dolgozoknak az egyenldtlen eloszlasa;

° a digitdlis innovacidok széles korli elterjedésének és leghatékonyabb
felhasznalasanak, valamint kiterjesztésének akadalyai,

° a kiulonosen a  levegd-, viz- ¢€s  talajmindséget  érintd
kornyezetkarosodasbol és -szennyezésbdl, valamint a demografiai
valtozasokbol eredd, egyre ndvekvd egészségiigyi terhek.

Az EU az egészségiigyért program olyan kulcsfontossagu cselekvési teriileteket
fog meghatdrozni, mint a nemzeti egészségiigyi rendszerek javitasa, a fert6zo
¢és nem fertdz6 betegségekkel szembeni intézkedések, valamint a gyogyszerek
€s mas, a valsdg szempontjabdl relevans termékek rendelkezésre allasa és
megfizethetdsége. Mivel az 0j és innovativ javaslatok koziil sok szorosan
kapcsolodik az egészségligyi rendszerek miikodéséhez, a Bizottsdg szorosan
egylitt fog miikddni a tagallamokkal annak biztositasa érdekében, hogy az EU
az egészségligyért program keretében nyuUjtott tamogatds a nemzeti
sziikségleteken alapuljon. A Bizottsag harmadik orszagokkal és nemzetkozi
partnerekkel is egyiitt fog milkdodni az EU az egészségiigyért program
fellépéseinek végrehajtasaban.

A programnak dinamikusnak és rugalmasnak kell lennie ahhoz, hogy
alkalmazkodni tudjon az jonnan felmeriilé kihivasokhoz és az EU, valamint a
tagallamok valtozd igényeit és prioritasait szolgalhassa. Benchmarkolés,
tamogatas, tovabba az orszagok, régidk, népességcsoportok és polgarok kozott
azonositott  kiilonbségek  megsziintetése révén  kezelnie kell az
egyenlOtlenségeket. Hozza kell jarulnia a vérhatd élettartamban, valamint az
ellatdshoz és a szolgaltatidsokhoz vald hozzaférésben mutatkozo kiilonbségek
csokkentéséhez. A felkésziiltség és a valsadgreagalas, valamint a megeldzés
javitasaval kapcsolatos kozos allaspont kialakitdsa és a nem fertézo
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betegségek, kiilondsen a rak kezelése terén tanusitando fokozott szolidaritast,
tovabba a kiilonbozd szakpolitikak, pénziigyi és egyéb eszk6zok kozotti jobb
koordinacidt szolgald eszkozoket fog biztositani. Végezetiil hozza fog jarulni
az ¢éghajlatvaltozas és a kornyezetkarosodds emberi egészségre gyakorolt
negativ hatdsainak kezelésé¢hez.

A kovetkezo tobbéves pénziigyi keret (MFF) tobb eszkoz, példaul az Eurdpai
Szocidlis Alap Plusz (ESZA+), az Eurdpai Regiondlis Fejlesztési Alap, az
Eurdpai  horizont, a Digitalis FEurépa program ¢és az Eurdpai
Halozatfinanszirozasi Eszkoz 2 révén biztosit egészségiigyi finanszirozast. A
programok kozotti egylittmikodés ¢€és a szakpolitikdk ko6zos célkitiizései
kulcsfontossagu szempontok lesznek az egészségiigyi forrasoknak a
szakpolitikak kozotti hatékonyabb elosztasa, valamint célkitiizéseik elérésének
a korabbindl hatékonyabb tdmogatasa tekintetében.

Az egészségligy teriiletén az Eurdpai Unido milkddésérdl szold szerzddés
(EUMSZ) 168. cikke képezi az EU fellépéseinek jogalapjat. Bar egészségiigyi
rendszereik miikodéséért a tagallamok feleldsek, vannak olyan egyedi
teriiletek, ahol az EU jogszabalyokat alkothat, mas teriileteken pedig a
Bizottsag tdmogathatja a tagallamok erdfeszitéseit. Az orvosi eszkdzokre és
technologiakra (gyogyszerekre, orvostechnikai eszkdzokre és emberi eredeti
anyagokra), valamint a dohanytermékekkel kapcsolatos jogalkotasra, a hataron
atnyuld egészségiigyi cllatasra vonatkozo betegjogokra és a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekre mar most atfogd keretszabalyozas
vonatkozik.

Az EU az egészségligyért program altal tdmogatand6 intézkedések lehetdve
teszik majd a Bizottsagnak, hogy kiegészitse a sziikséges szabalyozasi keretet,
és hozzdjaruljon a Covid19-valsag alatt azonositott jelentds strukturalis
sziikségletek kezeléséhez.

Az unios lgynokségek, az Europai Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozpont, az Eurépai Gyogyszeriigynokség, az Europai Elelmiszerbiztonsagi
Hatoséag, az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség és az Eurépai Munkahelyi Biztonsagi
és Egészségvédelmi Ugynokség kulcsszerepet jatszanak Eurdpanak a hatdrokon 4t
terjedo sulyos egészségligyi veszélyekkel €s a jarvanyokkal szembeni védelmében,
mind a megeldzés, mind a valsagkezelés terén.

Osszhang a meglévé szakpolitikai rendelkezésekkel

Az EU az egészségiigyért program olyan szakpolitikdkat és prioritdsokat
tamogat, amelyek célja az egészségfejlesztés. Tamogatni fogja a szocidlis
jogok eurdpai pillére’ elveinek, az eurdpai szemeszter egészségiiggyel
kapcsolatos, a 3. fenntarthatd fejlodési cél (,,Az egészséges élet és jolét
biztositdsa mindenki szdmara, minden életkorban) Unid és tagallamok altali
elérésének biztositasat célzo elveinek, valamint mas, egészségiiggyel
kapcsolatos fenntarthatd fejlédési céloknak a megvaldsitdsdt. A nemzeti
hataskorbe tartozo teriileteken a Bizottsdgnak és a tagallamoknak szorosabban,
kordbban ¢és inkluzivabban kell egylittmiikddniiik az EU az egészségiligyért
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program prioritasainak meghatarozasaban, az eszk6zok legjobb felhasznalasi
modjainak megallapitasaban és a program ezt kovetd végrehajtasaban.

. Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

Bar elddjénél joval szélesebb korti, az EU az egészségiigyért program még igy
is csupan a kovetkezo tobbéves pénziigyi keret egészségiigyi beruhazasainak
mintegy egyharmadat teszi ki. Sok esetben a kiilonb6z6 programok és alapok
keretében felmeriilo egészségiigyi kiadasok szorosan Osszehangolt végrehajtasa
sziikséges a teljes mértékli hatékonysag biztositdsa és a parhuzamossagok
elkeriilése érdekében. A Bizottsag elkdtelezett amellett, hogy operativ
szinergidkat biztositson mas unids programokkal, kiilonosen a szakpolitikai
igények kielégitése, valamint a kozos célkitlizések elérésének és a kozos
tevékenységi terlileteknek a lehetové tétele érdekében. Az egészségiigyi
szempontok minden szakpolitikaban torténd érvényesitésének elvére alapozva
ezek a programok’® olyan reformokhoz és beruhazasokhoz biztositanak majd
pénziigyi tamogatast, amelyek tartés hatast gyakorolnak a tagallamok
gazdasaganak novekedési potencialjara és ellenalld képességére. Foglalkozni
fognak tovabba az eurdpai szemeszter keretében azonositott kihivasokkal, és
hozzajarulnak az EU az egészségiigyért program célkitlizéseinek
megvalésitasdhoz. Az EU az egészségligyért program a Bizottsag
prioritdsaihoz, igy a migracidé jelentette kihivasok kezeléséhez ¢és a zold
megallapodas végrehajtasahoz is hozza fog jarulni.

Mas, az EU az egészségiigyért programot kiegészitd ¢és azzal szinergidban 1évo
programok is nyujthatnak tdmogatast az egészségpolitikai intézkedésekhez,
beleértve az egyedi nemzeti €és regionalis kontextusokra, illetve sziikségletekre
szabott megoldasok megvalodsitasat, valamint a kétoldali és interregionalis
kezdeményezéseket. Ilyenek kiilondsen a kovetkezok:

° A megerdsitett kapacitasi  unids polgari  védelmi mechanizmus
(UCPM/rescEU) révén az EU és a tagallamok felkésziiltebbek lesznek a
jovobeli valsagokra, és gyorsan ¢és rugalmasan tudnak majd reagélni
azokra. A korszerlisitett UCPM, és kiilondsen annak vészhelyzeti
rescEU-kapacitdsai javitjadk tovabba az Unid felkésziiltségét, €s olyan,
szakszerli logisztikai infrastruktarat is biztositanak szdmara, amely
lehetéve teszi a kiilonbozé tipusu vészhelyzetek — koztik az
egészségiigyl vonatkozasuak — kezelését. Azokon a teriileteken, ahol az
UCPM a valsaghelyzetekre vald kozvetlen reagalasi képességre
Osszpontosit, amelynek vészhelyzet esetén azonnal rendelkezésre kell
allnia, az EU az egészségligy€rt program nagyszabasu strukturilis
tartalékokrol fog rendelkezni, beleértve a készenlétben allo orvosi
személyzetbdl és szakértokbdl allo tartalekot, valamint az egészseégligyi
rendszerek és a szlikséges struktirdk mindezt megalapozo ellenalld
képességét. Ezek az erdforrasok kulcsfontossaguak lesznek az unids
szintli koordinalt valsagelharitds szempontjabol.

Az Europai horizont program, a kozds agrarpolitika, az Europai Regionalis Fejlesztési Alap, az Europai
Szocialis Alap Plusz, az Egységes piac program, a kdrnyezetvédelmi és éghajlat-politikai program, az
Europai Halo6zatfinanszirozéasi Eszkoz, a Digitalis Eurdpa program, az Erasmus program, az InvestEU alap,
valamint a kiils6 tevékenységi eszkozok (a Szomszédsagi, Fejlesztési és Nemzetkozi Egyiittmikddési
Eszkoz €s az Eldcsatlakozéasi Tamogatasi Eszkoz).
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Az Eurodpai Regionadlis Fejlesztési Alap (ERFA) tamogatni fogja a régiok
egészségligyl rendszereinek az infrastruktaraval, az allami ¢és a
maganfinanszirozasu egészségiigyi szektor korszerlsitésével, valamint a
regiondlis, illetve régidkozi egylittmikodési halozatokkal kapcsolatos
kapacitasat. Az ERFA a kutatasba és az innovacidba, a fejlett
technolégidk ¢és innovativ megoldasok elterjedésébe, valamint a
digitalizacioba torténd beruhazasokat is tamogatja, tObbek kozott az
egészségligyben is. Emellett tdmogatja a kapacitasépitést, a technikai
segitségnyujtast és a hatarokon atnyulo egyiittmiikodést.

Az Eurdpai Szocialis Alap Plusz (ESZA+) szinergidkat és kiegészitd
hatasokat teremt majd az EU az egészségiigyért programmal, ugyanis
tamogatja tobbek kozott az egészségiigyi dolgozdk készségfejlesztését €s
az egészségligyi ellatas tarsadalmi-gazdasagi szempontbol kiszolgaltatott
helyzetben 1évok altali igénybevétele lehetdségének javitasat, valamint a
tartdos apolas-gondozast. Az europai szemeszter keretében azonositott
kihivasok kiilonosen relevansak lesznek.

A Helyreallitasi ¢s Rezilienciaépitési Eszkoz olyan reformokhoz és
beruhazasokhoz nytjt majd pénziigyi tdmogatast, amelyek tartdos hatast
gyakorolnak a tagallamok gazdasaganak novekedési potencialjara és
ellenalld képességére, tovabba foglalkozik az eurdpai szemeszter
keretében azonositott kihivasokkal.

Az Eur6pai horizont program finanszirozast biztosit az egészségiigyi
kutatashoz ¢és innovacidhoz: az egészségiigyi klaszterre vonatkozé
bizottsagi javaslat beavatkozasi teriileteit az egész ¢életen at tartd
egészség, az egészséget meghatarozo kornyezeti és szocialis tényezok, a
nem fertdz6 ¢és ritka betegségek, a fert6zd betegségek, valamint az
egészségligyben, az ellatdsban ¢és az egészségligyl rendszerekben
alkalmazott eszk6zok, technologidk és digitalis megoldasok jelentik. Az
EU az egészségiigyért program biztositja majd a kutatdsi eredmények
lehetd legjobb felhasznalasat, tovabba eldsegiti az egészségiligyi
innovacionak az egészségiigyi rendszerekben ¢€s a klinikai gyakorlatban
val6 elterjedését, kiterjesztését és bevezetését.

A Digitalis Eurdpa program tamogatni fogja a digitalis technologiaknak a
kozérdekli teriileteken vald széles korli hasznalatat alatdmasztd digitalis
infrastruktura kiépitését. A program egyebek mellett a kiilonb6z6
agazatok adattereit tamogatd eszkozoket és adatinfrastrukturdkat
tamogatja majd. Erre az infrastruktarara, valamint a Digitalis Europa
program altal kiilonb6z6 agazatokban tamogatott kisérleti projektekre
alapozva az EU az egészségiigyért program az adatvédelmi
szabalyoknak megfeleléen — az adatmegosztasi és a lakossagiplatform-
alkalmazasokra 0sszpontosit majd olyan teriileteken, mint a személyes
egészségligyli adatok hatarokon atnyuld biztonsagos ¢és hatékony
kezelése, a kutatasban, a betegségmegeldzésben €és a személyre szabott
egészségligyl ellatasban ¢és apolasban felhasznalhatd jobb adatok
biztositdsa, valamint a digitalis eszk6zoknek a polgarok szerepének
erdsitése és a személyre szabott apolas céljabol torténd felhasznalasa.
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° Az Eurépai Haloézatfinanszirozasi Eszkoz 2 (CEF) digitalis programja
tamogatni fogja a rendkiviil stabil, gigabites kapacitasu halozatoknak a
tarsadalmi-gazdasagi fokuszpontok, tobbek kozott a korhdzak és az
orvosi kdzpontok dsszekapcsolasa érdekében torténd kiépitését azokon a
teriileteken, ahol nincsenek ilyen haldozatok, vagy ahol a kozeljovoben
tervezik azok kiépitését; ez lehetdvé teszi az olyan kritikus
alkalmazasokat, mint a tavsebészet, valamint az orvosi adatok
megosztasat. Emellett a haztartdsok szédmdara is biztosit haldzati
csatlakozast, hogy lehetové tegye a betegek biztonsagos és a maganéletet
tiszteletben tartd, az adatvédelmi jogszabalyokkal Gsszhangban torténd
tavoli megfigyelését.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG

Jogalap

A javaslat jogalapja az EUMSZ 168. cikkének (5) bekezdése, amely 6sztonzd
intézkedések megallapitasarol rendelkezik az emberi egészség védelmére és
javitasara, és kiilonosen a hatarokon at széles korben terjedod sulyos betegségek
elleni kiizdelemre, valamint a hatarokon &t terjed6 sulyos egészségiigyi
veszélyek figyelemmel kisérésére, az ilyen veszélyek korai eldrejelzésére és az
ezek elleni kiizdelemre vonatkozoan, tovabba olyan intézkedések
megallapitasarol, amelyeknek kozvetlen célja — a dohényra és a tulzott
alkoholfogyasztasra vonatkozoan — a kdzegészség védelme.

Az EUMSZ 168. cikke alapjan az Unidnak ki kell egészitenie és tdmogatnia
kell a nemzeti egészségligyi szakpolitikakat, batoritania kell a tagallamok
kozotti egylittmikodést, €s eld kell segitenie programjaik 6sszehangolasat,
mikdzben teljes mértékben tiszteletben kell tartania a tagéallamoknak az
egészségligyi szakpolitikdk meghatdrozasara, illetve az egészségiligyi
szolgaltatasok €s az orvosi ellatds megszervezésére €s biztositasara vonatkozo
hataskorét.

A javaslatban meghatarozott, kozvetlen és kozvetett iranyitds keretében
végrehajtott, az EU az egészségiigyért elnevezésii program olyan fellépéseket
€s 0sztonzd intézkedéseket foglal magéban, amelyek célja az egészségiigyi
kockézatok megeldzése, valamint az emberi egészség védelme és javitasa.

Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

Az EUMSZ 6. cikkének a) pontja értelmében az Uni6 hatdskorrel rendelkezik
az emberi egészség védelmére €s javitasara irdnyulo tagallami intézkedéseket
tamogatd, Osszehangold vagy kiegészitd intézkedések végrehajtiasara. Az
EUMSZ 168. cikke értelmében az Unionak ki kell egészitenie €s tdmogatnia
kell a nemzeti egészségiigyi szakpolitikakat

E rendelet célja megvédeni az Unid lakossagat a hatarokon at terjedd sulyos
egészségligyi veszélyekkel szemben, tovabba az egészségfejlesztésre, a
betegségek megeldzésére, az egészségiligyl rendszerek megerdsitésére, a
gyogyszerek €s mas, a valsag szempontjabol relevans termékek rendelkezésre
allasanak ¢és megfizethetdségének az Unidban torténd javitasara, valamint az e
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tekintetben folytatott integralt, 6sszehangolt munkanak €s a bevalt gyakorlatok
e tekintetben torténd cseréjének eldmozditdsara iranyuld intézkedések
tdmogatasa révén hozzéjarulni a kozegészség magas szintli védelméhez.

Tekintettel a javaslatban eldiranyzott intézkedésekre, az EU az egészségligyért
program céljait a tagallamok oOnmagukban nem tudjak kielégitéen
megvalodsitani, az Unio szintjén azonban e célok jobban megvaldsithatok, ezért
az Unid intézkedéseket hozhat a szubszidiaritds Eurdpai Uniordl szo6lo
szerzOdés 5. cikkében foglalt elvének megfelelden.

Az EU az egészségligyért program végrehajtasa soran az Uni6 az EUMSZ
168. cikkében foglaltaknak megfelelden teljes mértékben tiszteletben tartja a
tagallamoknak az egészségiigyi politikajuk meghatarozasara, valamint az
egészségligyl szolgaltatdsok ¢és az orvosi ellatds megszervezésére ¢&s
biztositdsara vonatkozo6 hataskorét.

A javaslat ezért tiszteletben tartja a szubszidiaritas elvét.
. Aranyossag

Az aranyossag elvének megfeleléen ez a javaslat nem Iépi tal a célok
eléréséhez sziikséges mértéket. A Bizottsag az aranyossag elvét szem elott
tartva dolgozta ki az EU az egészségligyért programot, amely a javaslat alapjan
a mas programokkal vald szinergidk azonositasat ¢s lehetdvé tételét, valamint a
program  prioritdsainak meghatdrozdsa sordn a tagdllamokkal wvalo
egylittmiikodés megerdsitését célozza.

A javaslat aranyos, és célja, hogy a részvétel akadalyait a lehetd legnagyobb
mértékben csokkentve fokozza a tagallamoknak az 4ltala tdmogatott
intézkedésekben valo részvételét, tovabba az Unidra €s a nemzeti hatdosagokra
nehezedd adminisztrativ terhek csokkentésérol rendelkezik, az unids
koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos bizottsagi feleldsség gyakorlasdhoz
sziikséges mértékre korlatozva azokat.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa
A javasolt jogi aktus: az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete az EU az

egészségligyért program létrehozasarol.

A VISSZAMENOLEGES ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. A jelenleg hatalyban 1évo jogszabalyok utolagos értékelése /
célravezetoségi vizsgalata

— A 2014 és 2020 kozotti idészakra vonatkozo egészségligyi program.

Erosségek: A félidos értékelés megerdsitette az intézkedések altal kiillondsen a
kovetkezOk forméjaban nyujtott unids hozzaadott értéket:
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1. a tagallamok hatarokon 4t terjedd sulyos egészségligyi veszélyek
kezelésével kapcsolatos kapacitasanak novelése;

ii.  arak, a HIV/AIDS és a tuberkul6zis megel6zésére vonatkozo technikai
irdnymutatasok €s ajanlasok;

iii. a gyogyszerekre ¢€s orvostechnikai eszkozokre vonatkozd unids
egészségligyl jogszabalyok, valamint az e-egészségiigyi haldzat
keretében  folytatott  tevékenységek és  az  egészségligyi
technoldgiaértékelés tovabbi tdmogatésa.

Az ¢értékelés eclismerte az egészségligyi ellatassal Osszefliggd fertozések
megfékezésére €s az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelem 6sszehangolt
munkajanak fokozasara szolgald eszkozok, tovabba az egyiittes fellépések
keretében a betegségek megeldzésére ¢és kezelésére vonatkozd bevalt
modszerek feltarasa és atadasa érdekében foly6 széles kori gyakorlati munka
hozzaadott értékét is. Elismerte tovabba az interoperabilis és szabvanyos
egészségligyi adatok hatarokon atnyulo cseréjét fokozo fellépések, valamint az
e célbol feldllitandd, unids szintli digitalis infrastruktardk 1étrehozéasara
iranyulo erdfeszitések pozitiv szerepét.

Gyengeségek: A nem jogalkotési teriileteken, ahol a fellépések nyitottabb
kimenetelick vagy tagabban meghatarozottak lehetnek, a félidos értékelésbol
az deriilt ki, fennall annak a veszélye, hogy e fellépések kevésbé lesznek
céliranyosak. A hozzaadott értékre vonatkozd kritériumokat Iehet még
¢szszerlsiteni annak érdekében, hogy azok az aldbbi harom kulcsfontossagu
terliletre Osszpontositsanak: a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyek kezelése, a méretgazdasagossag javitasa, valamint a bevalt
gyakorlatok cseréjének és végrehajtasanak elOdmozditisa. Az értékelés az
adatok végrehajtdsinak nyomon kovetésével kapcsolatban is tart fel
hianyossagokat ¢és  elégtelenségeket, amelyek  megnehezithetik a
programiranyitok szamara a program eredményeinek naprakész attekintését.

Konzultacio az érdekelt felekkel

A kovetkezd tobbéves pénziigyi keretre vonatkozo eredeti javaslat alapjan az
egeészseégligy az Eurdpai Szocidlis Alap Pluszhoz (ESZA+) tartozik. Az emlitett
javaslat idején tobb, az érdekelt felekkel folytatott konzultaciora is sor keriilt a
szocialpolitika €s a foglalkoztataspolitika teriiletén miitkodo legfontosabb unios
szervezetek, valamint a kozigazgatas valamennyi szintjén miikodd illetékes
hatosagok, a szocialis partnerek, a civil tarsadalmi szervezetek, a timogatasok
kedvezményezettjei és végfelhasznaloi, valamint az Unid kiillonbdzo részein
€16 polgarok részvételével. Az j program szempontjabdl is relevans altaldnos
kovetkeztetések az  orszagok és  régiok  kozotti tudasmegosztas
¢szszertsitésének, a kedvezményezettekre haruld adminisztrativ terhek
egyszerusitésének és csokkentésének sziikségességéhez kapcsolodtak, ideértve
a résztvevoktdl vald adatgylijtésre vonatkozo, kevésbé megterheld
kovetelményeket is. Az érdekelt felek kérték az unids eszkozok kozotti
szinergia erdsitését, valamint a kozottik fennalldé parhuzamossagok ¢és
atfedések megsziintetését.
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Megallapitast nyert kiilondsen, hogy a népegészségiigyi problémak csakis
uni6és szinten megvalosuld egyiittmikodéssel kezelhetok hatékonyan. Az
érdekelt felek elmondasa szerint hozzaadott értéket jelent, ha az Unid
foglalkozik az olyan kozos kihivasokkal, mint példaul az egészségi
egyenlOtlenségek, a migracid, a népesség eloregedése, a betegbiztonsag, a
szinvonalas egészségiigyi ellatas biztositasa, a sulyos egészségiigyi veszélyek
kezelése, beleértve a nem fert6zé és fert6z0 betegségeket, valamint az
antimikrobidlis rezisztenciat.

Kiilso szakvélemény
Targytalan.
Hatasvizsgalat

A kovetkezO tobbéves pénziigyi kereten beliil az egészségiigyet is magaban
foglalo Eurdpai Szocialis Alap Plusz (ESZA+) programra vonatkozé javaslatot
hatasvizsgalat tdmasztotta ala, amelyet a tobbéves pénziigyi keret egységes
piacra vonatkoz6 programja keretében a Szabalyozéi Ellendrzési Testiilet
2018. aprilis 18-an megvizsgalt, ¢s amelyrol kedvezd véleményt adott ki. Az
eredeti javaslatban szereplo valamennyi egészségiigyi célkitiizést megtartottak,
¢s prioritast kapott a Covid19-vilagjarvany nyoman az EU és a tagéallamok
jovobeli egészségligyi valsagokra valo reagalasa és felkésziiltsége. Az altalanos
¢s konkrét célkitlizések Osszhangban vannak a Bizottsdg gyogyszerekkel és
rakkal kapcsolatos politikai prioritasaival.

Egyszeriisités
Targytalan.
Alapjogok

Az EU az egészségligyért program tdmogatni fogja az Eurdpai Unid Alapjogi
Chart4jat, mivel célja a megel6zd egészségligyi ellatashoz vald hozzaférésnek
¢s az orvosi kezeléshez valo jog gyakorldsanak a nemzeti jogszabalyokban és
gyakorlatban meghatarozott feltételek mellett torténd javitasa. Az 01j program
Osszhangban van a Charta azon célkitlizésével is, amely szerint valamennyi
unids politika és tevékenység meghatarozasa €és végrehajtdsa sordn biztositani
kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

Az EU az egészségiigyért program szamara a 2021-2027-es iddszakra eldiranyzott
teljes koltségvetés (folyd arakon) 10 397 614 000 EUR.

1.

1946 614 000 EUR a 2021-2027-es id6szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi
keret ,,Reziliencia, biztonsag €s védelem” cimii 5. fejezetébdl szarmazik;

8451 000 000 EUR az Europai Unids Helyreallitasi Eszkoz [/xxx rendelet]
bevételeib6l szarmazik, amelyek a koltségvetési rendelet 21. cikkének
(5) bekezdésével 6sszhangban kiilsé cimzett bevételnek mindsiilnek.
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S.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a
jelentéstétel szabalyai

Az EU az egészségligyért elnevezésii javasolt program végrehajtasa elsésorban
kozvetlen irdnyitds Utjan, kiilondsen vissza nem téritendd tdmogatésok,
pénzdijak és kozbeszerzések alkalmazasaval, valamint kozvetett iranyitassal
torténik.

Az EU az egészségligyért program egyes részeit varhatdéan végrehajtod
iigynokségek hajtjak végre.

A program eredményeit €s kimeneteit a végrehajtds nyomon kdovetésére
szolgald egyedi munkatervek meghatarozott mutatéi alapjan rendszeresen
értékelik. Kiilon hangstlyt kap a vonatkoz6 egészségiigyi kiadasi programok
koordinacidjanak abbol a célbdl torténd nyomon kovetése, hogy ne keriiljon
sor kettds finanszirozasra, és hogy szinergidk jojjenek 1étre.

A Kkoltségvetési rendelet 34. cikkének (3) bekezdésével 0Osszhangban a
Bizottsag félidos ¢és zard értékelést készit a program hatékonysagarol,

rrrrrrrr

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

L. fejezet — Altalanos rendelkezések

A rendelet 1étrehozza az EU az egészségiigyért elnevezésli unids egészségiigyi
cselekvési programot a 2021-2027-es idészakra.

A program altalanos célkitlizéseit a rendelet 3. cikke a kovetkezOképpen
hatarozza meg:

1. az Unié lakossaganak a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekkel szembeni védelme;

2. a gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok és mas, a valsag szempontjabol
relevans termékek Unidban vald hozzaférhetdségének biztositdsa, azok
megfizethetdségének elémozditasa, valamint az innovacid timogatasa;

3. az egeészségligyr rendszerek ¢€s személyzet megerdsitése a
népegészségiigy altalanos szinvonalanak javitdsa érdekében, tobbek
kozott a digitalis transzformacid, valamint a tagallamok kozotti integralt
¢s Osszehangolt munka, tovadbba a bevalt gyakorlatok és az adatok
megosztasanak folyamatos megvalositasa révén.

A 4. cikk a program konkrét célkitlizéseit hatdrozza meg.
A program koltségvetését €s az [Europai Unids Helyreallitasi Eszkozrdl szolo]

rendelet alapjan rendelkezésre bocsatott Osszegekbdl szarmazod forrasokra
vonatkozo szabalyokat az 5. és a 6. cikk rogziti.
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A programban a tagallamokban vagy a részt vevé harmadik orszdgokban
letelepedett jogalanyok vehetnek részt tovabbi részvételi korlatozasok nélkiil.

11. fejezet — Finanszirozas

A program végrehajtasa kozvetlen vagy kozvetett irdnyitassal torténik, és az
unios koltségvetés leggyakrabban alkalmazott kiadasi mechanizmusain alapul,
ideértve a koOzbeszerzést, a pénzdijakat és a vissza nem téritendd
tamogatdsokat. A vészhelyzeti kozbeszerzésre, a vegyes finanszirozas
lehetdségére, valamint a kumulativ finanszirozas szabdlyaira vonatkozo
kiilonos rendelkezéseket a 8. és a 9. cikk tartalmazza.

I11. fejezet — Intézkedések

Ez a fejezet a tdimogathat6 fellépésekre, jogalanyokra és kdltségekre vonatkozo
szabalyokat allapitja meg.

A program keretében finanszirozhatd fellépések nem kimeritd listajat a
rendelet 1. melléklete tartalmazza. Azok a fellépések tekinthetok
tamogathatonak, amelyek a 3. és a 4. cikkben meghatarozott célkitlizések
megvaldsitasara irdnyulnak.

A koltségeket illetéen a 15. cikk bizonyos feltételek mellett lehetové teszi,
hogy az Uni6 lakossdganak sulyos egészségiigyl veszélyekkel szembeni
védelmét elomozditd intézkedések esetében és mas, kivételes esetekben a
tdmogatasi kérelem benyujtasdnak idépontjat megel6zden felmeriilt koltségeket
is tamogathatonak tekintsék. Hasonloképpen, kivételes esetekben — és
ugyancsak meghatdrozott feltételek mellett — a nem tarsult orszdgokban
letelepedett jogalanyok hatdrokon atnyuld valsagokkal kapcsolatban felmeriilt
koltségei is tdimogathatonak mindsiilhetnek.

A leheté legnagyobb mértékli egyszerlisités érdekében a rendelet a
koltségvetési rendelethez képest tovabbi feltételeket vagy az abban foglaltaktol
valo eltéréseket ir eld a jogalanyokra vonatkoz6 tdmogathatosagi
kovetelmények, a palyazati felhivas kozzétételére vonatkozd kovetelmény aloli
kivételek, a tarsfinanszirozasi szabalyok, az elszamolhatdo koltségek stb.
tekintetében.

IV. fejezet — Irdnvitas

Ez a fejezet arra kotelezi a Bizottsagot, hogy egyeztessen a tagallami
egészségligyl hatdsagokkal a program munkaterveirdl, prioritasairdl és
stratégiai iranyvonalarodl, valamint végrehajtasarol.

V. fejezet — Programozas, nyomon kovetés, értékelés és kontroll

A rendelet II. melléklete tartalmazza a programmutatok jegyzékét, amelyet a
program teljesitményének nyomon kovetéséhez hasznalandd konkrétabb
mutatok jegyzéke egészit ki. A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy sziikség
szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusok utjan modositsa a mutatok
jegyzeékét.
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Id6kozi és zaro értékeléseket fognak végezni.

VI fejezet — Atmeneti és zard rendelkezések

Ez a fejezet eldirja a Bizottsdg szamdra, hogy (az I. mellékletben is
meghatarozottak szerint) a programmal és annak fellépéseivel kapcsolatban
kiilonbozé  célkozonségeknek sz6l6 kommunikacidos és  tajékoztatasi
tevékenységeket hajtson végre.

12
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2020/0102 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a 2021-2027-es idészakra sz6l6 unios egészségiigyi cselekvési program (,,az EU az
egészségiigyért program”) létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé mukddésérdl szolod szerzodésre €s kiilonosen annak 168. cikke
(5) bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére®,
tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

rendes jogalkotasi eljaras keretében®,

mivel:

(1) Az Eurdpai Uniorol szolo szerzddeés 3. cikkének (1) bekezdése szerint az Uniod célja
tobbek kozott népei jolétének eldmozditasa.

(2) Az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szolo szerzddés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és
168. cikkének, valamint az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: Charta)
35. cikkének megfeleléen valamennyi unids politika és tevékenység meghatarozasa €s
végrehajtasa soran biztositani kell az emberi egészség védelmének magas szintjét.

3) Az EUMSZ 168. cikkének rendelkezései szerint az Unionak ki kell egészitenie és
tdmogatnia kell a nemzeti egészségiigyi szakpolitikdkat, batoritania kell a tagallamok
kozotti egylittmiikodést, €s eld kell segitenie programjaik dsszehangolasat, mikdzben
teljes mértékben tiszteletben kell tartania a tagallamoknak az egészségiigyi
szakpolitikak meghatarozasara, illetve az egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi
ellatads megszervezésére és biztositdsara vonatkozd hataskorét.

4 HLC[.J.[..1[..] 0.
S HLC[.J.[...J.[...]. o.

Az Europai Parlament ...-i dllaspontja és a Tanacs ...-i hatarozata.
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(6)

(7)

(8)
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Az EUMSZ 168. cikkében meghatarozott kovetelmények teljesitése érdekében
folyamatosan sor keriilt tovabbi intézkedésekre, kiilonosen a korabbi unios
népegészségiigyi cselekvési programok keretében’.

2020. marcius 11-én az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) globalis vilagjarvanynak
nyilvanitotta az 0j koronavirus (Covid19) kitorését. Ez a pandémia példa nélkiili
globalis egészségligyl valsaghoz vezetett, amely sulyos tarsadalmi-gazdasagi
kovetkezményeket és emberi szenvedést okozott.

Bar egészségiigyi politikdjukért a tagallamok felelosek, a kozegészség védelmérdl az
eurdpai szolidaritas szellemében kell gondoskodniuk®. A folyamatban 1évé Covid19-
valsag soran szerzett tapasztalatok alapjan unids szinten tovabbi hatarozott, a
tagallamok kozotti egyiittmiikodés és koordinacid tdmogatasat célzd fellépésre van
sziikség a stlyos emberi betegségek hatarokon atnyuld terjedésének megeldzése és
megfékezése, a hatdrokon 4t terjedd egyéb sulyos egészségiigyi veszélyek elleni
kiizdelem, valamint az unids lakossag egészségének és jolétének védelme érdekében.

Ezért helyénvald az EU az egészségiigyért program (a tovabbiakban: program)
formajaban létrehozni a 2021-2027-es idészakra szold 1) unids egészségiigyi
cselekvési programot. Az unids fellépés céljaival és az Unid népegészségiigyi
hataskoreivel 0sszhangban a programnak azokra az intézkedésekre kell helyeznie a
hangsulyt, amelyekkel kapcsolatban az unids szintli k6z6s munka és egyiittmiikodés
elényokkel és hatékonysagnovekedéssel jar, tovabba azokra, amelyek hatdssal vannak
a belso piacra.

E rendeletnek meg kell hataroznia az unids egészségiigyi cselekvési program pénziigyi
keretosszegét, amely a koltségvetési fegyelemrdl, a koltségvetési tigyekben vald
egylittmiikddésrdl és a hatékony és eredményes pénzgazdalkodasrol szolo, az Europai
Parlament, a Tanacs és a Bizottsag kozotti Intézmeénykozi Megallapodasra iranyuld, az
emlitett intézmények altal elfogadott javaslat’ 16. pontja értelmében az elsddleges
referenciadsszeget jelenti.

Az [Eurdpai Unios Helyredllitasi Eszkozrdl szo16] rendelettel 6sszhangban és az ahhoz
rendelt forrasok keretein beliil a program részeként helyreéllitasi és rezilienciaépitési
intézkedéseket kell végrehajtani a Covid19-valsag példa nélkiili hatasainak kezelése
érdekében. Az ilyen kiegészitd forrasokat oly moédon kell felhaszndlni, hogy
biztositott legyen az [Eurdpai Unids Helyreallitasi Eszk6zrdl sz616] rendeletben eldirt
hatarid6k betartasa.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1786/2002/EK hatarozata (2002. szeptember 23.) a kdzegészségligyre
vonatkoz6 kozOsségi cselekvési program (2003-2008) elfogadasarél (HL L 271., 2002.10.9., 1.0.). Az
Eurdpai Parlament és a Tanacs 1350/2007/EK hatarozata (2007. oktober 23.) az egészségiigyre vonatkozo
masodik kozosségi cselekvési program (2008-2013) létrehozasarol (HL L 301., 2007.11.20., 3. 0.). Az
Eurépai Parlament és a Tanacs 282/2014/EU rendelete (2014. marcius 11.) az egészségiigyre vonatkozo
harmadik unioés cselekvési program (2014-2020) létrehozasarol és az 1350/2007/EK hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérol (HL L 86.,2014.3.21., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanacsnak, az Eurdpai
Kozponti Banknak, az Eur6pai Beruhazéasi Banknak €s az eurdcsoportnak — A COVID-19 jarvany nyoman
hozott koordinalt gazdasagi valaszintézkedések, COM(2020) 112 final, 2020. marcius 13.

COM(2018) 323 final.
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A hatdrokon 4t terjedd egészségligyi veszélyek sulyossdga miatt a programnak
tamogatnia kell az ilyen veszélyek kiilonb6z0 vonatkozasainak kezelésére iranyuld
unids szintll, Osszehangolt népegészségiigyi intézkedéseket. Az Unid azon
képességének megerdsitése érdekében, hogy felkésziiljon €s reagaljon az egészségiigyi
valsagokra, valamint kezelje azokat, a programnak tdmogatnia kell az
1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat'® alapjan létrehozott
mechanizmusok és struktirak, valamint mas vonatkozd, unids szinten létrehozott
mechanizmusok ¢€s struktarak keretében hozott intézkedéseket. Ez magéaban foglalhatja
az alapvetd egészségligyi eszkozok stratégiai készleteinek felhalmozéasat vagy a
valsagelharitashoz sziikséges kapacitasépitést, a vakcinazassal és az immunizacioval
kapcsolatos megeldz6 intézkedéseket, valamint a megerdsitett feliigyeleti
programokat. Ebben az Osszefiiggésben a programnak — a globalis
egészségszemlélettel 6sszhangban — tdmogatnia kell az unids, nemzeti, regionalis és
helyi szintli szereplok unids és dagazatkézi valsagmegeldzési, -felkésziiltségi, -
feliigyeleti, -kezelési és -elharitasi kapacitasat, beleértve a vészhelyzeti tervezéssel és a
felkésziiltséggel kapcsolatos gyakorlatokat is. A programnak eld kell segitenie egy
integralt, atfogd kockazatkommunikacids keret 1étrehozasat, amely az egészségiligyi
valsdg valamennyi szakaszira kiterjed, a megel6zéstol a felkésziiltségen at a
valsagelharitasig.

Mivel az egészségiigyi valsag idején a siirgdsségi egészségiigyi technologiaértékelés
¢s a klinikai vizsgalatok hozzdjarulhatnak az egészségligyi ellenintézkedések gyors
kifejlesztéséhez, a programnak tdmogatdst kell nyljtania az ilyen intézkedések
elosegitése ¢érdekében. A Bizottsdg az egészségiigyi technologiaértékelés terén
folytatott unids szintii egyiittmiikddés timogatasa érdekében javaslatot'! fogadott el az
egészségiigyi technologiaértékelésrol.

A veszélyeztetett csoportokba tartozo — koztiik a mentélis betegségekben és kronikus
betegségekben szenvedd — polgarok védelme érdekében a programnak olyan
intézkedéseket is eld kell mozditania, amelyek az egészségiigyi valsagnak az ilyen
veszélyeztetett csoportokhoz tartozd személyekre gyakorolt jarulékos hatdsaival
foglalkoznak.

A Covid19-valsag ravilagitott szdmos, az Unidban a jarvanyok idején sziikséges
gyogyszerek, orvostechnikai eszkdzok ¢és egyéni véddeszkozok biztositdsaval
Osszefiiggd kihivasra. A programnak ezért tdimogatnia kell azokat az intézkedéseket,
amelyek elémozditjak a valsdg szempontjabol relevans termékek gyartasat,
beszerzését €s kezelését, biztositva az egyeéb unids eszkozokkel fennallo kiegészitd
jelleget.

A hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek népegészségiigyi
kovetkezményeinek minimalizalasa érdekében lehetévé kell tenni, hogy a program
keretében  tamogatott  intézkedések  kiterjedjenek  azon = tevékenységek
Osszehangoldsara, amelyek benchmarkolas, egyiittmiikodés és a bevalt gyakorlatok
cseréje révén erdsitik a tagallamok egészségiigyi rendszereinek interoperabilitdsat €s

Az Europai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a hatarokon atterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 293.
2013.11.5.. 1. 0.).

Az egészségiigyi technologiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv modositasardl szolo eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletre iranyulo javaslat (COM(2018) 51 final, 2018. januar 31.).
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koherencidjat, és biztositjdk azon képességiiket, hogy reagaljanak az egészségiigyi
vészhelyzetekre, ideértve a vészhelyzeti tervezést, a felkésziiltségi gyakorlatokat,
valamint az egészségiigyi ellatdsban részt vevd és a népegészségiigyi személyzet
tovabbképzését, tovabba a valsag idején sziikséges aruk €s szolgaltatasok hatékony
nyomon kovetésére és az igényeknek megfelelden torténd el-, illetve kiosztdsara
szolgalé mechanizmusok 1étrehozasat.

A Covidl9-valsag tapasztalatai azt mutatjdk, hogy az egészségiligyi rendszerek
hatékonysaganak, hozzaférhetdségének és reziliencidjanak javitdsa érdekében Unio-
szerte altalanossagban sziikség van azok strukturalis atalakitdsdnak és rendszerszintii
reformjanak tamogatasara. Az emlitett atalakitas és reformok keretében a programnak
— a Digitalis Europa programmal szinergidban — tamogatnia kell azokat az
intézkedéseket, amelyek elomozditjak az egészségiigyi szolgaltatasok digitalis
rendszerek azon képességét, hogy az emberek sziikségleteinek megfeleléen
tamogassak a betegségmegeldzést és az egészségfejlesztést, uj ellatasi modelleket
biztositsanak és integralt szolgaltatasokat nyujtsanak, a kozdsségi és alapvetd
egészségiigyi ellatastol a nagymértékben specializalt szolgaltatasokig, tovabba
amelyek biztositjdk a megfelelo — tobbek kozott digitalis — készségekkel rendelkezo,
hatékony népegészségiigyi személyzet rendelkezésre allasat. Az eurdpai egészségiigyi
adattér kialakitasa megadnd az egészségiigyi rendszerek, a kutatok és a hatdsagok
szamdara az egészségligyi ellatds rendelkezésre allasanak és mindségének javitdsdhoz
szlikséges eszkozoket. Tekintettel az Eurdpai Unio Alapjogi Chartdjanak 35. cikkében
foglalt, a megel6z6 egészségiigyi ellatas igénybevételéhez és az orvosi kezeléshez valod
alapvetd jogra, valamint az eurdpai unids egészségiligyi rendszereknek a
2006. junius 2-i tanacsi kovetkeztetésekben'? meghatarozott kozos értékeire és elveire,
a programnak tdmogatnia kell az egészségiigy egyetemességét és inkluzivitasat, vagyis
azt biztositd intézkedéseket, hogy az egészségligyi ellatashoz vald hozzaférés senki
elél ne legyen elzarva, tovabba azokat az intézkedéseket, amelyek biztositjadk a
betegjogok — koztiik a személyes adatok védelméhez fiz6d6 jog — megfeleld
tiszteletben tartasat.

Ha az emberek egészségesek maradnak ¢€s hosszabb ideig aktivak, valamint
lehetdséget kapnak arra, hogy aktiv szerepet véllaljanak egészségiik gondozéaséaban,
annak pozitiv hatasai lesznek az egészségre, az egészségi egyenlOtlenségekre, az
¢letmindségre, a termelékenységre, a versenyképességre és a befogadasra, mikdzben
csokken a nemzeti koltségvetésekre nehezedd nyomas. A Bizottsag elkotelezte magat
amellett, hogy segiti a tagallamokat az ENSZ 2030-ig tart6 idészakra vonatkozé
fenntarthat6 fejlddési menetrendjében meghatarozott fenntarthatd fejlddési célok
elérésében, kiilonos tekintettel a 3. fenntarthaté fejlodési célra (,,Az egészséges élet és
jolét biztositdsa mindenki szamara, minden életkorban”)!®. A programnak ezért hozza
kell jarulnia az e célok elérése érdekében hozott intézkedésekhez.

A nem fert6z6 betegségek genetikai, fiziologiai, kornyezeti és viselkedési tényezok

crer

12

13

A Tanacs kovetkeztetései a kozos értékekrdl és elvekrdl az eurdpai unios egészségiigyi rendszerekben
(HL C 146.,2006.6.22., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak: A kovetkezd 1épések Eurdpa fenntarthatd jovojéért. Eurdpai
fellépés a fenntarthatosagért (COM(2016) 739 final, 2016. november 22.).
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a sziv- és érrendszeri betegségek, a rdk, a kronikus 1égzdszervi betegségek ¢€s a
cukorbetegség, az Unidban a fogyatékossag, a rossz egészségi allapot, a rokkantsagi
nyugdijazas és a korai haldlozéds f6 okozo6i koz¢é tartoznak, és komoly tarsadalmi és
gazdasagi hatasokkal jarnak. A nem fert6z6 betegségek altal az unids polgarokra és
tarsadalomra gyakorolt hatds csokkentése, valamint a 3. fenntarthatd fejlédési cél
3.4. célkitlizésének elérése, azaz a nem fert6z6 betegségek okozta korai halalozas
2030-ig egyharmadaval torténd csokkentése érdekében kulcsfontossagl az dgazatokon
és szakpolitikai teriileteken ativel0 megeldzésre 0Osszpontositd, integralt valasz
biztositdsa, valamint ezzel egylitt az egészségiigyi rendszerek megerdsitése.

A programnak ezért hozza kell jarulnia az egyének egész ¢élete soran torténd
betegségmegel6zéshez és az egészségfejlesztéshez azaltal, hogy foglalkozik az olyan
egészségligyl kockazati tényezokkel, mint a dohanyzas és a kapcsolodd termékek
hasznalata, valamint az azok flistjének vald kitettség, a karos alkoholfogyasztas ¢€s a
tiltott kabitdszerek hasznalata. A programnak hozza kell jarulnia tovabba a kabitoszer-
fogyasztassal kapcsolatos egészségkarosodas, az egészségtelen taplalkozasi szokasok
¢s a mozgasszegény ¢életmod, valamint a kornyezetszennyezésnek vald kitettség
visszaszoritdsdhoz, és eld kell mozditania az egészséges életmodot timogatod kornyezet
kialakitasat, hogy kiegészitse a tagillamok e teriileteken hozott intézkedéseit. A
programnak ezért hozza kell jarulnia az eurdpai z6ld megallapodas, ,,a termel6tdl a
fogyasztdig” stratégia, valamint a Dbiodiverzitdsi stratégia célkitlizéseinek
megvalositasahoz.

A rak a sziv- és érrendszeri betegségek utdn a masodik leggyakoribb halalozési ok a
tagallamokban. Emellett egyike azon nem fert6z6 betegségeknek, amelyek kozos
kockazati tényezdkkel rendelkeznek, és amelyek megeldzése és megfékezése a
polgarok tobbségének javat szolgalnd. 2020-ban a Bizottsag bejelentette az eurdpai
rdkellenes tervet, amely a betegség teljes cikluséra kiterjed, a megeldzéstdl és a korai
diagnozistdl kezdve a kezelésen at a betegek ¢€s a tilélok megfeleld életmindségének
biztositasaig. A program, valamint az Eurdpai horizont részét képezd rakkutatasi
misszi0 varhatéan eldny0s hatassal lesz az intézkedésekre.

A program szinergidban ¢és kiegészité jelleggel fog milikédni mds unids
szakpolitikakkal, programokkal és alapokkal, példaul az olyan programok keretében
végrehajtott fellépésekkel, mint a Digitalis Eurdpa program, az Eurdpai horizont, az
unids polgari védelmi mechanizmus keretében létrehozott rescEU tartalék, a
Sziikséghelyzeti Tamogatési Eszkoz, az Eurdpai Szocidlis Alap Plusz (ESZA+, tobbek
kozott a tobb millid unidés munkavallalo egészségének ¢€s biztonsaganak fokozott
védelmét biztositd szinergidk vonatkozdséban), beleértve annak foglalkoztatasi és
szocidlis innovaciés agat (EaSI), az InvestEU Alap, az Egységes piac program, az
Eurdpai Regionalis Fejlesztési Alap (ERFA), a Helyredllitdsi és Rezilienciaépitési
Eszkoz, beleértve a reformosztonzd eszkozt, az Erasmus, az Eurdpai Szolidaritasi
Testiilet, a sziikséghelyzeti munkanélkiiliségi kockazatokat mérsékld ideiglenes
tamogatast nyujtdé eurdpai eszkéz (SURE), valamint az EU kiilsé tevékenységgel
kapcsolatos eszkozei, példdul a Szomszédsagi, Fejlesztési ¢és Nemzetkdzi
Egyiittmiikodési Eszkoz, valamint az Eldcsatlakozasi Tamogatasi Eszkoz II1. Adott
esetben k6zos szabalyok megéllapitasara keriil majd sor az alapok kozotti 6sszhang és
kiegészitdé jelleg biztositasa érdekében — gondoskodva az egyes szakpolitikdk
sajatossagainak tiszteletben tartdsarol —, tovabba e szakpolitikak, programok és alapok
stratégiai kovetelményeivel, példaul az ERFA és az ESZA+ szerinti elofeltételekkel
valé 6sszhang megteremtése céljabol.
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Az EUMSZ 114. cikkével Osszhangban az egészségvédelem magas szintjét kell
biztositani az Unid altal elfogadott, a belsd piac 1étrehozasarol és miikodésérdl szolo
jogszabalyokban. Az EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja
alapjan jelentds terjedelmii unidés vivmanyok kidolgozasara keriilt sor, amelyek
garantdljadk a gyogyszerek ¢és az orvostechnikai eszkozok magas mindségi és
biztonsagi szinvonalat. Az egészségiigyi ellatds iranti ndvekvO kereslet miatt a
tagallamok egészségiigyi rendszerei kihivasokkal néznek szembe a gyogyszerek €s az
orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre éallasa ¢€és megfizethetdsége terén. A
kozegészség jobb  védelmének, valamint a betegek biztonsaganak ¢és
onrendelkezésének az Unidban torténd biztositasa érdekében elengedhetetlen, hogy a
betegek és az egészségiigyi rendszerek magas szinvonalu egészségiigyi termékekhez
férjenek hozza, és teljes mértékben ¢élvezhessék azok eldnyeit.

A programnak ezért timogatnia kell a gyogyszerek, orvostechnikai eszkdzok és egyéb
egészségligyl termékek hianydnak nyomon kovetésére, valamint e termékek jobb
elérhetéségének ¢s megfizethetéségének biztositasara iranyuld intézkedéseket,
egyuttal korlatoznia kell ellatasi lancaik harmadik orszagoktol vald fliggdségét. A
kielégitetlen gyogyaszati sziikségletek kezelése érdekében a programnak tamogatnia
kell kiilonosen a klinikai vizsgalatokat az innovativ és hatékony gyogyszerek
kifejlesztésének, engedélyezésének és az azokhoz vald hozzaférésnek a felgyorsitasa,
az antimikrobidlis szerek és mas gyogyszerek kifejlesztésére irdnyuld Osztonzok
elémozditasa, valamint az egészségiigyi termékek €és a gyogyszerekkel kapcsolatos
informéaciok nyomon kovetésére ¢&s gylijtésére szolgald platformok digitalis
transzformaciojanak elémozditasa érdekében.

Mivel a gyogyszerek — és kiilondsen az antimikrobidlis szerek — optimalis hasznélata
elényokkel jar az egyének és az egészségiligyi rendszerek szamara, a programnak
0sztondznie kell azok koriiltekintd és hatékony haszndlatat. A tagéallamok kérésére
2017 juniusaban elfogadott, az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében
kialakitott, a globalis egészségszemléletnek megfeleld eurdpai cselekvési tervvel'*
Osszhangban, valamint a Covidl9-hez kapcsolodd masodlagos bakterialis
fertézésekkel kapcsolatos tapasztalatok fényében alapvetd fontossagu, hogy a program
a betegbiztonsagra €s az orvosi hibak megel6zésére vonatkozd integralt politika
keretében tamogassa az antimikrobidlis szerek emberekben, 4llatokban és
novényekben valo kortiltekintd alkalmazasat célzo intézkedéseket.

Mivel az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek altal
okozott kornyezetszennyezés olyan 1) kdrnyezeti probléma, amely népegészségiigyi
hat4sokkal jarhat, a programnak az Eurdpai Uni6 kdrnyezetbe keriild gyogyszerekkel
kapcsolatos stratégiai megkdzelitésével'> Osszhangban elé kell mozditania a
gyogyszerek gyartasaval, felhasznédldsaval ¢és Aartalmatlanitdsaval kapcsolatos
kornyezeti kockéazatok értékelésének ¢és megfeleld kezelésének megerdsitését célzo
intézkedéseket.

14

A Bizottsag kozleménye a Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek: Az egységes egészségiigyi megkozelités
szerinti eurdpai cselekvési terv az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében
(COM(2017) 339 final, 2017. janius 29.).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak és az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsagnak: Az Eurdpai Unio kornyezetbe keriild gydgyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelitése
(COM(2019) 128 final, 2019. marcius 11.).
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Az Unio egészségiigyi jogalkotasanak kozvetlen hatdsa van a polgarok életére, az
egészségligyl rendszerek hatékonysagara és ellenalld képességére, valamint a belsd
piac megfeleld miikddésére. Az orvosi eszkozokre €s technoldgidkra (gydgyszerekre,
orvostechnikai  eszkozokre ¢és emberi eredeti anyagokra), valamint a
dohanytermékekkel kapcsolatos jogalkotdsra, a betegeket a hataron atnyuld
egészségligyl ellatdsban megilletd jogokra ¢és a hatarokon at terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyekre vonatkozo keretszabalyozas alapvetd fontossdgi az unids
egészségvédelem szempontjabol. A programnak ezért tdmogatnia kell az unids
egészségiigyi jogszabalyok kidolgozéasat, végrehajtasat és érvényesitését, valamint
magas szinvonalu, Osszehasonlithaté és megbizhatdé adatokat kell szolgéltatnia a
szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon kovetés alatdmasztasara.

A tagallamok koOzott utazd betegek egészségiigyi ellatdsanak biztositdsa terén
folytatott, hatarokon atnyuld egyiittmiikodés, az egészségiigyi technologiaértékeléssel
kapcsolatos kozos munka és az europai referenciahalozatok (ERH) jo példai azon
terlileteknek, ahol bebizonyosodott, hogy a tagdllamok kozotti integralt munka
jelentds hozzaadott értéket és komoly potencidlt képvisel az egészségiigyi rendszerek
hatékonysaganak novelése, ezaltal pedig altalanossagban az egészség javitasa terén. A
programnak ezért tdmogatnia kell az ilyen integralt és sszehangolt munkat lehetévé
tevo tevékenységeket, ami az olyan, nagy hatast kifejtd gyakorlatok végrehajtasanak
eldmozditasat is szolgalja, amelyek célja, hogy a rendelkezésre allo forrdsoknak az
érintett lakossag és teriiletek kozotti elosztasa a lehetd leghatékonyabb moddon
torténjen, igy maximalizalva azok hatasat.

A 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv'® alapjan létrehozott eurdpai
referenciahdlozatok az Eurdpa kiilonb6zd részein miikddo egészségiigyi szolgaltatokat
Osszefogd virtualis halozatok. Céljuk a jelentésen specializalt kezelést, valamint a
szakértelem ¢és az erOforrdsok koncentraciojat igényld, Osszetett vagy ritka
betegségekkel kapcsolatos eszmecsere megkdnnyitése. Mivel a halozatok javithatjak a
ritka betegségekben szenvedd betegek diagnodzishoz vald hozzdjutasat és magas
szinvonalu egészségligyi ellatasat, tovabba az orvosi képzés, kutatds ¢&s
informacioterjesztés fokuszpontjai lehetnek, a programnak hozza kell jarulnia az
eurdpai referenciahdlozatokon ¢€s mas transznacionalis haldzatokon keresztiil
megvalosuld halozatépités megerdsitéséhez. A program keretében meg kell fontolni az
eurdpai referenciahalozatoknak a ritka betegségeken tilmenden a fert6z6 €és nem
fert6z6 betegségekre, példaul a rakra vald kiterjesztését.

E programra alkalmazni kell az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletet!” (a tovabbiakban: koltségvetési rendelet). A kdltségvetési rendelet
megallapitja az unios koltségvetés végrehajtasara — tobbek kozott a vissza nem
téritendd tdmogatasokra, a pénzdijakra, a kozbeszerzésre, a kozvetett végrehajtasra, a
pénziigyi tdmogatdsra, a finanszirozasi eszkozokre és a koltségvetési garancidkra —
vonatkozo szabalyokat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atnyulo egészségiigyi
ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérol (HL L 88.,2011.4.4., 45. o.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 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 moédositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30., 1. o0.).
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Az e rendelet szerinti finanszirozasi formakat és végrehajtasi modokat annak alapjan
kell megvalasztani, hogy azok mennyiben képesek elérni a tevékenységek konkrét
célkitlizéseit és biztositani az eredményeket, figyelembe véve kiilondsen az ellenérzési
koltségeket, az adminisztrativ terheket és a szabalyok be nem tartdsanak véarhato
kockazatat. Ennek keretében mérlegelni kell az egydsszegli atalanyok, a szazalékos
atalanyok ¢s az egységkoltségek alkalmazasat, valamint a koltségekhez nem
kapcsolodd finanszirozas alkalmazasat a koltségvetési rendelet 125. cikkének
(1) bekezdése szerint.

A teljes egészében vagy részben az unids koltségvetésbol finanszirozott beruhdzasok
hozzaadott értékének optimalizalasa érdekében szinergidkra kell torekedni kiillondsen
az unids egészségligyi cselekvési program és mas unios programok kozott, beleértve a
megosztott irdnyitas ala tartozokat is. E szinergidk maximalizalasa érdekében
biztositani kell a kulcsfontossdgu tdmogatdé mechanizmusokat, beleértve az unids
egészségligyl cselekvési program ¢€s valamely mas unidés program keretében
végrehajtott intézkedések kumulativ finanszirozésat, feltéve, hogy az ilyen kumulativ
finanszirozas nem haladja meg a fellépés teljes elszdmolhato koltségét. E célbdl ennek
a rendeletnek megfeleld szabalyokat kell megéllapitania, kiilonds tekintettel arra a
lehetdségre, hogy ugyanazokat a koltségeket vagy kiadasokat ardnyosan jelentsék be
az unids egészségiligyi cselekvési programhoz és valamely mdas unidés programhoz
kapcsolodoan.

Tekintettel a program célkitiizéseinek és intézkedéseinek sajatos jellegére, egyes
esetekben a tagallamok illetékes hatdsagai a legalkalmasabbak a kapcsoldodod
tevékenységek végrehajtasara. A koltségvetési rendelet 195. cikkének alkalmazéasaban
ezért meghatirozott kedvezményezettnek kell tekinteni azokat a hatdsagokat,
amelyeket maguk a tagédllamok jeldlnek ki, és lehet6vé kell tenni, hogy palyazati
felhivasok elézetes kozzététele nélkiil is lehessen vissza nem téritendd tAmogatasokat
nyujtani ezeknek a hatésagoknak.

Az eurdpai referenciahdlozatokat a 2014. marcius 10-1 2014/287/EU bizottsagi
végrehajtasi hatdrozatban'® meghatarozott jovahagyasi eljards szerint az eurdpai
referenciahdlozatok tagéallamok képviseldibdl 4allo testiilete hagyja jova. A
koltségvetési  rendelet  195. cikkének  alkalmazasdban ezért meghatarozott
kedvezményezettnek kell tekinteni az eurdpai referenciahaldzatokat, és lehetové kell
tenni, hogy palyazati felhivasok eldzetes kozzététele nélkiil is lehessen vissza nem
téritendd tamogatasokat nyujtani azoknak. Kozvetlen timogatast kell nytjtani az unids
szabalyokkal 0Osszhangban kijelolt egyéb szervezeteknek is (példdul a
referencialaboratoriumoknak ¢és -kdzpontoknak, a kivaldsagi kozpontoknak és
transznacionalis halozatoknak).

Tekintettel a szolidaritdsnak az teriileten folytatott unids politikdk alapjaul szolgald,
kozosen elfogadott értékére, amely a méltanyos és egyetemes, magas szinvonalu
egészségiigyi ellatds megvaldsitasat célozza, tovabba arra, hogy az Unidnak kdzponti
szerepet kell jatszania a globalis egészségiigyi kihivasokkal kapcsolatos elérehaladas

18

A Bizottsag 2014/287/EU végrehajtasi hatarozata (2014. marcius 10.) az eurdpai referenciahdlozatok és
azok tagjai létrehozasara ¢és értékelésére, valamint az e halozatok létrehozasaval és értékelésével
kapcsolatos informaciok €s tapasztalat megosztasanak eldsegitésére vonatkozé kritériumok megallapitasarol
(HL L 147.,2014.5.17., 79. 0.).

20

HU



HU

(34)

(35)

(36)

(37)

felgyorsitdsa terén'®, a programnak tdmogatnia kell az Unidé nemzetkdzi és globalis
egészségligyl kezdeményezésekhez valdo hozzdjarulasit az egészség javitasa, az
egyenldtlenségek kezelése, valamint a globalis egészségiigyi veszélyekkel szembeni
védelem fokozasa érdekében.

Az uniods és nemzetkozi szintli intézkedések eredményességének €s hatékonysaganak
maximalizalasa érdekében a program végrehajtasahoz egyiittmiikodést kell kialakitani
a megfelelé nemzetkozi szervezetekkel, példaul az Egyesiilt Nemzetek Szervezetével
¢s annak szakosodott intézményeivel, kiilonésen a WHO-val, a Vilagbankkal,
valamint az Europa Tanéaccsal és a Gazdasagi Egylittmiikodési ¢és Fejlesztési
Szervezettel (OECD). A 2013/755/EU tanacsi hatarozat?® 94. cikke alapjan a
tengerentuli orszagokban ¢&s teriileteken (TOT-ok) Iletelepedett személyek és
szervezetek jogosultak finanszirozasban részesiilni, figyelemmel a program
szabalyaira és célkitlizéseire, valamint azon tagallam esetleges megallapodasaira is,
amelyhez az érintett TOT kapcsolodik.

Az Europai Gazdasagi Térséghez (EGT) tartozd harmadik orszagok az EGT-
megallapodas alapjan létrehozott egylittmiikddés keretében részt vehetnek az unids
programokban; az emlitett megallapodas értelmében a programok végrehajtdsanak a
megallapodds alapjan hozott hatdrozatokon kell alapulnia. E rendeletnek kiilén
rendelkezésben kell biztositania az illetékes, engedélyezésre jogosult tisztviseld, az
Europai Csalés Elleni Hivatal (OLAF), valamint az Eurépai Szdmvevdszeék szamdra a
hataskoriik hidnytalan gyakorlasahoz sziikséges jogokat és hozzaférést.

Erdsiteni kell a harmadik orszdgokkal az egészségiigyi rendszerek felkésziiltségével és
reagaléasi képességével kapcsolatos informacidk és legjobb gyakorlatok megosztasa
terén folytatott egyiittmiikodést.

A koltségvetési rendelettel, a 883/2013/EU, Euratom eurdpai parlamenti €s tanécsi
rendelettel?', a 2988/95/EK, Euratom tanécsi rendelettel®’, a 2185/96/Euratom, EK
tanacsi rendelettel>® és az (EU) 2017/1939 tanicsi rendelettel** dsszhangban az Uni6
pénziigyi érdekeit aranyos intézkedésekkel kell védeni, ideértve a szabalytalansagok —
koztiik a csalas — megeldzésével, feltarasaval, korrekcidjaval és kivizsgélasaval, az
eltlint, jogalap nélkiil kifizetett vagy szabalytalanul felhasznalt pénzeszkozok
visszafizettetésével ¢és adott esetben kozigazgatasi szankciok alkalmazéasaval
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A Tanacs kovetkeztetései az Eurdpai Unidnak a globalis egészségiigy terén betoltott szerepérol, a Kiiliigyek
Tanacsanak 3011. iilése, Briisszel, 2010. majus 10.

A Tanacs 2013/755/EU hatarozata (2013. november 25.) az Eurdpai Unid és a tengerentuli orszagok és
teriiletek tarsuldsardl | (tengerentuli tarsulasi hatarozat) (HL L 344.,2013.12.19., 1. 0.).

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

A Tandcs 2988/95/EK, FEuratom rendelete (1995.december 18.) az Eurdpai Kozosségek pénziigyi
érdekeinek védelmeérol (HL L 312.,1995.12.23., 1. o0.).

A Tanacs 2185/96/Euratom, EK rendelete (1996. november 11.) az Europai Kozdsségek pénziigyi
érdekeinek csalassal és egyéb szabalytalansagokkal szembeni védelmében a Bizottsag altal végzett
helyszini ellendrzésekrol és vizsgalatokrol (HL L 292., 1996.11.15., 2. 0.).

A Tanacs (EU) 2017/1939 rendelete (2017. oktéber 12.) az Eurdpai Ugyészség létrehozasira vonatkozo
megerdsitett egylittmitkodés bevezetésérdl (HL L 283.,2017.10.31., 1. o.).
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kapcsolatos  intézkedéseket. Az Europai Csalds Elleni Hivatal (OLAF)
2185/96/Euratom, EK ¢és a 883/2013/EU, Euratom rendelettel 6sszhangban igazgatasi
vizsgalatokat — tobbek kozott helyszini ellendrzéseket és szemléket — végezhet annak
megallapitasa céljabol, hogy tortént-e csalas, korrupcio vagy barmilyen mas jogellenes
tevékenység, amely sérti az Unid pénziigyi érdekeit. Az (EU) 2017/1939 tanacsi
rendelettel 6sszhangban az Europal Ugyészség az (EU) 2017/1371 eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelvben® meghatirozott, az Unid pénziigyi érdekeit sértd
blincselekményekkel kapcsolatban nyomozast folytathat ¢és  biintetdeljarast
kezdeményezhet.

A koltségvetési rendelettel 6sszhangban minden olyan személynek vagy szervezetnek,
aki vagy amely uni6s forrasban részesiil, teljes kort egylittmiikodést kell tantisitania az
Uni6 pénziigyi érdekeinek védelmében, biztositania kell a Bizottsag, az OLAF, a
SzamvevOszék, valamint a megerdsitett egylittmitkddésben részt vevo tagallamok
esetében — az (EU) 2017/1939 rendelet alapjan — az Eurépai Ugyészség szamara a
sziikséges jogokat ¢€s hozzaférést, tovabba gondoskodnia kell arr6l, hogy az unids
forrasok felhasznalasdban részt vevé harmadik felek ezekkel egyenértékii jogokat
biztositsanak.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs altal az EUMSZ 322. cikke alapjan elfogadott
horizontélis koltségvetési szabalyok alkalmazanddk erre a rendeletre. E szabalyokat a
koltségvetési rendelet rogziti, és azok meghatdrozzdk kiilondsen a koltségvetés
elkészitésére és annak vissza nem téritendd tdmogatasok, kdzbeszerzés, pénzdijak és
kozvetett végrehajtds révén torténd végrehajtasara vonatkozo eljarast, valamint
rendelkeznek a pénziigyi szereplok felelosségére vonatkozo ellenérzésekrdl. Az
EUMSZ 322. cikke alapjan elfogadott szabalyok a tagallamokban a jogallamisag
tekintetében fennallo, altalanossa valt hianyossagok esetén az Unid koltségvetésének
védelmére is vonatkoznak, mivel a jogallamisag tiszteletben tartisa a hatékony és
eredményes pénzgazdalkodas és a hatékony unids finanszirozas alapvetd eldfeltétele.

Tekintettel az éghajlatvaltozas kezelésének fontossagara a Parizsi Megallapodas
végrehajtasara tett unios kotelezettségvallalasokkal és az ENSZ fenntarthato fejlodési
céljaival Osszhangban, ez a program hozzajarul majd az éghajlati szempontoknak az
unids szakpolitikakban torténd altaldnos érvényesités€éhez, valamint annak az éaltalanos
célkitlizésnek a teljesitéséhez, hogy az unids koltségvetési kiadasok legalabb 25 %-a
éghajlat-politikai célok eléréséhez jaruljon hozza. A relevans tevékenységek
meghatdrozasara a program elokészitése és végrehajtiasa soran, Ujboli értékelésiikre
pedig a program félidds értékelés keretében keriil sor.

E program szakpolitikai célkitlizéseinek megvaldsitasahoz az InvestEU Alaphoz
tartoz0 finanszirozasi eszkozok és koltségvetési garancidk is hozzajarulhatnak. A
pénziigyi tdmogatast a piaci hidnyossagok vagy az optimalistol elmaradd beruhdzasi
helyzetek kezelésére kell — aranyos mértékben — felhasznalni, keriilve az intézkedések
megkettdzését vagy a maganfinanszirozas kiszoritasat, illetve a torzitott versenyt a
belsé piacon. Altalanos szabalyként az intézkedéseknek egyértelmii unios hozzaadott
érteket kell képviselniiik.

25

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/1371 iranyelve (2017. julius 5.) az Unid pénziigyi érdekeit
érint6 csalas ellen biintet6jogi eszkdzokkel folytatott kiizdelemrél (HL L 198., 2017.7.28., 29. o.).
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A program végrehajtdsa soran tiszteletben kell tartani a tagdllamoknak az
egészségligyli  szakpolitikdjuk  meghatdrozasara, valamint az egészségiigyi
szolgaltatdisok és az orvosi ellaitds megszervezésére ¢€s biztositdsara vonatkozo
hataskorét.

Tekintettel az emberi egészséget fenyegetd, hatarokon at terjedd veszélyek jellegére és
lehetséges 1éptékére, a tagallamok onmagukban nem tudjak kielégitéen megvalodsitani
azt a célkitlizést, hogy megvédjék az Unid lakossagat az ilyen veszélyektdl, valamint
fokozzak a valsagmegeldzést ¢és a valsdgokkal szembeni felkésziiltséget. A
szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniorol szo6ld szerzédés 5. cikkében meghatarozott
elvével Osszhangban a kozegészség magas szintii védelmére irdnyulod tagallami
eréfeszitések tamogatasa, a gyogyszerek, orvostechnikai eszkozok €s mas, a valsag
szempontjabol relevans termékek Union beliilli rendelkezésre allasanak ¢és
megfizethetdségének javitdsa, az innovacid elémozditdsa, a tagallamok kozotti
integralt és 0sszehangolt munka és a bevalt gyakorlatok végrehajtasanak tdmogatasa,
valamint az egészségiigyi ellatdshoz vald hozzaférés terén Unid-szerte mutatkozo
egyenldtlenségek kezelése érdekében is sor keriilhet unids szintii fellépésre oly modon,
hogy az olyan hatékonysagnovekedést és hozzaadott értéket eredményezzen, amely
tagallami szintli fellépéssel nem érhetd el, tiszteletben tartva egyuttal a tagillamok
hataskorét ¢és feleldsségi korét a program hatidlya ald tartozo teriileteken. Az
aranyossag emlitett cikkben foglalt elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi til az e
célok eléréséhez sziikséges mértéket.

A program célkitlizéseinek eléréséhez sziikséges esetleges kiigazitasok lehetdvé tétele
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének
megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az e rendelet II. mellékletében meghatarozott
mutatok feliilvizsgdlata, modositasa és kiegészitése tekintetében. E felhatalmazas
gyakorlasa soran kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az el6készité munkaja keretében
megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott szakértéi szinten is, €s hogy e
konzultacidkra a jogalkotds mindségének javitdsardl szolo, 2016. aprilis 13-i
intézménykozi megallapodasnak®® megfelelden keriiljon sor. A felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld részvétel biztositasa érdekében az
Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a tagallamok szakértdivel egyidejiileg kézhez
kell kapnia minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a
Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktusok elOkészitésével foglalkozo szakértdi
csoportjainak iilésein.

E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni annak érdekében, hogy szabalyokat fogadjon el
a program intézkedéseinek végrehajtdsahoz sziikséges technikai és igazgatasi
rendelkezésekre, valamint a program végrehajtasanak nyomon kovetéséhez sziikséges
adatgylijtés egységes sablonjaira vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a
182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek®’” megfelelden kell gyakorolni.

26

27

HL L 123.,2016.5.12., 13. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozd tagéallami ellenérzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarél (HL L 55.,2011.2.28., 13. o.).
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Mivel a 282/2014/EU rendelettel 1étrehozott, az egészségiigyre vonatkoz6 harmadik
uniés cselekvési program (2014-2020) véget ér, az emlitett rendelet targytalanna
valik, és hatalyon kiviil kell helyezni.

Helyénvalo biztositani, hogy az egészségiigyre vonatkoz6 el6zé program (2014—2020)
¢s e program kozotti atmenetre zokkendmentesen és megszakitas nélkiil kertiljon sor,
tovabba a program iddtartamat célszerii 6sszehangolni az [Uj tobbéves pénziigyi
keretrol szol6] rendelettel®®. Ezért a program 2021. januar 1-jétél alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Targy

Ez arendelet 1étrehozza az EU az egészségligyért programot (a tovabbiakban: a program).

A rendelet megallapitja a program célkitlizéseit, a 2021. januar 1-jét6l 2027. december 31-ig
tartd idOszakra sz6lo koltségvetését, unids finanszirozasanak formait, valamint az e
finanszirozas nyujtasara vonatkozé szabalyokat.

2. cikk

Fogalommeghatarozdasok

E rendelet alkalmazasaban:

Htarsult orszadg”: az Unioval kotott olyan megallapodasban részes harmadik orszag,
amely a 7. cikknek megfelelden lehetdvé teszi a programban valo részvételét;

,vegyesfinanszirozasi miiveletek™: az unios koltségvetésbol — tobbek kozott az (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelet 2. cikkének 6. pontja szerinti vegyesfinanszirozasi
eszkozok keretében — tamogatott olyan tevékenységek, amelyek az unids
koltségvetésbdl nyujtott nem visszafizetendd tamogatasi formakat és/vagy
finanszirozasi eszkozoket Otvoznek fejlesztési vagy egyéb allami pénziigyi
intézményektol, valamint kereskedelmi pénziigyi intézményektdl €és befektetoktol
szarmazo visszafizetendd tamogatasi formakkal;

»egeszségligyl valsag”: emberi, allati, novényi, ¢€lelmiszerrel Osszefiiggd vagy
kornyezeti eredetli fenyegetésbdl eredd, egészségiigyi vonatkozasi valsag vagy
sulyos esemény, amely siirgds hatdsagi beavatkozast teszi sziikségesse;
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10.

,»a valsdg szempontjabol relevans termékek™: olyan termékek és anyagok, amelyek
egy egészségiigyi valsaggal Osszefliggésben valamely betegségnek és
kovetkezményeinek a megeldzéséhez, diagnosztizalasahoz vagy kezeléséhez
sziikségesek, ideértve tobbek kozott a kovetkezoket: gyodgyszerek — beleértve a
vakcindkat is — ¢és intermediereik, gydgyszerhatdanyagok ¢és alapanyagok;
orvostechnikai eszk6zok; korhéazi és orvosi felszerelések (példaul 1élegeztetdogépek,
védoruhazat és védofelszerelések, diagnosztikai anyagok és eszkozok); egyéni
védoeszkozok; fertotlenitOszerek és koztes termékeik, valamint az el6allitasukhoz
sziikséges alapanyagok;

»globalis egészségszemlélet”: megkozelités, amely elismeri az emberi és az allati
egészség kozotti Osszefliggést, azt, hogy a betegségek atterjedhetnek az emberekrol
az allatokra ¢és forditva, és ezért azokkal mindkét teriileten foglalkozni kell, tovabba
azt, hogy a kdrnyezet révén az emberek és az allatok kapcsolatban allnak egymassal;

»europai referenciahalézatok™ a 2011/24/EU iranyelv  12. cikkében emlitett
halozatok;

,jogalany”: minden olyan természetes személy, valamint a nemzeti jog, az unios jog
vagy a nemzetkdzi jog alapjan létrehozott olyan jogi személy, amely jogi
személyiséggel rendelkezik, ¢és sajat nevében jogokat gyakorolhat és
kotelezettségeket — vallalhat, illetve a  koltségvetési  rendelet  197. cikke
(2) bekezdésének c) pontja szerinti, jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet;

,harmadik orszag”: olyan orszag, amely nem tagja az Europai Unidnak;

,hatarokon &t terjedd sulyos egészségligyi vesz€ly”: olyan, életveszélyt eredményezd
vagy mas szempontbdl sulyos, bioldgiai, vegyi, kdrnyezeti vagy ismeretlen eredetii
egészségligyi veszEly, amely atterjed a tagallamok nemzeti hatérain, illetve amelynél
jelentds az ilyen atterjedés kockazata, €¢s amely unids szintli koordindciot tehet
szlikségessé az emberi egészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében;

,»Sziikséghelyzeti timogatas™: az érintett tagallamok altal hozott valaszintézkedéseket
kiegészitd, sziikségleteken alapuld sziikséghelyzeti valaszintézkedés az élet
védelmének, az emberi szenvedés megeldzésének és enyhitésének, valamint az
emberi méltdsag megdrzésének céljaval, azokban az esetekben, amelyekben az a
3.cikk (1) bekezdésében emlitett, hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyek kovetkeztében sziikségessé valik.

3. cikk

Altaldnos célkitiizések

A program altalanos célkitlizései — adott esetben a globalis egészségszemlélettel 6sszhangban — a
kovetkezOk:

1.

az Unid lakossdganak a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyekkel
szembeni védelme;

a gyogyszerek, orvostechnikai eszkozok és mas, a valsdg szempontjabdl relevans
termékek Unidban vald hozzéaférhetdségének javitdsa, azok megfizethetéségének
eldmozditasa, valamint az innovacié tdmogatasa;

25

HU



HU

az egészségligyi rendszerek és személyzet megerdsitése a népegészségiigy altalanos
szinvonaldnak javitadsa érdekében, tobbek kozott a digitalis transzformacid, valamint
a tagallamok kozotti integralt és dsszehangolt munka, tovabba a bevalt gyakorlatok
¢s az adatok megosztasanak folyamatos megvaldsitasa révén.

4. cikk

Konkreét célkitiizések

A 3. cikkben emlitett altalanos célkitiizések megvaldsitasa a kovetkezo konkrét célkitlizések révén
torténik, adott esetben a globalis egészségszemlélettel 6sszhangban:

1.

az Unid azon képességének megerdsitése, hogy megeldézze a hatarokon at terjedo
sulyos egészségiigyi veszélyeket, felkésziiljon €s reagaljon azokra, valamint kezelje
az egészségiigyl valsagokat, tobbek kozott a siirgdsségi egészségiigyi ellatassal
kapcsolatos kapacitds koordindldsa, biztositdsa és kialakitdsa, az adatgylijtés és a
feliigyelet révén;

a valsag szempontjabol relevans termékek tartalékai vagy készletei, valamint a
valsag esetén mozgositandd orvosi, egészségiigyi €s tdmogatd személyzeti tartalék
rendelkezésre allasanak biztositasa az Unidban;

a valsadg szempontjabdl relevans termékek €s mas sziikséges egészségiigyi eszkdzok
megfeleld rendelkezésre allasanak, hozzaférhetdségének és megfizethetdségének
biztositasara iranyul6 fellépések tdmogatasa;

az egészségiigyi rendszerek hatékonysaganak, hozzaférhetségének,
fenntarthatosaganak ¢és ellenalld képességének erdsitése, tobbek kozott a digitalis
transzformdcionak, a digitalis eszkozok és szolgaltatasok elterjedésének, a
rendszerszintli reformoknak, az 1) ellatasi modellek és az egyetemes egészségiigyi
ellatdas végrehajtdsanak a tdmogatdsa révén, valamint az egeészségiigyi
egyenldtlenségek kezelése;

az egészségiigyl rendszer azon képességének megerdsitésére iranyulo fellépések
tdmogatasa, hogy elémozditsa a betegségmegeldzést és az egészségfejlesztést, a
betegek jogainak érvényesitését és a hatarokon atny(ld egészségiigyi ellatast,
valamint hogy tdmogassa az orvosok €s az egészségligyi szakemberek kivalosagat;

o

a nem fert6z0 betegségek — kiilonosen a rak — feliigyeletére, megeldzésére,
diagnosztizalasara, kezelésére és az azokkal kapcsolatos ellatasra iranyuld fellépések
tamogatasa;

a gyogyszerek — kiilondsen az antimikrobidlis szerek — koriiltekintd és hatékony
hasznalatdnak, valamint a gydgyszerek és az orvostechnikai eszkdzok
kornyezetkiméldbb gyartasanak és artalmatlanitasanak eldmozditasa és tdmogatésa;

az unids egeszségiigyl jogszabalyok kidolgozdsanak, végrehajtdsanak és
érvényesitésének tamogatdsa, valamint magas szinvonalu, Osszehasonlithatd és
megbizhato adatok biztositasa a szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon kovetés
alatdmasztasara, tovabba a vonatkozo szakpolitikak egészségligyi hatasvizsgalatanak
elomozditasa;
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10.

(D

2)

€)

(4)

©)

(6)

a tagallamok — ¢és kiilonosen egészségiigyi rendszereik — kozotti integralt munka
tamogatasa, beleértve a nagy hatasu megel6zési gyakorlatok végrehajtasat, valamint
az eurOpai referenciahdlozatokon és mads transznacionalis haldzatokon keresztiili
halozatépités fokozasat;

az Unié nemzetkozi ¢és globdlis egészségiigyi kezdeményezésekhez valod
hozzajaruldsanak tdmogatasa.

5. cikk
Koltségvetés

A programnak a 2021 ¢és 2027 kozotti idOszakban torténd végrehajtasara szant
pénziigyi keret folyo aron szamitva 1 946 614 000 EUR.

Az (1) bekezdésben emlitett Osszeg felhasznalhatdé a program végrehajtasahoz
kapcsolodo technikai és igazgatdsi segitségnyUjtasra, igy példaul eldkészito,
nyomonkovetési, kontroll-, ellenérzési és értékelési intézkedésekre, ideértve a
szervezeti informacidtechnologiai rendszereket is.

Az e rendelet 10. cikkének c)pontja szerinti tevékenységekbdl szadrmazo
eldiranyzatok az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 21.cikke (3) bekezdésének
a) pontja és (5) bekezdése értelmében cimzett bevételnek mindsiilnek.

Az egy pénziigyi évnél hosszabb ideig tartdé koltségvetési kotelezettségvallalasok
felbonthatok tobb évre esedékes éves részletekre.

Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet sérelme nélkiil az els6 munkaprogramban
szereplé projektekbdl szdrmazd intézkedési  kiadasok  2021. januér 1-jétol
szamolhatok el.

A 2027. december 31-ig be nem fejezett intézkedésekkel kapcsolatos igazgatési

feladatok ellatasa céljabol sziikség esetén eldiranyzatok allithatok be a 2027 utani
koltségvetésbe a (2) bekezdésben meghatarozott kiadasok fedezésére.

6. cikk

Az Eurdpai Unios Helyredllitasi Eszkozbol szarmazo forrasok

Az [Eurdpai Helyreallitdsi Eszk6zrdl szolo] rendelet 2. cikkében emlitett intézkedések
program keretében torténd végrehajtasanak finanszirozdsa az emlitett rendelet 3. cikke
(2) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban emlitett, 8 451 000 000 EUR-ig terjedd Osszegbdl
torténik, a szoban forg6 rendelet 5. cikkének (4) és (8) bekezdésére is figyelemmel.

Ezek az Osszegek az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 21. cikkének (5) bekezdésével
0sszhangban kiilsé cimzett bevételnek mindsiilnek.
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7. cikk

A programhoz tarsult harmadik orszdagok

A program nyitva all az aldbbi tarsult orszagok szamadra:

1.

HU

az Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsuldas (EFTA) azon tagjai, amelyek az Europai
Gazdasagi Térség (EGT) tagjai is, az Eurdpai Gazdasdgi Térségrol szolo
megallapodasban meghatarozott feltételekkel 6sszhangban,;

csatlakozo orszagok, tagjelolt orszdgok és potencidlis tagjeldltek, a szoban forgd
orszagok unios programokban valo részvételének a vonatkozd
keretmegallapodasokban ¢és tarsuldsi tandcsi hatarozatokban vagy hasonld
megallapodasokban meghatarozott altalanos alapelveivel és altalanos feltételeivel,
valamint az Uni6 és az emlitett orszdgok kozotti megallapodasokban meghatarozott
egyedi feltételekkel 6sszhangban,;

az eurdpai szomszédsagpolitika hatalya ald tartozd orszagok, a szoban forgd
orszagok  uniods programokban  vald részvételének a  vonatkozd
keretmegallapodasokban ¢és tarsuldsi tandcsi hatarozatokban vagy hasonld
megallapoddsokban meghatarozott altalanos alapelveivel és altalanos feltételeivel,
valamint az Uni6 és az emlitett orszdgok kozotti megallapodasokban meghatarozott
egyedi feltételekkel 6sszhangban;

harmadik orszagok, a harmadik orszag programokban vald részvételét szabalyozo
egyedi megallapodidsban meghatarozott feltételekkel dsszhangban, feltéve, hogy a
megallapodas:

1. méltanyos egyensulyt biztosit az unids programokban részt vevd harmadik
orszag hozzajaruléasai €s a neki biztositott juttatasok tekintetében;

ii.  meghatarozza a programokban valo részvétel feltételeit, beleértve az egyes
programokhoz €s azok adminisztrativ koltségeihez vald pénziigyi hozzajarulas
kiszamitasat. Ezek a hozzdjarulasok az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet
21. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban cimzett bevételnek mindsiilnek;

iii. nem ruhdz a harmadik orszagra dontéshozatali hataskort;

iv. garantdlja az Unionak a hatékony ¢és eredményes pénzgazdalkodas
biztositasdhoz és a pénziigyi érdekeinek védelméhez vald jogat.
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(1)

2)

€)

“4)

(D)

2)

(1

II. fejezet

FINANSZIROZAS

8. cikk
Az unios finanszirozds végrehajtasa és formadi

A programot az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelettel Osszhangban kozvetlen
iranyitassal, vagy az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 62. cikke (1) bekezdésének
¢) pontjaban emlitett szervek révén kozvetett irdnyitassal kell végrehajtani.

A program az (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletben meghatdrozott barmely
formaban — kiilondsen vissza nem téritendd tamogatds, pénzdij és kozbeszerzés
formajaban — nyujthat finanszirozast.

A kolcsonos biztositasi mechanizmushoz vald hozzéjarulasok fedezhetik a cimzettek
altal visszafizetendd pénzosszegek behajtasaval kapcsolatos kockazatot, és az (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelet értelmében elegendd garanciat jelenthetnek. A
Bizottsag meghatarozza a mechanizmus miikodésének konkrét szabalyait.

Amennyiben a Bizottsag a sziikséghelyzeti tdmogatasi miiveleteket nem korményzati
szervezetek Utjan hajtja végre, akkor abban az esetben, ha az adott szervezet és a
Bizottsag kozott az 1257/96/EK rendelet alapjan partnerségi keretmegallapodds van
hatalyban, gy kell tekinteni, hogy a pénziigyi és muikodési kapacitassal kapcsolatos
kritériumok teljesiilnek.

9. cikk
Vissza nem téritendd tamogatdsok

A program keretében nyujtott vissza nem téritendd tdmogatasok odaitélésére és
kezelésére az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet VIII. cimével 0sszhangban kertil
sor.

A vissza nem téritendd tdmogatdsok kombinalhatok olyan finanszirozasokkal,
amelyek az Europai Beruhazasi Banktol vagy a nemzeti fejlesztési bankoktol, illetve
egyéb fejlesztési és allami pénziigyi intézményektdl, valamint magan pénziigyi
intézményektdl és maganszektorbeli beruhdzoktol, koztik koz- €s maganszféra
partnerségektdl szarmaznak.

10. cikk
Kozbeszerzées

Az e rendelet szerinti sziikséghelyzeti tdmogatas a kovetkezd formdk barmelyikében
nyUjthato:
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a) az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 165. cikkének (2) bekezdése értelmében
a tagéallamokkal egyiitt végrehajtott olyan k6zos kozbeszerzeés Gtjan, amelynek
keretében a tagallamok a kdzosen beszerzett kapacitasok felett teljes tulajdont
szerezhetnek, illetve azokat teljes kortien bérelhetik vagy lizingelhetik;

b) a Bizottsag altal a tagallamok nevében végrehajtott, a Bizottsag és a tagallamok
kozott 1étrejott megallapodason alapuld beszerzés Utjan;

c) a Bizottsag altal nagykereskeddként végrehajtott olyan beszerzés utjan, amelynek
keretében a Bizottsag megvasarol, készletez és a tagallamok részére vagy a
Bizottsag altal kivalasztott partnerszervezetek részére tovabbértékesit vagy
ingyenesen atad arukat és szolgaltatasokat, ideértve a bérbe adast is.

(2) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti kozbeszerzési eljaras nyoman a szerzédéseket:

a) a Bizottsag koti meg olyan tartalommal, hogy a szolgaltatasokat vagy arukat a
tagallamoknak vagy a Bizottsag altal kivalasztott partnerszervezeteknek kell atadni
vagy leszallitani; vagy

b) a részt vevd tagallamok kotik meg olyan tartalommal, hogy a részt vevd
tagallamok a Bizottsdg altal szdmukra beszerzett kapacitdsokat kozvetleniil
tulajdonba veszik, bérbe veszik vagy lizingelik.

3) Az (1) bekezdés b) és c) pontja szerinti kozbeszerzési eljarasok esetén a Bizottsag az
(EU, Euratom) 2018/1046 rendeletben a sajat beszerzéseire vonatkozéan megallapitott
szabalyok szerint jar el.

11. cikk
Vegyesfinanszirozdsi miiveletek
A program keretében a vegyesfinanszirozasi miiveleteket az [InvestEU rendelettel] és a
koltségvetési rendelet X. cimével 6sszhangban kell végrehajtani.
12. cikk

Kumulativ finanszirozds

A program keretében hozzajarulasban részesiild fellépés kaphat hozzajarulast barmely mas
unids programbdl is, tobbek kozott a megosztott iranyitds ald tartozokbol, amennyiben a
hozzajaruldsok nem ugyanazokat a koltségeket fedezik.

Az egyes unids programokbol nyujtott hozzédjaruldsokra a megfeleld program szabalyai
alkalmazandok.

A kumulativ finanszirozas 0sszege nem haladhatja meg a fellépés elszdmolhato koltségeinek

Osszegét, és a kiilonb6zd unids programokbol nyujtott tamogatas a tamogatasi feltételeket
meghataroz6 dokumentumoknak megfeleléen ardnyosan szamitando ki.
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III. FEJEZET

FELLEPESEK

13. cikk

Tamogathato fellépések

Kizarolag a 3. és a 4. cikkben emlitett célkitlizéseket végrehajtd fellépések finanszirozhatok,
ideértve az 1. mellékletben meghatarozottakat.

(1)

2)

€)

(4)
©)

(6)

14. cikk
Tamogathato jogalanyok

Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 197. cikkében foglalt kovetelményeken tal az
alabbi kritériumok alkalmazandok:

a) az alabbi orszdgok barmelyikében letelepedett jogalanyok:
1. tagallam vagy hozza kapcsolodo tengerentili orszag vagy teriilet;
il.  aprogramhoz tarsult harmadik orszagok;

iii. a munkaprogramban felsorolt harmadik orszag a (2) és a (3) bekezdésben
meghatarozott feltételek mellett;

b)  barmely nemzetkozi szervezet vagy az unids jog alapjan létrehozott barmely
jogalany.

A nem tarsult harmadik orszagban letelepedett jogalanyok kivételesen jogosultak a
részvételre, amennyiben ez egy adott fellépés célkitlizéseinek eléréséhez sziikséges.

A programhoz nem téarsult harmadik orszagban letelepedett jogalanyok elviekben
viselik részvételiik koltségeit.

Természetes személyek nem tamogathatok.

A program keretében a kozvetlen tamogatasok palyazati felhivas nélkil is
odaitélhetok olyan fellépések finanszirozasara, amelyek egyértelmii unids hozzaadott
értekkel rendelkeznek, és amelyeket a tagallamokban vagy a programhoz tarsult
harmadik orszagokban az egészségligyért felelds illetékes hatdsagok, éErintett
nemzetk6zi egészségiigyi szervezetek, vagy pedig az emlitett illetékes hatdsagok
altal megbizott, egyediil vagy haldzatban eljaro allami szervek és nem kormdanyzati
szervek tarsfinansziroznak.

A program keretében a kozvetlen tamogatasok palyazati felhivas nélkiil is
odaitélhetok az eurdpai referenciahdldozatoknak. A kozvetlen tdmogatasok az unids
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(7

(1)

2)

€)

jogszabalyokkal 6sszhangban meghatarozott mas transznaciondlis haldzatoknak is
odaitélhetok.

A program keretében a kozvetlen tamogatasok palyadzati felhivas nélkil is
odaitélhetok nem kormanyzati szervek miikodésének finanszirozasara, amennyiben a
pénziigyi tdmogatas a program egy vagy tobb konkrét célkitlizésének az eléréséhez
sziikséges, feltéve, hogy az emlitett szervek megfelelnek az alabbi kritériumoknak:

1. ipari, kereskedelmi és iizleti vagy egyéb érdekeltség miatt Osszeférhetetlen
szervezetektol fliggetlen nem kormanyzati, nonprofit szervezetek;

ii. a népegészségiigy teriiletén végeznek munkat, a program konkrét
célkitlizéseinek legalabb egyikét szolgaljak, €s unids szinten hatékony szerepet
jatszanak;

iii. unios szinten és legaldbb a tagallamok felében tevékenykednek, és foldrajzi
szempontbol az Unid teriiletét kiegyensulyozottan lefedik.

15. cikk
Elszamolhato koltségek:

Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 186. cikkében meghatarozott kritériumokon
tulmenden és az emlitett rendelet 193. cikke masodik albekezdésének a) pontjaval
Osszhangban a tdmogatéasi kérelem benyujtdsanak idépontjat megelézden felmeriilt
koltségek tamogathatok:

a) a3.cikk 1. pontjaban emlitett célkitlizéseket végrehajto fellépések esetén;

b)  egyéb celkitiizéseket végrehajto fellépések esetében kellden indokolt, kivételes
esetekben, feltéve hogy az emlitett koltségek kozvetleniil kapcsolédnak a
tamogatott fellépések €s tevékenységek végrehajtasdhoz.

Az e cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti, a hatarokon at terjedd egészségiigyi
veszelyt kivaltd betegségek feltételezett eldfordulasanak kezelését célzo
intézkedésekhez kapcsolodd koltségek a betegség feltételezett el6fordulasardl a
Bizottsagnak kiildott értesités idOpontjatol szamolhatok el, feltéve hogy az emlitett
eléfordulast vagy jelenlétet a késdbbiekben megerdsitik.

Kivételes esetben az 1082/2013/EU hatdrozat 3. cikkének g) pontjaban
meghatarozott, hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszély okozta valsag soran
a nem tarsult orszagokban letelepedett jogalanyok felmertilt koltségei kivételesen
elszdmolhatonak tekintheték, ha ezeket az unids lakossag egészségvédelme
érdekében a kockazat terjedésének ellenstilyozdsa megfeleléen indokolja.
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IV. FEJEZET
IRANYITAS

16. cikk

A kozos szakpolitika végrehajtasa

A Bizottsadg az egészségfejlesztéssel, a betegségmegeldzéssel és a nem fertdz0 betegségek
kezelésével foglalkozo iranyitocsoport keretében konzultdl a tagéllamok egészségligyi
hatosagaival a program szamdara kidolgozott munkatervekrdl, a program prioritasairdl és
stratégiai orientacioirdl, valamint végrehajtasarol.

17. cikk

A program végrehajtisa

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén szabdlyokat allapithat meg a kovetkezdk
vonatkozasaban:

a) a program fellépéseinek végrehajtdsdhoz sziikséges technikai ¢és igazgatasi
rendelkezések;

b) egységes sablonok a program végrehajtdsinak nyomon kovetéséhez sziikséges
adatgytijtéshez.

Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

V.FEJEZET

PROGRAMOZAS, NYOMON KOVETES, ERTEKELES ES
KONTROLL

18. cikk
Munkaprogram

A programot az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 110. cikkében emlitett
munkaprogramokon keresztiil kell végrehajtani. A munkaprogramok adott esetben
meghatarozzak a vegyesfinanszirozasi miiveletekre fenntartott teljes dsszeget.
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19. cikk
Monitoring és jelentéstétel

(1) A program 3. és 4. cikkben meghatarozott altalanos és konkrét célkitlizéseinek
megvalodsitasa terén tett elorelépésekrdl sz616 jelentéshez hasznalandd mutatokat a I1.
melléklet tartalmazza.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 24. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a II. melléklet mddositasara
vonatkozdéan a mutatok feliilvizsgalata és kiegészitése céljabol, amennyiben azt
sziikségesnek itéli.

3) A teljesitményjelentési rendszer biztositja, hogy a program végrehajtasanak nyomon
kovetésére vonatkozd adatokat és az eredményeket hatékonyan, eredményesen és
idében 0sszegyljtsék. Ennek érdekében az unios pénzeszkdzok cimzettjeire €s adott
esetben a tagallamokra vonatkozdan aranyos jelentéstételi kovetelményeket kell
megallapitani.

20. cikk
Ertékelés

(1) Az értékeléseket idoben el kell végezni, hogy fel lehessen hasznalni Oket a
dontéshozasi folyamatban.

(2) A program 1d6kozi értékelését a végrehajtasarol rendelkezésre allo elegendd
informdci6 birtokdban, de legkésdbb négy évvel a végrehajtas kezdetét kovetden kell
elvégezni.

3) A végrehajtasi id6szak végén, de legkésdbb négy évvel az 1. cikkben meghatarozott
1d6szak véget kovetden a Bizottsag végso értekelést végez.

4) A Bizottsag az értékelések megallapitasait sajat észrevételei kiséretében kozli az
Eurdpai Parlamenttel, a Tanaccsal, az Europai Gazdasagi €s Szocidlis Bizottsaggal €s
a Régiok Bizottsagaval.
21. cikk
Pénziigyi ellenorzések

Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 127. cikke szerinti altalanos megbizhatosag alapjat az
uniods hozzdjarulas felhasznalasara vonatkozoan személyek vagy jogalanyok — koztiik az unids
intézmények vagy szervek altal felhatalmazottaktol eltérdek — altal végzett ellendrzések
képezik.
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22. cikk

Az Unio pénziigyi érdekeinek védelme

Amennyiben egy harmadik orszag nemzetkdzi megallapodas hatalya ald tartozo dontés
alapjan vesz részt a programban, a harmadik orszag megadja a felelds engedélyezo tisztviseld,
az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) és az Eurdpai SzdmvevészEék szamara a hataskoreik
atfogd gyakorlasahoz sziikséges jogokat €s hozzaférést. Az OLAF esetében e jogok kozé
tartozik az Eurdpai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott vizsgalatokrdl szolo
883/2013/EU, Euratom rendeletben eloirt vizsgalatok — koztiik példaul helyszini ellendrzések
¢s szemlék — lefolytatasahoz valo jog is.

(1)

)

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

23. cikk
A bizottsagi eljards

A Bizottsagot az EU az egészségligyért programbizottsag segiti. Ez a bizottsag a
182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténO hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

24. cikk
A felhatalmazads gyakorlasa

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsidra vonatkozdéan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsdgnak a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazéason alapuld jogi
aktus elfogadasara vonatkozo felhatalmazisa a 2028. december 31-ig terjedd
id6szakra szol.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 19. cikk (2)
bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz6lo hatarozat megsziinteti
az abban megjelolt felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban
valo kihirdetését kovetd napon vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban Iép
hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapulo jogi
aktusok érvényességét.

A felhatalmazéason alapulod jogi aktus elfogaddsa eldtt a Bizottsag a jogalkotés
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban
foglalt elveknek megfelelden konzultdl az egyes tagallamok altal kijeldlt
szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

A 19. cikk (2) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus
csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tan4csnak a jogi aktusrol
valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs
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(1)

2)

nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam lejartat megel6z6en mind
az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Europai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

VI. FEJEZET

ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

24. cikk
Tadjékoztatdas, kommunikdcio és nyilvanossag

Az unids finanszirozds cimzettjei elismerik az unids finanszirozads forrasat, és
(kiilonosen az intézkedések ¢és azok eredményeinek népszertsitésekor)
gondoskodnak annak l4thatosagarol azaltal, hogy kovetkezetes, hatékony és célzott
informéciokat juttatnak el tobbféle kozonségnek, koztik a médidnak és a
nyilvanossagnak.

A Bizottsag tajékoztatasi és kommunikacios tevékenységeket végez a programhoz,
valamint annak fellépéseihez és eredményeihez kapcsolodéan. A programhoz
allokalt pénziigyi forrasokat ezenfeliil az Unid azon politikai prioritasaira vonatkozo
intézményi kommunikacidé koltségeinek fedezésére is kell forditani, amelyek
kapcsolodnak a 3. és 4. cikkben emlitett célkitlizésekhez.

25. cikk

Hatdalyon kiviil helyezés

E rendelet 26. cikkének sérelme nélkiil a 282/2014/EU rendelet 2021. januar 1-jével hatalyat

veszti.

(1)

2)

26. cikk
Atmeneti rendelkezések

Ez a rendelet nem érinti az érintett fellépések lezarasig torténd folytatdsat vagy
modositasat a 282/2014/EU rendelet szerint, amely tovabbra is alkalmazandé az
érintett fellépésekre azok lezarasaig.

A program pénziigyi keretosszegébdl a program és annak elddje, az egészségiigyre
vonatkoz6 harmadik unids cselekvési program (2014-2020) szerint elfogadott
intézkedések kozotti atmenet biztositdsahoz sziikséges technikai és igazgatasi
segitségnyujtasi kiadasok is fedezhetdk.
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27. cikk

Hatalybelépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.

Ezt a rendeletet 2021. januar 1-jét6l kell alkalmazni. Ez a rendelet teljes egészében kotelezd
¢s kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol
az elnok az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat’kezdeményezés cime

1.2. Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa

1.4. Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat’kezdeményezés indoklasa

1.6. Iddtartam €s pénziigyi hatas

1.7. Tervezett irdnyitasi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer

2.3. A csaldsok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozé intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret €rintett fejezete/fejezetei €s a koltségvetés érintett
kiadési sora/sorai

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatés

3.2.1.4 kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds osszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.3. 4z igazgatasi eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4.A4 jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas

3 HU



1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

az EU az egészségligyért program

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

‘ 5. fejezet: Reziliencia, biztonsag és védelem

A javaslat/kezdeményezés tipusa
O A javaslat/kezdeményezés 1j intézkedésre iranyul

O A javaslat/kezdeményezés Kisérleti projektet / elokészité intézkedést koveto uj
intézkedésre iranyul*’

O A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

M A javaslat’kezdeményezés uj intézkedésnek megfeleloen maddositott
intézkedésre iranyul

Célkitiizés(ek)

1.4.1.4 javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai
celkitiizes(ek)

Az EU az egészségiligyért program az alabbi {6 stratégiai célkitlizésekhez kivan
hozzéjéarulni, adott esetben a globalis egészségszemlélettel 6sszhangban:

a)  az Unio lakossaganak a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel
szembeni védelme;

b) a gyogyszerek, orvostechnikai eszkozok €s mas, a valsdg szempontjabol
relevans  termékek  Unioban  vald  hozzaférhetdségének  javitdsa, azok
megfizethetdségének eldémozditasa, valamint az innovacio tAmogatasa;

c) az egészségiigyi rendszerek és személyzet megerdsitése a népegészségiigy
altalanos szinvonalanak javitasa érdekében, tobbek kozott a digitalis transzformacio,
valamint a tagallamok kozotti integralt és Osszehangolt munka, tovabbd a bevalt
gyakorlatok és az adatok megosztasdnak folyamatos megvaldsitasa révén.

1.4.2. Konkreét célkitiizés (ek)

1. sz. konkrét célkitiizés:
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A koltségvetési rendelet 54. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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Az Uni6 azon képességének megerdsitése, hogy megeldzze a hatarokon at terjedd
stlyos egészségligyi veszélyeket, felkésziiljon és reagaljon azokra, valamint kezelje
az egészségiigyl valsagokat, tobbek kozott a siirgdsségi egészségiigyi ellatassal
kapcsolatos kapacitds koordinédldsa, biztositasa és kialakitasa, az adatgyljtés és a
felligyelet révén.

2. sz. konkrét célkitiizés:

A valsag szempontjabdl relevans termékek tartalékai vagy készletei, valamint a
valsag esetén mozgodsitandd orvosi, egészségiigyi és tdmogatd személyzeti tartalék
rendelkezésre allasanak biztositdsa az Unidban.

3. sz. konkrét célkitiizés:

A valsag szempontjabol relevans termékek és mas sziikséges egészségiigyi eszkozok
megfeleld rendelkezésre allasanak, hozzaférhetdségének ¢és megfizethetdségének
biztositasara irdnyul6 fellépések tdmogatasa.

4. sz. konkrét célkitiizés:

Az egészségiigyi rendszerek hatékonysaganak, hozzaférhetdségének,
fenntarthatosaganak és ellendlld képességének erdsitése, tobbek kozott a digitalis
transzformécionak, a digitalis eszk6zOk és szolgaltatasok elterjedésének, a
rendszerszintli reformoknak, az 11j ellatasi modellek és az egyetemes egészségiigyi
ellatds  végrehajtdsanak a tadmogatdsa révén, valamint az egészségligyi
egyenldtlenségek kezelése.

5. sz. konkrét célkitiizés:

Az egészségligyl rendszerek azon képességének megerdsitésére iranyuld fellépések
tdmogatasa, hogy elémozditsdk a betegségmegeldzést és az egészségfejlesztést, a
betegek jogainak érvényesitését €s a hatarokon atnytld egészségiigyi ellatast,
valamint hogy tdmogassédk az orvosok ¢és az egészségiigyi szakemberek kivalosagat.

6. sz. konkrét célkitiizés:

A nem fert6z0 betegségek — kiilonosen a rak — feliigyeletére, megeldzésére,
diagnosztizalasara, kezelésére és az azokkal kapcsolatos ellatasra iranyuld fellépések
tamogatasa.

7. sz. konkrét célkitiizés:
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A gybgyszerek — kiilondsen az antimikrobidlis szerek — koriiltekintd és hatékony
hasznalatanak, valamint a gydgyszerek ¢és az orvostechnikai eszk6zok
kornyezetkimélobb gyartasanak és artalmatlanitasdnak elomozditasa és tdimogatasa.

8. sz. konkrét célkitiizés:

Az unidés egészségligyi jogszabalyok kidolgozasanak, végrehajtasanak és
érvényesitésének tdmogatasa, valamint magas szinvonalu, Gsszehasonlithaté ¢és
megbizhatd adatok biztositdsa a szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon kovetés
alatdmasztasara, tovabba a vonatkozd szakpolitikdk egészségiigyi hatasvizsgalatanak
elémozditasa.

9. sz. konkrét célkitiizés:

A tagallamok — ¢és kiilondsen egészségligyi rendszereik — kozotti integralt munka
tamogatasa, beleértve a nagy hatdsu megeldzési gyakorlatok végrehajtasat, valamint
az eurdpai referenciahdldzatokon és mas transznacionalis halozatokon keresztiili
halézatépités fokozasat.

10. sz. konkrét célkitiizés:

Az Uni6 nemzetkdzi és globalis egészségiigyi kezdeményezésekhez valo
hozzéjarulasanak tamogatésa.
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1.4.3. Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a Jjavaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

1. sz. konkrét célkitiizés:

Az Uni6 azon képességének megerdsitése, hogy megelézze a hatarokon at terjedo
sulyos egészségiigyi veszélyeket, felkésziiljon és reagaljon azokra, valamint kezelje
az egészségiigyl valsagokat, tobbek kozott a siirgdsségi egészségiigyi ellatassal
kapcsolatos kapacitas koordinaldsa, biztositdsa és kialakitdsa, az adatgylijtés és a
felligyelet révén

Varhat6 eredmény(ek) és hatas(ok):

Valamennyi tagéllamban jobb veszélyhelyzet-reagélési kapacitasok, jobb megeldzés,
korai felismerés, reagalas, tervezés és felkésziiltség.

A WHO-nak tett éves jelentésekben minden tagallam a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyoknak valo teljes megfelelésrél szamol be.

2. sz. konkrét célkitiizés:

A valsag szempontjabdl relevans termékek tartalékai vagy készletei, valamint a
valsag esetén mozgositandd orvosi, egészségiigyi és tamogatd személyzeti tartalék
rendelkezésre allasanak biztositasa az Unioban

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok):

Jobb valsagkezelési kapacitasok, az egészségiigyi ellenintézkedések és felszerelések,
valamint a betegségek kitdrése és a valsdgok sordn alkalmazand6 kezelési
kapacitasok megfelelobb rendelkezésre allasa.

Az unids betegek és egészségiigyi rendszerek gyogyszerekhez vald hozzaférésének
javitasa mind a minds€g, mind a mennyiség és a megfizethetdség, mind pedig a
kornyezetbarat jelleg tekintetében.

Megfizethetd gyogyszerek biztositasa €s a hianyok csokkentése szerte az EU-ban, a
klinikai vizsgalatok megkonnyitése, valamint biztonsadgos és hatékony gyodgyszerek
¢és vakcindk biztositasa.

3. sz. konkrét célkitiizés:

A valsag szempontjabol relevans termékek és mas sziikséges egészségiigyi eszkdzok
megfeleld rendelkezésre allasanak, hozzaférhetdségének ¢s megfizethetoségének
biztositasara iranyul6 fellépések tdmogatasa

Varhato eredménvy(ek) és hatas(ok):
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Az egészségiigyi kapacitasok optimalis kihasznalasa egészségiigyi valsagok idején, a
foldrajzi/regiondlis  egyenstlytalansagok elkeriilésével, javitva az altalanos
egészseégiligyl kindlat ellenalldo képességét és képesebbé téve a rendszert arra, hogy
egészségiigyi valsdgok idején eleget tudjon tenni az egészségiigyi ellatas iranti,
hirtelen jelentkez6 igényeknek.

4. sz. konkrét célkitiizés:

Az egészségiigyl rendszerek hatékonysaganak, hozzaférhetdségének,
fenntarthatosaganak ¢és ellenalld képességének erdsitése, toObbek kozott a digitalis
transzformécionak, a digitalis eszk6zok és szolgaltatasok elterjedésének, a
rendszerszintli reformoknak, az 0j ellatasi modellek ¢és az egyetemes egészségiigyi
ellatas  végrehajtdsdnak a tadmogatdsa révén, valamint az egészségligyi
egyenldtlenségek kezelése

Varhat6 eredmény(ek) és hatas(ok):

Hatékony, hozzaférhetd, fenntarthatdé ¢&s reziliens egészségligyi rendszerek, a
tagallamokon beliili és a tagallamok kozotti egészségiigyi egyenltlenségek
csokkentése.

Jobb ismeretek, jobb készségek ¢és tamogatds a koérhazi orvosok szamara
szamitogépes eszkzok, mesterséges intelligencia és hatékonyabb adatelemzés révén.
A tavegészségligy fokozottabb igénybevétele a tagallamokban.

5. sz. konkrét célkitiizés:

Az egészségligyl rendszer azon képességének megerdsitésére iranyulod fellépések
tamogatasa, hogy eldmozditsa a betegségmegeldzést és az egészségfejlesztést, a
betegek jogainak érvényesitését és a hatdrokon atnyuld egészségiigyi ellatast,
valamint hogy tdmogassa az orvosok ¢és az egészségiigyi szakemberek kivalosagat

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok):

A tagallamok tamogatdsa az eredményesebb, hozzaférhetébb ¢&s ellenallobb
egészségiigyl rendszereket, valamint a megfelelébb egészségfejlesztést és
betegségmegeldzést c€lzd6 nemzeti reformfolyamatokat segitd tudastranszferrel, az
egészségben toltott évek szamanak novelése érdekében.

6. sz. konkrét célkitiizés:

A nem fert6z0 betegségek — kiilondsen a rak — feliigyeletére, megeldzésére,
diagnosztizalasara, kezelésére és az azokkal kapcsolatos ellatasra iranyuld fellépések
tamogatasa

Varhato eredménvy(ek) és hatas(ok):
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A fellépések hozza fognak jarulni az Egészségiigyi Vilagszervezet nem fert6zo
betegségekkel kapcsolatos céljainak, a fenntarthatd fejlédési céloknak, a dohanyzés
visszaszoritasarol szolo keretegyezmény €s az ahhoz csatolt, a dohanytermékek tiltott
kereskedelmérdl szolo jegyzOkonyv céljainak, valamint a jovobeli unids rakellenes
terv ajanlasainak az eléréséhez.

7. sz. konkrét célkitiizés:

A gybgyszerek — kiilondsen az antimikrobidlis szerek — koriiltekintd és hatékony
hasznalatdnak, valamint a gydgyszerek ¢és az orvostechnikai eszkdzok
kornyezetkimélobb gyartasanak €s artalmatlanitdsanak eldmozditasa és tAmogatasa

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok):

Az antimikrobidlis szerek koriiltekintobb alkalmazasa a globalis egészségszemléleten
keresztiil, az antimikrobidlis szerek felirdsahoz korszerli technologidkat alkalmazo
unids adatbazisok kifejlesztésével.

Az antimikrobialis rezisztencia (AMR) egészségligyi rendszerekre és a tarsadalom
egészére nehezedd terhének fokozott tudatositdsa és megértése, ami célzottabb,
innovativabb szakpolitikai intézkedésekhez vezet.

Hozzajarulas a meglévd iranymutatasok jobb végrehajtdsdhoz az antimikrobidlis
rezisztencia szintjének csokkentése, valamint a jobb diagnézis érdekében.

A kornyezeti labnyom csokkentése.

8. sz. konkrét célkitiizés:

Az unidés egészségligyi jogszabalyok kidolgozdsanak, végrehajtdsanak és
érvényesitésének tdmogatasa, valamint magas szinvonalu, Osszehasonlithatd és
megbizhatd adatok biztositdsa a szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon kovetés
alatamasztasara, tovabba a vonatkozo szakpolitikak egészségligyi hatasvizsgalatanak
elémozditasa

Varhat6 eredmény(ek) és hatas(ok):

Ez a célkitlizés segiteni fogja a tagéllamokat abban, hogy minden korosztilyban
mindenki szamara biztositsak az egészséges életet ¢és elOmozditsak a jolétet (3.
fenntarthato fejlodési cél).

A hatarokon atnyuld egészségiigyi ellatasra vonatkoz6 jogszabalyoknak a
betegjogokat teljes mértékben tiikkr6zé végrehajtdsa. Az emberi eredetli anyagokra
vonatkoz6 keret optimalizalasa €s esetleges javitasa.

Az egészségiigyre ¢és az egészségiliggyel kapcsolatos termékekre (gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok stb.) vonatkozd unids jogszabalyok fokozott végrehajtasa.
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9. sz. konkrét célkitiizés:

A tagéllamok — és kiilonosen egészségiigyi rendszereik — kozotti integralt munka
tamogatasa, beleértve a nagy hatasu megel6zési gyakorlatok végrehajtasat, valamint
az europai referenciahdlézatokon és mads transznacionalis haldzatokon keresztiili
halozatépités fokozasat

Varhat6 eredmény(ek) és hatas(ok):

Az eurdpai referenciahaldzatok altal diagnosztizalt és kezelt betegek szamanak
novelése.

Eredményesebb kezelések ¢és a ritka betegségekkel kapcsolatos ismeretek
gyarapitasa.

Az egészségiigyi technologidk értékelésével foglalkozo szervek altal kozosen végzett
klinikai értékelések szdmanak novelése.

A bevalt mddszerek tagallamok kozotti fokozottabb cseréje.

10. sz. konkrét célkitiizés:

Az Unid nemzetkdzi ¢s globalis egészségiigyi kezdeményezésekhez valo
hozzéjérulasanak tamogatésa

Varhat6 eredmény(ek) és hatas(ok):

Az EU ¢és tagéllamai globalis egészségiigyben betoltott szerepének megerdsitése az
érintett nemzetkozi és multilateralis szervezetekkel — példaul az ENSZ-szel és annak
szakosodott {ligynokségeivel, kiilonosen a WHO-val — vald egyiittmiikodésben
torténd beruhazasok révén, valamint a tagillamok segitése fenntarthato fejlédési
céljaik elérésében.

1.4.4. Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositisanak nyomon kovetését lehetévé tevé mutatokat.

Altalanos célkitlizések:

L. Az Unio¢ lakossaganak a hatarokon at terjedo stlyos egészségiigyi veszélyekkel
szembeni védelme.

1. mutato: A hatdrokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyekre vald unids és
tagallami felkésziiltség és reagalas tervezésének mindsége és teljessége.

II. A gybdgyszerek, orvostechnikai eszkozok és mas, a valsdg szempontjabol
relevans  termékek  Unidban valé  hozzaférhetéségének  javitdsa, azok
megfizethetdségének eldomozditasa, valamint az innovacio tamogatésa.
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1.5.

2. mutato: Hozzatérés a kozpontilag engedélyezett gyogyszerekhez — pl. a ritka
betegségek gyogyszereire vonatkozd engedélyek szama, a fejlett terdpias
gyogyszerek, gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek vagy vakcindk —
korabban kielégitetlen sziikségletek esetén.

III. Az egészségiigyl rendszerek és személyzet megerdsitése a népegészségiligy
altalanos szinvonaldnak javitasa érdekében, tobbek kozott a digitalis transzformaécio,
valamint a tagallamok kozotti integralt és Osszehangolt munka, tovabba a bevalt
gyakorlatok €s az adatok megosztasdnak folyamatos megvalositasa révén.

3. mutato: A tagallamok 3.4. fenntarthatd fejlddési célhoz kozvetleniil hozzajaruld
intézkedéseinek és bevalt gyakorlatainak szama.

4. mutato: A bevalt gyakorlatok tagallamok altali végrehajtasa.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.5.1. Rovid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

A jelenlegi Covid19-valsag ramutatott, hogy az egészségiigynek nagyobb prioritast
kell kapnia a kdvetkezé pénziigyi keretben. A program tiikrozi a valsag tanulsagait,
¢és tdmogatast nyljt az eldttiink 4116 kihivasokhoz.

A valsag soran szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy az EU-nak tobbet kell tennie
annak érdekében, hogy az egészségiigyi rendszereket felkészitse a legkorszeriibb
szolgaltatasok, gyogyszerek, gyodgyaszati termékek és gyogyaszati technologidk
(orvostechnikai eszk6zok €s emberi eredetli anyagok) biztositdsara, valamint hogy
felkésziiljon a jarvanyok és mas elére nem lathato valsagok és kihivasok kezelésére.
Azt 1s megmutatta, hogy azokat a hatékonysagot, a hozzaférhetdséget és az ellenallo
képességet érintd strukturalis kihivasokat, amelyekkel az egészségiigyi rendszerek a
valsag elott kiiszkodtek, a valsag tovabb sulyosbitotta, és ezeket még fontosabb
hosszu tavh atalakulas és beruhdzasok révén kezelni.

Bebizonyitotta, hogy 1d6tallo és valsagbiztos rendszerre van sziikség, amely minden
koriilmények kozott biztositja a biztonsagos, mindségi és hatékony gyogyszerekhez
vald kell6 idoben torténd hozzaférést, és hogy kezelni kell a gyodgyszerek és
gyogyszerhatdbanyagok EU-n kiviili gyartdsa miatti hianyokat és importfiiggdséget.
Az Gjonnan megjelend egészségiigyi veszEélyek esetén a szabalyoz6 hatdsagok kozott
is szorosabb egyiittmiikddésre és koordindciora van sziikség.

A valsadggal kapcsolatos tapasztalatok arra is ramutattak, hogy el6szor is az
egészséges népességre kell 6sszpontositani. Ezért a miikodo egészségiigyi rendszerek
szerves részéveé kell tenni a megfeleld egészségfejlesztési €s betegségmegeldzési
tevékenységeket. A megel6zés sokkal koltséghatékonyabb, mint a gondozas,
kiilonosen az id6s6do népesség esetében.

A programnak hozza kell jarulnia a gazdasagélénkitési stratégidhoz is azaltal, hogy
Eurdpa-szerte tdmogatja az egészségiigyi rendszerek hosszu tava rezilienciajat az
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olyan strukturalis kihivasok kezelése érdekében, mint a népesség eloregedése, a
megfeleld egyensuly megteremtése egyrészt a sziikkséges innovacid, masrészt az Uj
technologidk és kezelések koltségei kozott, az ellatas valtozo jellege, az egyetemes
egészségligyl ellatds akadalyai, a lakossag jolétéhez és egészségéhez hozzdjarulod
szakpolitikak kidolgozasara iranyul6, tobb dgazatot atfogd megkdzelitések.

1.5.2. Az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyokbol, a jogbiztonsagbol, a fokozott hatékonysagbol
vagy a kiegészito jellegbdl). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo
hozzaadott értek” azt az unios részvételbol adodo értéket jelenti, amely
tobbletkent jelentkezik ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok egyediili
fellepése esetén jott volna létre.

Az eurdpai szintli fellépés indokai (eldzetes):

A jelenlegi Covid-vilagjarvany ravilagitott, hogy a hatdrokon atnytlé részvételt
sziikségessé tevd egészségligyl vészhelyzetekre vald gyors reagaldshoz mennyire
fontos a tagallamok felkésziiltsége és reagdléasi képessége.

A varhat6 unios hozzaadott érték (utélagos):

Erds, jogilag szilard és pénziigyi eszkozokkel jol ellatott keret az egészségligyi
valsagokra vald unios felkésziiltséghez és reagédlashoz, amely képes megbirkdzni a
hatarokon at terjedd egészségiigyl veszélyekkel, beleértve az EU-n Kkiviilrdl
érkezoOket is; ezen a téren az unids beavatkozas kézzelfoghatdé hozzdadott értéket
teremthet. Az EU-ban mindenkor biztositani kell a tarsadalmi és gazdasagi
tevékenységet. A tagallamok egészségiigyi rendszereinek javitdsa pozitiv hatassal
lesz az é&ltalanos egészségre és az egészségligyi egyenldtlenségek kezelésére,
mikozben csokkenti a nemzeti koltségvetésekre nehezedd nyomast.

A valsag utani helyreallitast tekintve a program jelentdsen hozza fog jarulni annak
biztositasdhoz, hogy az EU felkésziiltebb legyen a teriiletének egészét vagy nagy
részét érintd jovobeli egészségiigyi veszélyekkel valo szembenézésre.

A program tamogatni fogja a tagallamokat az egészségligyre vonatkoz6 fenntarthato
fejlédési célnak és részcéljainak az elérésében, hogy a belsd egészségiigyi politikak
Osszhangban legyenek a nemzetkozi kotelezettségvallalasokkal. E torekvés fontos
alkotoeleme az egészséget befolyasolo tényezdkkel, a betegségmegeldzéssel és az
egeszségfejlesztéssel  kapcsolatos munka, amely a legkoltséghatékonyabb
egészségiigyi beruhdzas.

Az EU az egészségiigyért program a folyamatban 1év0 munkara, példaul a ritka
betegségekkel  foglalkoz6  eurdpai  referenciahédlozatokra,  valamint a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltségre és -kezelésre fog épiilni a megfeleld kritikus
tomeg €és méretgazdasdgossag biztositasa érdekében.

Az EU az egészségiigyért program tdmogatni fogja az Eurdpai Uni6 mikodésérol
sz6l6 szerzédés (EUMSZ) 114. és 168. cikke szerinti egészségiigyi jogszabalyok
végrehajtasat és fejlesztését, olyan intézkedések meghozatala érdekében, amelyek a
belsé piac miikodésének, valamint a gydgyszerek és a gydgyaszati termékek magas
mindségi €s biztonsagi szinvonalanak a biztositasat, tovabba az emberi egészség
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védelmére ¢és javitasara irdnyulo tagallami intézkedések tamogatasat, koordinalasat
vagy kiegészitését célozzak.

1.5.3. Egyeb relevans eszkozokkel valo osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergia

Az EU az egészségiligyért program szinergiaban és kiegészito jelleggel fog mitkkodni
mas unids szakpolitikdkkal és alapokkal, példaul az olyan programok keretében
végrehajtott fellépésekkel, mint a Digitalis Eurdpa program, az Eurdpai horizont
program, az uni6s polgari védelmi mechanizmus keretében létrehozott rescEU
tartalék, a Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkoz, az Europai Szocialis Alap Plusz
(ESZA+, beleértve az unids dolgozok millidi egészségének és biztonsaganak
fokozottabb védelmére vonatkozo szinergidk tekintetében), beleértve a foglalkoztatas
és a szocialis innovacio agat, az InvestEU Alap, az Egységes piac program, az
Eurdpai Regionalis Fejlesztési Alap (ERFA), a reformosztonzd eszkozt is magéban
foglaldé Helyredllitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz, az Erasmus, az Europai
Szolidaritasi Testiilet, a sziikséghelyzeti munkanélkiiliségi kockazatokat mérséklo
tdmogatast nyQjté eszkdz (SURE), és az EU kiilsd tevékenységeire vonatkozo olyan
eszkozok, mint a Szomszédsagi, Fejlesztési és Nemzetkozi Egyiittmiikodési Eszkoz
¢s az Eldcsatlakozasi Tamogatasi Eszkoz III. Adott esetben kozds szabalyokat kell
meghatarozni az alapok kozotti 6sszhang €s az egymast kiegészitd jelleg biztositasa
érdekében — biztositva ugyanakkor az egyes szakpolitikdk sajatossagainak
tiszteletben tartasat —, valamint az ezen politikdk, programok és alapok olyan
stratégiai kovetelményeihez vald igazodasra tekintettel, mint példaul az ERFA ¢és az
ESZA+ elofeltételei.
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1.7.

Idétartam és pénziigyi hatas
M A javaslat/kezdeményezés hatarozott idétartamra vonatkozik
— M 2021. januar 1. és 2027. december 31. k6zott hatalyos

— M Pénziigyi hatas: 2021-t61 2027-ig a kotelezettségvallalasi elGirdnyzatok
esetében ¢és 2021-t81 2030-ig a kifizetési eldiranyzatok esetében.

(] A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
—  beinditasi idészak: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig

— azt kovetden: rendes litem

Tervezett iranyitasi modszer(ek)3’

M Bizottsag altali kozvetlen iranyitas

— M a Bizottsag szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unids kiildottségek
személyzetét

— M végrehajto ligynokségen keresztiil
L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

M Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezOkre torténd atruhazasaval:

— [] harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek

— M nemzetkozi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)

- 0] az EBB ¢és az Eurdpai Beruhazasi Alap

— M a koltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett unios szervek
- O kozjogi szervek

— 0 magéanjog alapjan miikodd, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben
megfeleld pénziigyi garancidkat nytjtanak

— O valamely tagallam maganjoga alapjan miikodd, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyu;jtd
szervek

— [0 az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések
végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozo alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek.

30

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valo megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a BudgWeb oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Megjegyzések

A Bizottsag hatarozhat ugy, hogy az EU az egészségiigyért program végrehajtasanak egy
részét egy végrehajtod ligynokségre ruhazza at.

Ezenkiviil decentralizalt tigynokségeit (EMA, ECDC, EFSA, ECHA) is megbizhatja az EU az
egészseégligyért 2021-2027 program célkitlizéseinek elérésére iranyuld feladatokkal.

Kozvetett iranyitds nemzetkdzi szervezetekkel:

Az EU az egészségiigyért program 2021 és 2027 kozotti végrehajtasa érdekében folytatni
vagy fokozni kell az egylittmiikddést az olyan nemzetkozi szervezetekkel, mint az ENSZ
tigynokségei — nevezetesen a WHO —, az Eurdpa Tanacs, az OECD vagy barmely mas érintett
nemzetkdzi szervezet, vagy ilyen egylittmiikodésre kell torekedni, példaul a Dohanyzés-
ellendrzési keretegyezménynek a tiltott kereskedelemrdl szoldo jegyzokonyve céljaira
megallapitott hozzajarulasok fizetésével, stb.
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2.

2.1.

2.2.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

A teljesitménykeretek kidolgozasa az el6zd, 2014 és 2020 kozotti egészségligyi
program relevans gyakorlatain fog alapulni az adatok hatékony, eredményes és
idében torténd 0sszegylijtésének biztositasara.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

2.2.1. Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozas végrehajtasi mechanizmusai, a
kifizetési modok és a javasolt kontrollstratégia indokoldsa

Az EU az egészségiigyért program végrehajtasara kozvetlen és kozvetett iranyitas
utjan, a koltségvetési rendelet altal kinalt végrehajtasi modok — féleg vissza nem
téritend tdmogatasok és kozbeszerzés — felhasznalasaval keriil sor. A kozvetlen
iranyitas lehetdséget biztosit tAmogatasi megallapodasok/szerzddések megkotésére
az unids szakpolitikakat szolgdldo tevékenységekben kozvetleniil részt vevo
kedvezményezettekkel/vallalkozokkal. A Bizottsdg kozvetlen nyomon kovetést
biztosit a finanszirozott intézkedések eredményeire vonatkozdan. A finanszirozott
intézkedések  kifizetési modjait a pénziigyi tranzakcidkhoz kapcsolodo
kockazatokhoz igazitjak.

A bizottsagi kontrollok eredményessége, hatékonysaga és gazdasagossaga érdekében
a kontrollstratégia kialakitasa biztositani hivatott az el6zetes €s utdlagos ellendrzések
egyensulyat, valamint a koltségvetési rendelettel Osszhangban a tdmogatési
megallapodasok/szerzOdések  végrehajtdsanak  harom {6  szakaszara vald
0sszpontositast:

— a program szakpolitikai célkitlizéseinek megfeleld palyazatok/ajanlatok
kivalasztasa;

— operativ ellendrzések, monitoring és eldzetes kontrollok, amelyek kiterjednek a
projektek végrehajtasara, a kdzbeszerzésre, az eléfinanszirozasra, az id6kozi és
zar6 kifizetésekre, valamint a garancidk kezelésére;

— a kedvezményezettek/vallalkozok telephelyein a tranzakciok egy mintdjan
végzett utdlagos ellendrzések. A tranzakciok kivalasztasa kockazatértékelésen
és véletlen kivalasztason alapul.

2.2.2.4 felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott  belso
kontrollrendszerekkel kapcsolatos informdciok

Az EU az egészségiigyért program a kozbeszerzési szerzOdések odaitélésére,
valamint egyedi tevékenységek €s szervezetek tdmogatasara 0sszpontosit.

A kozbeszerzési szerzddések megkotésére foként olyan teriileteken kertil sor, mint a
gyogyszerek, oltoanyagok, lehetséges 1) kezelések, felmérések, tanulmanyok,
adatgylijtés, benchmarkolasi  gyakorlatok, nyomonkovetési és  értékelési
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tevékenységek, tajékoztatdo  kampanyok, informatikai ¢és kommunikacios
szolgaltatdsok stb. beszerzése. A szerz6dd felek foként tandcsadod cégek €s mas
maganvallalkozasok; de intézmények és laboratoriumok is lehetnek fovallalkozok.

Fdleg nem kormanyzati szervezetek, a tagallamok illetékes hatdsagai, az europai
referenciahdlozatok, egészségiigyi szervezetek, nemzeti ligynokségek stb. tdmogato
tevékenységeihez nyerhetd el pénziigyi tdmogatds. A tamogatott projektek és
tevékenységek végrehajtasi idotartama a legtobb esetben egy és harom év kozott van.

A fobb kockazatok a kovetkezok:

« annak a kockazata, hogy a kivalasztott projektek vagy szerzddések végrehajtasanak
elégtelen kihasznaltsaga vagy mindsége/késése miatt a program célkitiizései nem
teljesiilnek teljes mértékben;

* az odaitélt Osszegek nem hatékony vagy nem gazdasdgos felhasznalasdnak
kockézata, mind a vissza nem téritendd tdmogatdsok esetében (a finanszirozasi
szabalyok bonyolultsdga miatt), mind a kozbeszerzések esetében (mivel az eldirt
szaktudassal = rendelkez6  gazdasagi  szolgaltatdk  korlatozott  szamanak
kovetkezményeként bizonyos 4dgazatokban nincs elég lehetdség az 4rajanlatok
Osszevetésére);

« annak a kockazata, hogy rossz fény vet a Bizottsagra, ha csalast vagy
blincselekményt tarnak fel; a harmadik felek belsé ellendrzési rendszerei csak
részleges biztositékot nyljtanak a heterogén vallalkozok és kedvezményezettek
eléggé nagy szama miatt, amelyek mindegyike a sajat belsé ellendrzési rendszerét
miukodteti.

A Bizottsag belsé eljarasokat vezetett be a fentiekben azonositott kockéazatok
kezelése érdekében. A belsd eljarasok teljes mértékben megfelelnek a koltségvetési
rendeletnek, tovabba csalasellenes intézkedésekre €s koltség-haszon szempontokra is
kiterjednek. E kereten beliil a Bizottsag tovabbra is vizsgalja, milyen lehetdségek
vannak az irdnyitds javitdsara ¢€s a hatékonysag novelésére. Az ellendrzési
keretrendszer f6bb jellemzdi:

Ellendrzések a projektek végrehajtasat megelozéen és annak folyaman:

* Megfeleld projektiranyitasi rendszer keriil bevezetésre, amely a projektek és
szerzOdések szakpolitikai célkitlizésekhez valé hozzajarulasara Osszpontosit,
biztositja valamennyi szerepld szisztematikus bevondsat, eseti alapon helyszini
latogatasokkal kiegészitett rendszeres projektiranyitasi jelentéstételt hoz I1étre,
beleértve a felsd vezetésnek szo6ldo kockdzati jelentéseket, valamint fenntartja a
megfeleld koltségvetési rugalmassagot.

* A Bizottsagon belill kidolgozott tamogatdsimegéallapodas-mintdk  és
szolgaltatasiszerz0dés-mintdk hasznalatdra keriil sor. Ezekben szdmos ellendrzésre
vonatkoz6 rendelkezés van, mint példdul ellendrzési tanusitvanyok, pénziigyi
garanciak, helyszini ellendrzések és OLAF Aaltali ellendrzések. Folyamatban van a
koltségek tamogathatésagara vonatkozd szabalyok egyszerlsitése, példaul
egységkoltségek, egyoOsszegli  atalanyok,  koltségekhez nem  kapcsolddo
hozzéjarulasok, valamint a koltségvetési rendelet altal biztositott egyéb lehetdségek
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alkalmazésa révén. Ez csokkenti majd a kontrollok koltségét, és a magas kockazattal
jellemzett teriileteken torténd ellenérzésekre €s kontrollokra 6sszpontosit.

* Minden munkatars aléirja a helyes hivatali magatartasra vonatkoz6 szabalyzatot. A
kivalasztasi eljarasban vagy a vissza nem téritend0 tamogatidsra vonatkozo
megallapodasok/szerzédések kezelésében részt vevd munkatarsak (emellett)
Osszeférhetetlenségi nyilatkozatot is alairnak. A munkatarsak rendszeres képzésben
részesiilnek, és haldzatok keretében megosztjak a bevalt gyakorlatokat.

* A projektek technikai végrehajtasanak rendszeres dokumentumalapu ellendrzésére
keriil sor a vallalkozok és a kedvezményezettek technikai eredményjelentései
alapjan; ezenkiviil eseti alapon vallalkozéi/kedvezményezetti megbeszéléseket és
helyszini latogatasokat is eldiranyoznak.

Ellenérzések a projekt befejezésekor: A koltségigények tamogathatosaganak
helyszini hitelesitése céljabol utdlagos ellendrzéseket végeznek az iligyletek egy
kivélasztott mintajan. Ezeknek az ellendrzéseknek a célja a pénziigyi tranzakciok
jogszeriiségével ¢€s szabalyossagaval kapcsolatos 1ényeges hibdk megel6zése,
feltardsa és korrigalasa. A kontrollhatds magas szintjének elérése érdekében az
ellendrizendé kedvezményezettek kivalasztdsa a kockéazatalapt kivélasztds és a
véletlenszerli mintavétel egyiittes alkalmazasaval torténik, valamint a helyszini
ellendrzés soran — ahol lehetséges — figyelmet kell forditani a mukodési
vonatkozasokra.

2.2.3.4 kontroll koltséghatékonysaganak becslése és indokoldsa (a , kontroll
koltségei +~ a kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockdzat
varhato szintjeinek értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

A harmadik egészségiigyi program (2014-2020) keretében javasolt ellendrzési szint
éves koltségei az operativ kiadasok éves koltségvetésének kortilbeliil 4-7 %-at tették
ki. Ezt indokolja az ellendrizendd tranzakcidk eltérd jellege. Az egészségiigy
terliletén a kozvetlen iranyitas kiilonb6z6 jellegli tevékenységekre, szamos szerzddés
és tamogatas odaitélésével jar, a nagyon kis volumentiektdl az igen nagy
volumentiekig, valamint a nem korményzati szervezeteknek juttatott nagyszamu
miikodési tamogatas kifizetésével. Az ezekkel a tevékenységekkel kapcsolatos
kockazat (kiilonosen) a kisebb szervezetek arra irdnyuld kapacitdsdhoz kapcsolodik,
hogy hatékonyan ellendrizzék a kiaddsokat.

A Bizottsag ugy véli, hogy az EU az egészségiigyért elnevezésli Uj program
kibdvitett alkalmazasi kore és megnovelt koltségvetése miatt az ellendrzések atlagos
koltségei valoszintileg csokkenni fognak.

A 2014 ¢és 2020 kozotti idészakra vonatkozod harmadik egészségiigyi program
esetében — 6téves alapon — a helyszini ellendrzek hibaaranya a kdzvetlen irdnyitas ala
tartozo tamogatasok esetében 1,8 %, mig a kdzbeszerzési szerzodések esetében 1 %
alatt volt. E hibaarany elfogadhatonak tekinthetd, mivel a 2 %-os lényegességi
kiiszob alatt van.

A program javasolt valtoztatdsai nem lesznek hatdssal az eldiranyzatok jelenlegi

kezelési modjara. A meglevd ellendrzési rendszer képesnek bizonyult arra, hogy
megel6zze ¢és/vagy feltarja a hibdkat és/vagy szabdlytalansagokat, és ezeket
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2.3.

korrigalja. Kiigazitasra kertiil, hogy magaban foglalja az 0j fellépéseket, és biztositsa,
hogy a fennmarad6 hibaardnyok (a korrekciot kovetden) a 2 %-os kiiszobértek alatt
maradjanak.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.

A Bizottsagnak a kozvetlen és kozvetett iranyitds ald tartozo tevékenységei
tekintetében meg kell tennie a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy a
csalas, a korrupciod és egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6zd intézkedések
alkalmazaséaval, hatékony ellenérzésekkel, illetve szabalytalansdgok észlelése esetén
a jogtalanul kifizetett 0sszegek behajtdsaval €s adott esetben hatékony, aranyos és
visszatartd erejii szankcidkkal biztositsa az Eurdpai Uni6 pénziigyi érdekeinek
védelmét. E célbol a Bizottsag csalas elleni stratégiat fogadott el — a legutobbi, 2019.
aprilisi frissités (COM(2019) 176) —, amely kiilonosen az alabbi megelézo, felderitd
¢és korrekcios intézkedésekre terjed ki:

A Bizottsag és képviseldi, valamint a Szamvevdszék jogosultak dokumentumalaptu
¢s helyszini ellendrzést végezni a tdmogatasok kedvezményezettjeinél, valamint a
program keretében unios forrasokban részesiilo vallalkozoknal és alvallalkozoknal.
Az OLAF jogosult az ilyen finanszirozéssal kozvetleniil vagy kozvetetten érintett
gazdasagi szerepl6knél helyszini ellenérzéseket és vizsgalatokat végezni.

A Bizottsag szintén intézkedések sorat hajtja végre, ugymint:

— a program végrehajtasdbol eredd hatarozatok, megallapodésok és szerzddések
kifejezetten feljogositjdk a Bizottsagot — ideértve az OLAF-ot — és a
SzamvevOszéket, hogy ellendrzéseket, helyszini ellendrzéseket és vizsgalatokat
folytassanak le, valamint visszafizettessék a jogalap nélkiil kifizetett dsszegeket, és
adott esetben adminisztrativ szankciokat alkalmazzanak.

— a palyazati/ajanlattételi felhivas értékelési szakaszaban ellendrzi a kérelmezdket és
ajanlattevoket a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, a nyilatkozatok és a korai
felderitési és kizarasi rendszer (EDES) alapjan;

— a koltségvetési rendelet eldirasainak megfeleléen egyszeriisiti a koltségek
elszamolhatosagara vonatkoz6 szabélyokat;

— rendszeres képzésben részesiti a szerzodések kezelését végzd munkatarsakat €s a
kedvezményezettek nyilatkozatait a helyszinen ellenérzé konyvvizsgalokat és
ellendroket a csaldssal és szabalytalansdgokkal kapcsolatos kérdésekrol.
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett
kiadasi sora/sorai

° Létrehozand¢ 1j koltségvetési sorok

A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok

sorrendjében.
Koltségvetési sor K,ladas Hozzajarulas
tipusa
A tobbé
pénziigyi kel _ : a koltségvetési
fejezete 5. fejezet: Reziliencia, biztonsag és védelem diff./nem :)rfzié?kt(’) tagjeldlt )};:;?ga(?lilt(é rendelet 21. cikke (2)
' ' ' diff. : orszagoktol : bekezdésének  b)
pontja értelmében
Uj koltségvetési sor: 14 01 xx Az EU az
2 egészségiigyért program — Miikodési fem diff.  [Igen Igen Igen Nem
kiadas
Uj koltségvetési sor: 14 04 01 Az EU az | pjift
2 egészségligyért program Igen Igen Igen Nem
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3.2

A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds 6sszegzése

millié EUR (hérom tizedesjegyig)

A 1obheves p enzigyl keret 5 Reziliencia, biztonsag és védelem
fejezete
A T 2027 .
 FOigazgatosag: Bgeszscgligyl & 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ©/ | OSSZESE
Elelmiszerbiztonsagi Foigazgatosag utan N
*Operativ eldiranyzatok
e Kotelezetiség | ) 20,163 | 30,849 | 52,444 | 85588 | 491,064 | 578,800 | 590,376 1849,284
14 04 01 — éves koltségvetési eljarasok vallalasok
Kifizetések () 4,056 12,928 24,360 42,368 140,831 303,186 411,044 910,511 1 849,284
*Bizonyos egyedi programok keretébdl
finanszirozott igazgatasi jellegii
eléiranyzatok3!
Kotelezettség
14 01 xx — tAmogatas vallalasok = | (3) 1,061 1,624 2,760 4,505 25,845 30,463 31,072 97,330
Kifizetések
Kotelezettség | —1y+
A Keret 516 vallalasi (1a) 21,224 32,473 55,204 90,093 516,909 609,263 621,448 1 946,614
programkeretre sz616 eléiranyzatok | ")
eloiranyzatok
a koltségvetési eljarasokbol _ _ =)+
OSSZESEN Kifizetési @ 5017 | 14552 | 27,020 | 46873 | 166,676 | 333,649 | 442,116 | 910,511 | 1946,614
eléiranyzatok
+(3)

31

tételek), kdzvetett kutatas, kozvetlen kutatas. Ez az 6sszeg magaban foglalja a végrehajto tligynokséghez valo lehetséges hozzajarulast is.

HU

56
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A program egy koltség-haszon elemzés eredményétdl fiiggden (részben) atruhdzhaté egy végrehajtdé iigyndkségre. Ezutdn a program

végrehajtasahoz kapcsolddo igazgatasi eldiranyzatok ennek megfelelden kertilnek felosztasra a Bizottsag és a végrehajto tigynokség kozott.

A javasolt ,,Az EU az egészségligyért programrol szol6 rendelet” 5. cikkében meghatarozott pénziigyi keretdsszegen feliil 8 451 000 000 EUR all
rendelkezésre (jelenlegi arakon) a koltségvetési rendelet 21. cikkének (5) bekezdése szerinti kiils6 cimzett bevételként, amely az (EU) XXX/XX

rendeletben (az Europai Unids Helyreallitasi Eszk6zrol sz6l6 rendelet) meghatarozott unios hitelfelvételi miiveletekbdl szarmazik.

Ebbdl legfeljebb 433 560 000 EUR fordithat6 igazgatasi kiadasokra, beleértve a kiilsé személyzet koltségeit is.

Az Eurdpai Unids Helyredllitasi Eszkozrol szol6 rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban a hitelfelvételbdl szarmazo kiils6 cimzett bevételek altal
fedezett jogi kotelezettségvallalasokat 2024. december 31-ig meg kell tenni.

A kiils6 cimzett bevételekre forditott kiadasok indikativ bontasa a kovetkez6 (folyo arakon):

HU

az EU az egészségiigyért program 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 f’(ZZ OSSiESE
Kotelezettsé m 1108,63 | 246747 | 2622,28 | 1819,06 0
avallaldsok 0 0 0 0 0 0 0 8 017,440
14 04 01 — kiils6 cimzett bevételek
. r (2)
Kifizetések 138.205 712,667 1 4480,77 1 7944,43 1 5274,36 838,302 475 867 1 092,820 $ 017,440
a4 - Kotelezettség
14 01 xx —a timogatasi sothozrendelt | 7/ V™2 1 se 100 | 50530 | 60720 | 61940 | 63.000 | 64000 | 66,000 433,560
kiils6 cimzett bevételek Kifizetések
Kotelezettsé :83*
gV"alllrala51 1167,00 | 2527,00 | 2683,00 | 1881,00 63,000 64,000 66,000 8 451,000
eliranyzato 0 0 0 0
Kiils6 cimzett bevételek 6sszesen
Kifizetési =@+ 1 092,820
elsiranyzato | @ | 196,575 | 772,197 | 1 5081’49 1 8546’37 1 5877’36 902,302 | 541,867 8 451,000
k
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A tobbeve;‘sej[;;::tzeugyl eret 7 »lgazgatasi kiadasok”
millio EUR (harom tizedesjegyig)
2021 2022 2023 | 2024 2025 2026 2027 OSSZESEN
Egészségiigyi és
Elelmiszerbiztonsagi
Foigazgatosag
eHuméner6forras 1,500 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
*Egyéb igazgatasi kiaddsok
A 7. FEJEZETHEZ tartozé
eldiranyzatok OSSZESEN — | Eléiranyzatok
DG SANTE 1,500 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
A tobbéves penziigyi keret (Osszes  kotelezettségvallaldsi
7. FEJEZETEHEZ tartozo eléiranyzat = Osszes kifizetési
i i 0 eléiranyzat)
eldirinyzatok OSSZESEN 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
millié EUR (hérom tizedesjegyig)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 utain | OSSZESEN
it e ] e 0
A tobbéves pénzilgyi keret | Kotelezettséavallalis 2724 | 33973 | 56704 | 91,593 | 518,409 | 610,763 | 622,948 1957,114
FEJEZETEIHEZ tartozo cloranyzato
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eléiranyzatok OSSZESEN - a
koltségvetési eljarasokbol

Kifizetések

6,617

16,052

28,620

48,373

168,176

335,149

443,616

910,511

1957,114

HU
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3.2.2. Az igazgatasi eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas
3.2.2.1. Osszegzés

— [0 A javaslat’kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi jellegi
eldiranyzatok felhasznalésat.

— M A javaslat/kezdeményezés az aldbbi igazgatasi jellegli elSiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utén:

millié EUR (harom tizedesjegyig)

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

OSSZESEN

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETE

Humaner6forras

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

Egyéb igazgatasi
kiadasok (kikiildetések,
tilések)

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETENEK
részosszege

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

A tobbéves pénziigyi
keret 7. FEJEZETEN
Kkiviil®?

Humaénerdforras®

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

28,000

Egyéb igazgatasi jellegli
kiadasok

1,061

1,624

2,760

4,505

25,845

30,463

31,072

97,330

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETEBE bele
nem tartozoé

eléiranyzatok részosszege

5,061

5,624

7,760

8,505

29,845

34,463

35,072

125,330

OSSZESEN

6,561

7,124

8,260

10,005

31,345

35,963

36,572

135,830

A huméneréforrassal és mas igazgatasi jellegli kiadasokkal kapcsolatos elbiranyzat-igényeket az adott féigazgatdsag
rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasdhoz rendelt el6iranyzatokkal és/vagy az adott féigazgatosagon beliili
atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetdk az éves
elosztasi eljaras keretében az iranyito féigazgatdsaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

32

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések

végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen

kutatas.
Cimzett bevételek
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Felel3sségkizard nyilatkozat: Ez az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag (DG SANTE) szdmara az EU az
egészségligyért program végrehajtasdhoz biztositott becsiilt forrasokat jelenti. Nem foglalja magéaban a tevékenységeknek az
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag hatiskorébe tartozd decentralizalt tigynokségekhez (EMA, ECDC,
EFSA, ECHA) torténé delegalasahoz sziikséges forrasokat.
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3.2.2.2. Becsiilt humaneréforras-sziikségletek
— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaner6forrast.

— M A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 2027

* A létszamtervben szereplé dllashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

A kozpontban és a bizottsagi képviseleteken 10 10 10 10 10 10 10
a kiildottségeknél 0 0 0 0 0 0 0
Kutatas 0 0 0 0 0 0 0

* Kiilsé munkatarsak teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kifejezve®*

A tobbéves pénziigyi — a kozpontban n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
keret 7. FEJEZETEHEZ

tartozo eldiranyzatokbol — a kiildottségeknél n.a n.a n.a n.a. n.a n.a n.a
finanszirozva

A programkeretbl — a kdzpontban n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
finanszirozva ** — a kiildottségeknél na. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Kutatas n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
Egy¢éb (cimzett bevétel) 50 50 50 50 50 50 50
OSSZESEN 60 60 60 60 60 60 60

A humaneréforras-igényeknek az adott foigazgatdsag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitdsahoz rendelt és/vagy az
adott féigazgatosagon beliil atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a meglévo koltségvetési
korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyité féigazgatdsaghoz rendelt tovabbi
allokaciokkal.

Felel3sségkizard nyilatkozat: Ez az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag (DG SANTE) szdméra az EU az
egészségligyért program végrehajtasahoz biztositott becsiilt forrasokat jelenti. Nem foglalja magaban a tevékenységeknek az
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag hataskorébe tartozd decentralizalt tigynokségekhez (EMA, ECDC,
EFSA, ECHA) torténé delegalasahoz sziikséges forrasokat.

4 AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakérté; INT =
kdlecsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JED=kiildottségi palyakezdd szakértd.

Az operativ el6iranyzatokbol finanszirozott kiilsd munkatarsakra vonatkozo részleges fels hatarérték
(korabban: BA-tételek).
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Az elvégzendd feladatok leirasa:

Tisztviselok és ideiglenes | Szakpolitika-fejlesztés ¢és stratégia, programiranyitas és -igazgatas, pénziigy, jog,
alkalmazottak kozbeszerzés, ellendrzés vagy koordinacio
Kiilsé munkatarsak Adminisztrativ és pénziigyi tamogatasi feladatok
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3.2.3. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

— [0 A javaslat’/kezdeményezés nem iranyoz el6 harmadik felek altali
tarsfinanszirozast.

— M A javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza el6:

eléiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Osszesen

EGT/EFTA p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Tagjelolt orszagok p-m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.-m.
Harmadik orszagok,
tobbek kozott szomszédos p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m. p.m.
orszagok
Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m. p.m.
OSSZESEN

HU 64 HU
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3.3.

A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
— M A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.

— [0 A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatisa — a bevételre
gyakorolt hatdsa a kovetkezo:

— [ a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

— 1 a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

Az egyéb cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatds szamitasanak modszerét.
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