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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

E rendeletjavaslat célja, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén éEletbe
léptetend6 intézkedési keretet hozzon létre azaltal, hogy lehetové teszi az Unid
szamara, hogy megtegye a szlikséges intézkedéseket a valsag szempontjabdl relevans
egészségligyi ellenintézkedések megfelel €s idoben torténd rendelkezésre allasa és
rendelkezésre bocsatasa érdekében.

2021. junius 15-én a Bizottsag kdzleményt! adott ki a Covid19-vilagjarvany korai
tanulsdgair6l, amelyben megallapitotta, hogy az Unidnak kiilonleges rendelkezésekre
van sziiksége ahhoz, hogy egészségiigyi valsagok idején jobban tudjon reagalni.
2020 novemberében a Bizottsag javaslatokat terjesztett eld egy erdsebb eurdpai
egészségligyi unid6 megteremtésére, ¢és jelenleg egy 1) Egészségiigyi
Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatdésagot (HERA) hoz Iétre
szolgalatain beliil. Ez gyors, szilard és fenntarthatd egészségbiztonsagi struktirat fog
biztositani az egészségiigyi ellenintézkedések elérhetdségének javitdsa érdekében.
Mind a felkésziilés soran, mind pedig a valsaghelyzetek idején mitkddne.

A Covidl9-vilagjarvany jelentés sebezhetOségeket tart fel a népegészségiigyi
szlikséghelyzetekre vald eurdpai felkésziiltség €s reagalas terén. Az e rendeletben
meghatarozott intézkedések a valsagreagalas mikéntjére vonatkoznak. Kiegészitik a
HERA fejlesztését, amely a hatarokon atnyuld fenyegetések kezelésére iranyulod
uniods fellépés uj mozgatdrugodja lesz.

Az uni6s strukturak, a tagallamok és az egészségligyi ellenintézkedések gyartasaban
részt vevO ipari dgazat nem voltak kellden felkésziilve arra, hogy biztositsak a
vilagjarvanyra valaszul hozott kulcsfontossagn egészségiigyi ellenintézkedések?
hatékony fejlesztését, gyartasat, beszerzését és méltanyos elosztasat. A vilagjarvany
azt is feltarta, hogy Unio-szerte til sok széttagolt, gyakran meglehetdsen korlatozott
hatokorti  kutatasi tevékenység folyik, az egészségiigyi -ellenintézkedésekhez
szlikséges gyartasi kapacitdsok korlatozottak, és hogy az ezekhez kapcsolodo
globalis ellatasi lancok sebezhetdek. E korlatoknak tudhaté be végsé soron a
késedelmes és nem megfeleld hatékonysagu reagélds, ami emberéleteket kovetelt és
karositotta a gazdasagot.

Kiilondsen az aldbbi, a valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedésekkel osszetiiggd problémakat azonositottak.

o  Elégtelen és szétszort informaciogyiijtés és -elemzés, pedig ezek
kulcsfontossagiak a  valsdg szempontjabol relevans  egészségiigyi
ellenintézkedésekre ~ vonatkozd  késziiltségi  és  reagdldsi  tervek
alatdmasztasahoz, valamint annak garantalasdhoz, hogy a reagalasi
beavatkozdsok megfelelden biztositsak a valsdg szempontjabol relevans
egeészseégligyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat és hozzaférhetoségét.

COM(2021)380

Ezek a 2001/83/EK irdnyelvben meghatarozott, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek €s az (EU)
2017/745 rendeletben meghatarozott orvostechnikai eszkdzok, illetve a hatarokon at terjedd stlyos
egészségiigyi veszélyekre valo felkésziiltséghez és reagalashoz sziikséges mas aruk vagy szolgaltatasok.
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° Az optimalistol elmaradé beavatkozasi eszkozok és a teljesen
miikodoképes allami és maganszférabeli 6koszisztémak hidnya, ami nem
tette lehetdvé az Unid szamara, hogy proaktiv megkozelitést alkalmazzon az
eréforrasok mozgositdsdhoz €és a végsd piaci termékre irdnyuld kutatasi
folyamat rovid idokereteinek a felgyorsitdsahoz sziikséges stratégiai ¢és
megalapozott beavatkozasokkal.

° A valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyors
gyartasanak akadalyai, amelyek kapcsolodhatnak a gyartasi és ellatasi
lancokon beliil tapasztalt sebezhetOséghez ¢és egyéb nehézségekhez, a
szlikséghelyzeti finanszirozashoz és a szabalyozasi keretekhez, valamint a
kutatashoz ¢és az adatmegosztdshoz, tovabba az elégtelen gyartasi
kapacitasokhoz, kiilonos tekintettel a Covid19-vilagjarvany kezdetére.

° Az unios és nemzeti szintl eréfeszitések széttagoltsaga és elaprozottsaga,
sulyosbitva a nem megfeleldé koordindcioval és informaciomegosztassal,
aminek kovetkeztében nem lehetett biztositani a valsag szempontjabdl relevans
egészségligyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat ¢és az azokhoz kelld
idében torténd hozzaférést.

A hidnyossagok orvoslasara irdnyuld intézkedések egy része a jobb felkésziiltség
révén valdsithatd meg. Masok azonban olyan hatdskordket, eszkozoket és
fellépéseket igényelnek, amelyek csak a hatarokon atnyulé sziikséghelyzetek esetén
alkalmasak. Az Unié nem rendelkezett kiilon sziikséghelyzeti megbizatassal olyan
unios tevékenységek koordinalasara, amelyek valamennyi tagallam szamara képesek
biztositani a valsag szempontjdbdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyors
rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét. A tagallamok kiilonbozd kapacitasokkal
rendelkeztek a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések
elokészitését, a valsagkezelés soran vald felhasznalasukat €s irdnyitasukat illetden.
Sem tagéllami, sem unids szinten nem allt rendelkezésre a megfeleld reagalasi
kapacitas: a reagalast ezért tokéletlen alapokra épitve kellett rogtondzni. Ez a helyzet
barmikor megismétlddhet: valdszinlileg egyetlen orszdg sem képes megfelelden
kezelni az olyan népegészségiigyi sziikséghelyzetekhez kapcsolodd valamennyi
kihivast, amelyek egy vagy tobb tagallamot is érinthetnek, mint példaul a Covid19. A
gyorsan valtoz6 technologiai és versenykornyezet még nehezebbé teszi az
orszagspecifikus reagalast. Az dsszehangolatlan erdfeszitések a mar igy is Osszetett
piac széttagoltsagahoz €s a kozfinanszirozas megkettézésehez is vezethetnek.

Emellett a globalizacio, az éghajlatvaltozas, a természeti és az ember okozta
katasztrofak, a biologiai sokféleség csokkenése, az ¢élohelyek elfoglalasa, valamint a
fegyveres konfliktusok és a terrorizmus vilagszerte tovabbra is komolyan fenyeget a
népegészségiigyl sziikséghelyzetek folytatodasaval és ujabb megjelenésével, ami
szlikségessé teszi a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések
gyors rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Ez a rendeletjavaslat az eurdpai egészségiigyi unio egyik f6 pillérét képezi azaltal,
hogy megerdsiti az Unidé azon képességét, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén tdmogassa a valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
idében torténd rendelkezésre 4llasat és hozzaférhetdségét. Elbterjesztésére a
Bizottsag altal 2020 novemberében elbterjesztett kovetkezd javaslatokkal egyiitt

HU



HU

keriil sor: a hatdrokon at terjed0 sulyos egészségligyi veszélyekrdl szolo
rendeletjavaslat®, valamint az FEurépai Betegségmegelézési és Jarvanyvédelmi
Koézpont (ECDC)*, illetve az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)’ kibdvitett
megbizatdsardl szoldé rendeletjavaslat. Osszességében megerdsiti az  Unid
valsagkezelési keretét. Ami az EMA megbizatasanak meghosszabbitasara irdnyulo
javaslatot illeti, szoros kapcsolat lesz a Bizottsag ¢és az EMA kozott a
kovetkezetesség biztositasa ¢és a valsag szempontjabol relevans egészségiligyi
ellenintézkedésekre vonatkozd bizottsagi dontéshozatal eldsegitése érdekében. Ez a
szoros kapcsolat kifejezetten a gyodgyszerekkel foglalkozo iranyitécsoport altali
tajékoztatasra és annak ajanldsaira vonatkozik, valamint a Bizottsag azon szerepére,
hogy intézkedéseket hozzon a kritikus fontossagi gyogyszerek jegyzékén szerepld
gyogyszerek potencidlis vagy tényleges hianyanak enyhitése érdekében, és hogy
mérlegelje az egészségiigyl ellenintézkedések sziikségességét, Osszhangban az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén® betoltott
szerep megerositésérol szold eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre irdnyuld
javaslat 12. és 26. cikkével.

A javasolt intézkedések az aldbbi jelenlegi unids intézkedéseket egészitik ki a
valsaghelyzetekre valo reagélés és az egészségiigy teriiletén:

— az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.)
a 2021-2027-es iddszakra sz6lo unios egészségiigyi cselekvési program (az
,EU az egészségért program”) létrehozasardl és a 282/2014/EU rendelet
hatélyon kiviil helyezésérdl’;

— az uniés polgari védelmi mechanizmusrol sz6l6 1313/2013/EU  eurdpai
parlamenti és tanacsi hatarozatban® el8iranyzott egészségiigyi reagalas;

— az Union beliili sziikséghelyzeti tamogatasnyujtas eszkoze (az Unidn beliil
sziikséghelyzeti tAmogatas nyujtasarol szold (EU) 2016/369 tanicsi rendelet’);
és

— a javasolt eurdpai gyogyszerstratégia'’,

A javasolt intézkedések emellett kiegészitik az eurdpai zold megéillapodas'!
keretében az éghajlatvaltozas és a kornyezetvédelem terén végrehajtott egyéb
politikakat €s fellépéseket is, amelyek tdmogatjak a kornyezeti egészség javitasat, a
betegségmegeldzést €s a reziliencia fokozasat.

Ezek az intézkedések tamogatjdk a tagéallamokat, biztositva az egyiittmiikdodést a
valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések és nyersanyagok

A hatarokon at terjed6 sulyos egészségligyi vesz€élyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérol szold eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyuld javaslat (COM/2020/727 final).

Az Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasardl sz616 851/2004/EK rendelet
modositasardl szo6l6 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre iranyuld javaslat (COM/2020/726 final).
Az Europai Gyogyszerligynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérol szolo
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo javaslat (COM/2020/725 final).

COM/2020/725 final.

HL L 107.,2021.3.26., 1. o.

HL L 347.,2013.12.20., 924. o.

HL L 70.,2016.3.16., 1. 0.

10 COM(2020) 761

i COM(2019) 640 final.
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rendelkezésre allasa ¢s rendelkezésre bocsatasa terén. A Bizottsag, az Eurdpai
Parlament ¢s a Tandcs hatarozottan megerdsitette az Unio elkotelezettségét a globalis
egészseégligyi sziikkséghelyzetekre valo felkésziiltség fokozasa irant.

Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

A javasolt intézkedések Osszhangban vannak az Unio atfogd célkitlizéseivel. Ezek
kozé tartozik egy erdsebb eurdpai egészségiigyl uniod, a belsd piac zokkendmentes
mukodése, a fenntarthatd egészségligyi rendszerek eldmozditasa, tobbek kozott a
regionalis hatosdgok kozegészségiligyi beruhazasait tamogatd kohézids politika
révén, valamint a hatdrokon atnyulo egyiittmiikodés tdmogatasa — kiilondsen a
szomszédos régiokban —, a globalis egészségbiztonsagi felkésziiltség, a felkésziiltség
javitasa a munkavallalok védelme érdekében'?, valamint egy ambiciozus kutatasi és
innovacios menetrend. A javaslat szinergidkat teremt az Unid digitélis egységes piaci
menetrendjével €s a jovobeli europai egészségligyi adattérrel azaltal, hogy 0sztonzi
az innovdaciot és a kutatast, megkonnyiti az informacidk és adatok (tobbek kozott a
valds koriilmények kozott szerzett bizonyitékok) megosztasat, valamint timogatja az
egészségligyi ellenintézkedések nyomon kovetésére szolgdld unidés szintl
informatikai infrastruktira fejlesztését.

Az intézkedések emellett a koordinalt ,,Egy az egészség” koncepcid alapjan unids
szinten tovabb fogjadk erdsiteni a bioldgiai, vegyi vagy ismeretlen eredetii
veszélyekkel kapcsolatos felkésziiltség és reagalas keretét, valamint az emberi, allati
¢s kornyezeti egészséget. Ez a keret magédban foglalja az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdésére iranyulé cselekvési tervet!®, valamint a vegyi, bioldgiai, radiologiai,
illetve nuklearis biztonsagi kockdzatokkal szembeni felkésziiltség fokozasat célzo
unids cselekvési tervet!? is.

Az Uni6 most szamos szakpolitikai teriileten levonja a valsag tanulsagait, koztiik azt,
hogy valsag esetén készen kell allnia a bevezethetd, célzott intézkedéseknek.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

E rendeletjavaslat az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerz6dés (EUMSZ) 122.
cikkének (1) bekezdésén alapul, mivel célja a népegészségligyi sziikséghelyzetek
altal okozott gazdasagi hatasok kezelésére szolgalo, a valsag szempontjabol relevans
egészségligyl ellenintézkedések rendelkezésre allasanak ¢és 1iddben torténd
rendelkezésre bocsatasanak és hozzaférhetdségének a biztositdsa. Az EUMSZ 122.
cikkének (1) bekezdése alapjan a Tanacs a gazdasagi helyzetet megfelelden kezeld
intézkedéseket fogadhat el, kiilondsen ha egyes termékekkel valo ellatasban sulyos
nehézségek mertilnek fel.

Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

A Covid19-vilagjarvanyhoz foghat6 nagysagrendi népegészségligyi
sziikséghelyzetek valamennyi tagédllamra hatassal vannak. Az egyes tagallamok
intézkedései az ilyen sziikséghelyzetbdl eredd kihivasokat nem tudndk kezelni, és

COM(2021) 323 final, Az Eurépai Unié 2021-2027-es munkahelyi biztonsagi és egészségvédelmi
stratégiai kerete.
Munkahelyi egészségvédelem és biztonsag a munka valtozo vilagaban

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 _action-plan.pdf.
COM(2017) 610 final.
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onmagukban nem is képesek megfeleld valaszt adni. A valsag szempontjabol
relevans egészségiigyi ellenintézkedések elegendd mennyiségii és idében torténd
rendelkezésre allasanak €s rendelkezésre bocsatasanak a biztositasat célzo tagallami
kezdeményezéseken keresztiil megvalosuld egyoldalu fellépés a belsd verseny
fokozddasanak €s az optimalistol elmaradd unids szintli reagdlasnak a kockézatat
hordozza magaban. Az ilyen egyoldalu fellépés végsd soron jelentds gazdasagi
kovetkezményekkel jarhat, €s hatassal lehet az unios polgarok egészségére.

Kiilonosen egy ilyen nagy mértékben Osszekapcsolt és kolcsonds fiiggdségekkel
atszott vilagban, ahol az emberek ¢és az aruk hatdrokon atnytléan mozognak, a
korokozok és a szennyezett termékek vilagszerte gyorsan elterjedhetnek. A nemzeti
szintli népegészségiigyi intézkedéseknek ezért a hatdrokon atnyuldan és a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések terén is Osszehangoltnak kell
lenniiik annak érdekében, hogy ezaltal megfékezhetd legyen az ilyen veszélyek
tovabbterjedése, és minimalisra lehessen csokkenteni azok kdvetkezményeit. Egy, a
gazdasagi helyzetnek megfeleld, a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedések rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét biztositd dsszehangolt,
unids szintli reagalas segithet elkeriilni a tagéllamok 6sszehangolatlan beruhazasait.

Aranyossag

A javaslat ardnyos valaszt jelent az 1. pontban leirt problémak kezelésére, kiilondsen
azaltal, hogy olyan keretet hoz létre, amely lehetévé teszi az Unid szamdra, hogy
meghozza a sziikséges intézkedéseket annak ¢érdekében, hogy wunids szintli
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén biztositsa a valsdg szempontjabdl relevans
egészségligyl ellenintézkedések kell6 mennyiségben ¢és kelld iddben torténd
rendelkezésre allat és rendelkezésre bocsatasat, amennyiben ez megfelel a gazdasagi
helyzetnek.

Az Europai Uniérol szold szerzodés 5. cikkében foglalt aranyossag elvével
Osszhangban ez a javaslat és a javasolt intézkedések nem 1épik tul az emlitett célok
eléréséhez sziikséges mérteket.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javaslat tanacsi rendelet formdjat 6lti. Ez a legmegfelelobb eszkdz, mivel a javaslat
kulcsfontossagli eleme a hatarokon ativeld egészségiigyi sziikséghelyzetekre valo
reagalasra Gsszpontositd kozos unids szinti munkaval kapcsolatos egyiittmiikodési
eljarasok ¢és struktardk létrehozésa. Az intézkedések nem igénylik nemzeti
intézkedések végrehajtasat, és kozvetleniil alkalmazhatok.

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

Erdekelt felekkel folytatott konzulticié

A népegészségligyi sziikséghelyzet esetén torténd reagalds megerdsitése érdekében
¢letbe Iéptetendd intézkedések kerete 6nmagdban nem képezte konzultacid targyat,
de az ¢érintett érdekelt csoportokkal alapos konzultaciora keriilt sor a HERA
létrehozasardl annak biztositdsa érdekében, hogy véleményiiket megismerjék és
figyelembe vegyék a politikai dontéshozatali folyamatban. Ez a visszajelzés
betekintést adott a hatékony reagalashoz sziikségesnek itélt vészhelyzeti
intézkedésekbe, és hozzéjarult az e rendeletre iranyulo javaslathoz.
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Konkrétabban a kdvetkezd konzultacids tevékenységekre kertilt sor:

° a bevezetd hatasvizsgalat négyhetes visszajelzési idészaka (2021. januar 27. és
februar 24. kozott);,

e  egy 6 hetes nyilvanos online konzultacio!® (2021. maércius 31. és majus 12.
kozott), amely sordan 135 érdekelt feltol érkezett észrevétel; és

e  célzott konzulticiok az érdekelt felekkel egy magas szintli munkacsoport
létrehozasa révén egyiittesen a tagallamokkal, egy ,,serpacsoport” 1étrehozasa
az ipari agazattal, valamint kétoldalu talalkozok a tagallamokkal, a nemzetkozi
szereplokkel €és az Europai Parlamenttel.

Osszességében a Bizottsag tamogatast kapott a HERA 1étrehozasahoz, és az érdekelt
felek megjegyezték, hogy a kezdeményezés egyértelmii hozzaadott értéket képvisel,
valamint hogy az Unionak fokoznia kell a felkésziiltséghez és a valsdgkezeléshez
sziikséges, a valsag szempontjabol relevans egészségligyi ellenintézkedéseket illetd
tevékenységeit. Tekintettel arra a széles korben elfogadott allaspontra, hogy unios
szinten gyors ¢és hatékony reagalasra van sziikség, a Bizottsdg egy sor olyan
vészhelyzeti intézkedést javasol, amelyek egészségiigyi sziikséghelyzetek esetén
alkalmazhatok egy ilyen gyors €s hatékony reagélés biztositasa érdekében.

Szakértéi vélemények beszerzése és felhasznalasa

Targytalan
Hatasvizsgalat

Mivel siirgdsen meg kell erdsiteni a jovObeli népegészségiigyi sziikséghelyzetekre
vald felkésziilésre vonatkozo sziikséghelyzeti keretet, ezt a javaslatot nem kiséri
hivatalos hatasvizsgdlat, mert azt a javaslat elfogaddsit megeldzden rendelkezésre
allo idokereten beliil nem lehetett volna megvalositani. Az orvostechnikai eszk6zok
és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok tekintetében azonban a javaslat
figyelembe veszi az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet' és az
(EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!” elfogadasidnak elokészitése
soran végzett hatasvizsgalatot. A javaslat emellett a tudomdnyos fOtanacsadok
csoportjanak (GCSA)'8, a tudomany és az 0ij technolégiak etikai kérdéseit vizsgalo
europai csoportnak (EGE) és az Eurdpai Bizottsag elndke Covid19-jarvany ellen tett
valaszintézkedésekkel foglalkoz6 kiilonleges tanacsadodjanak ,,A vildgjarvanyokra
valo felkésziiltség és a jarvanykezelés javitasa” cimli kozos szakvéleményében
foglalt ajanlasokra is tdmaszkodik.

Tényeken alapuld Osszefoglald jelentés az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi €s -reagalasi
Hatosagrol (HERA) folytatott nyilvanos konzultaciorol:  https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-
Authority-HERA-/public-consultation_hu.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr6l, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. 0.).
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al
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Alapjogok

A javaslat hozzdjarul az emberi egészség magas szintl védelmének
megvalodsitasdhoz, valamint az egészségiigyi valsagok idején az emberi jogok ¢és a
polgari szabadsagjogok legmagasabb foku védelméhez az Eurdpai Unié Alapjogi
Chartajaban (a tovabbiakban: a Charta) foglaltaknak megfeleléen. Az e rendelet
szerinti intézkedések korlatozhatjdk a vallalkozés szabadsagat és a szerzddési
szabadsagot, amelyeket a Charta 16. cikke véd, valamint a tulajdonhoz val6 jogot,
amelyet a Charta 17. cikke véd. E jogok barmilyen korlatozasat a Charta 52.
cikkének (1) bekezdése értelmében csak torvény irhatja eld, e jogok és szabadsagok
lényeges tartalméanak tiszteletben tartdsdval, valamint az ardnyossag elvére
figyelemmel.

Amennyiben az e rendelet alapjan végrehajtandé tevékenységek személyes adatok
kezelésével jarnak, az adatkezelés jogszeriisége a feladataikat a kiilonboz6 érintett
szereplokre ruhdzo jogi aktusokon, nem pedig e rendeleten alapul. Barmely ilyen
adatkezelésnek meg kell felelnie a személyes adatok védelmére vonatkozd unids
jogszabalyoknak, nevezetesen az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek!® és az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek?’.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

Unids szintli népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a végrehajtas sziikséges
rugalmassaganak és gyorsasaganak biztositasa érdekében a Tanacs a Sziikséghelyzeti
Tamogatasi Eszkdzon?' keresztiil is kezdeményezhetne finanszirozast. Mivel a
Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkdz nem rendelkezik éves kiilon koltségvetéssel,
aktivdldsakor a Bizottsdg elemezni fogja, hogy sziikség van-e a meglévd
programokbdl szdrmazo forrdsok atcsoportositdsara vagy specidlis eszkozok
igénybevételére. Az (EU) 2016/369 tandcsi rendelet 4. cikke értelmében a
hozzajarulasokat a tagallamok (és mas koz- vagy maganszektorbeli tamogatok kiilsé
cimzett bevétel formdjaban) az (EU, Euratom) 2018/1046 europai parlamenti és
tanacsi rendelet?? 21. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban nyujthatjak.
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek altali kezelése
tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatéarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.).

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

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom)2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Unio
altalanos koltségvetésére alkalmazand6 pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az
1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom
rendelet hatalyon kivill helyezésérdl, PE/13/2018/REV/1 (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).
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EGYEB ELEMEK

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

A Bizottsag 2025-ben, de legkésdbb a vészhelyzeti intézkedések elsd aktivalasat
kovetden feliil kivanja vizsgéalni a népegészségligyi sziikséghelyzet esetén hozott
egészségligyi ellenintézkedésekre vonatkozo intézkedések keretét. Az értékelés fobb
megallapitasait jelentés formajaban terjesztik majd az Eurdpai Parlament és a Tanacs
elé.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az egészségiigyi ellenintézkedések népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén torténd
biztositasdnak keretére vonatkozd javaslat a kovetkezd kulcsfontossagu
intézkedéseket tartalmazza:

° egészségligyl  valsagtanacs  létrehozdsa  annak  biztositasara, hogy
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén unios szinten dsszehangolt és integralt
megkozelitést alkalmazzanak a valsag szempontjabol relevans egészségligyi
ellenintézkedésekre vonatkozoan;

° a monitoringra, a vészhelyzeti finanszirozds aktivdldsdra, a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések ¢és nyersanyagok
beszerzésére és megvasarlasara szolgald mechanizmusok létrehozasa, beleértve
az ellatasi lancok és a gyartok gyartasi kapacitasanak gyors €s megbizhatd
értekelését, lehetdség szerint az eldzetes beszerzési megallapodas vagy
innovacios partnerség megkotését megeldzo helyszini latogatasok révén is;

° az EU FAB [étesitményhdlozat aktivalasa annak érdekében, hogy
rendelkezésre bocsassdk a sziikséghelyzetekre tartalékolt siirgds gyartasi
kapacitasokat a valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
¢€s nyersanyagok biztositasara;

° szlikséghelyzeti kutatasi és innovacios tervek aktivadlasa a tagallamokkal
folytatott parbeszédek nyoman, valamint az egész Uniora kiterjedé klinikai
vizsgalati halozatok, és az adatok gyors megosztasat szolgalod rendelkezések és
platformok hasznalata; €s

° a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartasara
vonatkoz6 intézkedések, beleértve a valsdg szempontjabol relevans
egészségiigyl ellenintézkedések gyartdsara és a  gyartodiizemekre, a
nyersanyagokra, a fogyoeszkozokre, az eszkozokre és berendezésekre,
valamint az infrastruktirara vonatkoz6 nyilvantartas osszeallitasat, tovabba az
ilyen ellenintézkedések EU-n beliilli gyartdsanak a novelését célzo
intézkedéseket is.
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2021/0294 (NLE)
Javaslat
A TANACS RENDELETE

az unios szintil népegészségiigyi szitkséghelyzet esetén a valsag szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatas biztositasat szolgalo intézkedések
keretérol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérol szold szerzddésre és kiilonosen annak 122. cikke (1)
bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,
mivel:

(1) A Bizottsag az adott helyzetre reagald, eseti intézkedéseket hozott a Covid19-
vilagjarvany terjedésének korlatozasa érdekében, és az Unid kiilondsen a Covid19-
vilagjarvany korai szakaszdban nem volt kellden felkésziilve arra, hogy biztositsa a
valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések hatékony fejlesztését,
gyartasat, beszerzését €s elosztasat. A vilagjarvany ravilagitott arra is, hogy a kutatasi
tevékenységek és a gyartasi kapacitasok felligyelete nem megfeleld, és hogy a globalis
ellatasi lancok sebezhetdek.

(2) Mindazonaltal a szerzett tapasztalatok azt mutattdk, hogy sziikség van egy olyan
keretre, amellyel népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén biztosithatd az
intézkedésekhez sziikséges, a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedésekkel vald ellatds annak érdekében, hogy az Unid a gazdasagi
helyzetnek megfelelden meghozhassa azokat a sziikséges intézkedéseket, amelyekkel
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén biztosithatja a valsag szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedések kell6 mennyiségben ¢és kelld id6ben torténd
rendelkezésre allasat és rendelkezésre bocsatasat.

(3)  Népegészségiigyi sziikséghelyzet unids szintli elismerése esetén a Tanacs a Bizottsag
javaslatara donthet ugy, hogy aktivalja az intézkedési keretet, amennyiben ezek az
intézkedések megfelelnek a gazdasagi helyzetnek. Az ez kereten beliili intézkedések
alkalmazasat 6 honapra kell korlatozni, amely id6szakot kovetden az intézkedések a
helyzetre tekintettel meghosszabbithatok.

(4) Az intézkedési keretnek magéban kell foglalnia a valsag szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedésekkel foglalkozd egészségiigyi valsagtanacs 1étrehozasat
érdekében. Ez kiilondsen fontos, tekintettel a feleldsségi koroknek a nemzeti és unids
szint k6zotti megoszlasara. Az egészségligyl valsagtanacs tamogatdsa érdekében a
Bizottsagot fel kell jogositani arra, hogy alcsoportokat allitson fel, sziikség esetén az
ipari aspektusok tekintetében is.

(5) A Bizottsagnak gondoskodnia kell a valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedések ¢és nyersanyagok jegyzékének Osszeallitasardl, valamint azok
kindlatanak és keresletének nyomon kovetésérdl. Ez atfogd képet biztosit a valsag
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(6)

(7)

(8)

szempontjabol relevans, sziikséges egészségiigyi ellenintézkedésekrdl, tovabba arrdl,
hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetén az Unié mennyire képes kielégiteni a
felmeriild igényeket, valamint irdnymutatast nyujt a vonatkoz6 dontéshozatalhoz.

Tekintettel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) megbizatasara és a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok ¢€s in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok potencialis
¢s tényleges hidnyanak nyomon kovetésében és enyhitésében betoltott szerepére —
beleértve a kritikus fontossagi gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok jegyzékének
Osszedllitasat az (EU) .../... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet [EMA-rendelet
(COM(2020)725)]* alapjan —, az e rendeletben eldirt intézkedések végrehajtasa
érdekében biztositani kell a Bizottsag és az EMA kozotti szoros egyiittmiikodést és
koordinaciét. Amennyiben népegészségiligyi szilikséghelyzet esetén ¢Elnek az
egészségiigyi valsagtanacs felallitasanak lehetdségével, az (EU) .../... rendelet [EMA-
rendelet] alapjan létrehozott egészségiigyi valsagtanacsba megfigyeloként meg kell
hivni az orvostechnikai eszkdzok hidnyéaval foglalkozoé iigyvezetd irdnyitdcsoport egy
képvisel6jét, a sziikséghelyzeti munkacsoport egy képviseldjét, valamint a
gyogyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkoz6 iligyvezetd iranyitdcsoport
egy képviseldjét. Ennek ki kell egészitenie az adatok €s informaciok zokkendmentes
unids szintli tovabbitdsat népegészségiigyi sziikséghelyzetek esetén, tobbek kozott
integralt informatikai rendszereken keresztiil.

Az intézkedéseknek figyelembe kell venniiik a hatarokon &t terjedé sulyos
egészségiigyl veszélyekrdl és az ECDC kibdvitett megbizatasarol sz6l6 unids jogi
aktusok — az (EU) .../... eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet [SCBTH-rendelet
(COM(2020)727)]%, illetve az (EU) .../... eurépai parlamenti és tanicsi rendelet
[ECDC-rendelet (COM(2020)726)]*> — altal létrehozott  struktirakat és
mechanizmusokat is annak érdekében, hogy biztositsdk az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsagon és a népegészségligyi sziikséghelyzetekkel foglalkozd tandcsadd
bizottsdgon beliili reagalasi koordinaciot, figyelembe véve az ECDC jarvanyiigyi
felligyelettel €és monitoringgal kapcsolatos észrevételeit. Az egészségligyi valsagtanacs
iléseire meg kell hivni az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont
igazgatdjat és az (EU) .../... rendelet [SCBTH-rendelet] alapjan Ilétrehozott, a
népegészségiigyl sziikséghelyzetekkel foglalkozo tandcsadd bizottsdg egy-egy
képviseldjét. Az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag egy tagjat megfigyeldként meg
kell hivni az egészségiigyi valsadgtanacsba.

A vélsag szempontjabol relevans egészségligyl ellenintézkedések fejlesztési
szakaszadban bekovetkezd késedelmek csokkentése érdekében biztositani kell a
sziikséghelyzeti kutatasi €s innovacios tervek aktivalasat, valamint a klinikai vizsgalati
halézatok rendeltetésének modositasat és aktivalasat, tovabba klinikai vizsgéalatok
elvégzését. A kutatdsi és innovacios tevékenységekhez igénybe lehet venni az eurdpai
egészségiligyl adattér digitalis infrastruktirdjat, valamint az eurdpai nyilt
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre vald felkésziiltség és a
valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérol [HL: Kérjik, illesszék be a rendelet szamat,
idopontjat és a kozzétételi hivatkozasat].

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl [HL: Kérjik, illesszék be a
rendelet szamat, idépontjat és a kdzzétételi hivatkozasat].

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) ../.. rendelete (...) az Eurdpai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont Iétrehozasarol szoldo 851/2004/EK rendelet modositasarol [HL: Kérjiik,
illesszék be a rendelet szamat, idépontjat és a kozzétételi hivatkozasat].
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(11)

(12)

tudoményosadat-felhd €és mas hozzaférhetd unids digitalis platformok keretében
miikddd platformokat, hogy gyors elemzés céljabol hozzéa lehessen férni a — valds
koriilmények kozott szerzett — adatokhoz. Gondoskodni kell arrdl, hogy a Bizottsag
szorosan egyiittmikodjon az ECDC-vel ¢és az EMA-val — mint az 0j és az
ujrapozicionalt gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos tanacsadasért és tudomanyos
értékelésért felelds tligynokséggel — egyrészt e kérdéseket, valamint a gyogyszerek
engedélyezésével kapcsolatos szabalyozasi szempontokat illetden is, ideértve az
engedélyezett gyogyszerek 11j gyartési helyszineinek a 1étrehozésat, masrészt a klinikai
vizsgalatok ¢és az altaluk az 0j vagy uUjrapozicionalt gyodgyszerek engedélyezéséhez
szerzett  bizonyitékok  elfogadhatdsdganak  biztositasa  érdekében.  Ennek
eredményeképpen lehetévé kellene valnia a kulcsfontossagl szereplok €s az érintett
infrastruktura szdmara, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetek idején azonnal
mikodoképesek legyenek, csokkentve ezaltal a késedelmeket.

A valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekre és nyersanyagokra
vonatkozoan hatékony kozbeszerzési eljarasokat kell biztositani, és a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy az (EU, Euratom) 2018/1046 eur6pai parlamenti és tanacsi
rendelet’® és az (EU) 2016/369 tanacsi rendelet?’ szerinti szabalyok és eljardsok
alkalmazéséaval a tagallamok nevében kdzponti kdzbeszerzési szerveként jarjon el.

Ezeket a szabdlyokat ¢és eljardsokat barmely sziikséges el0készitd intézkedés
tamogathatja, ideértve a  valsdg szempontjabol relevans  egészségiigyi
ellenintézkedések gyartdiizemeinek telephelyén tett helyszini latogatasokat is. Ennek
lehetévé kell tennie a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
gyors beszerzését és megvasarlasat az EU egészében, és eld kell mozditania a
hozzaférhetéséget a tagallamokban azzal az elsddleges céllal, hogy az
ellenintézkedéseket a sziikséges mennyiségben és minden szilikséges garancidval a
lehetd leggyorsabban biztositsak.

Unids szintli népegészségiigyi sziikséghelyzet idején a valsag szempontjabdl relevans
egeészsegligyl ellenintézkedések iranti kereslet nagyobb lehet, mint a kinalat. Ilyen
helyzetben alapvetd fontossdgi a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések gyartasanak gyors felfuttatasa, €s a Bizottsagot meg kell bizni azzal,
hogy aktivalja a valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
eldallitasahoz sziikséges unids gyartasi pluszkapacitasokat, ideértve az ,,EU FAB”
keretében a sziikséges nyersanyagok és kiegészitd eszkdzok reziliens ellatasi lancainak
a biztositasat is. Amint azt a Bizottsag a ,,HERA Inkubator: kozos felkésziilés a
Covid19 variansainak fenyegetésére” cimii kozleményében?® is felvazolta, az ,,EU
FAB” projekt az oltdanyag- és gyogyszergyartas eurdpai szintll, egyetlen és/vagy
tobbfelhasznalds, egyetlen és/vagy tobb technoldgiat alkalmazé  gyartasi
kapacitasainak halozata.

Megfeleld szellemi tulajdonjogi eszkozokre van sziikség annak a kockazatnak a
csokkentése érdekében, hogy népegészségligyl sziikséghelyzet idején a gyartok

26

27

28

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Uni6
altalanos koltségvetésére alkalmazando 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 ¢s a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, PE/13/2018/REV/1 (HL L 193.,2018.7.30., 1. 0.).

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

COM/2021/78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

felhagyjanak a fejlesztési erdfeszitésekkel vagy a valsag szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatdsban zavar 1épjen fel, kiilondsen akkor,
ha a hatésagok pénziigyi tdmogatast nyujtottak az ilyen ellenintézkedések
fejlesztéséhez ¢és gyartasahoz. A Bizottsagnak ezért képesnek kell lennie arra, hogy
megkovetelje a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekhez
fliz6d6 azon szellemitulajdon-jogok és know-how hasznositdsanak a tisztességes €s
észszeri feltételek melletti engedélyezését, amelyek fejlesztését és gyartasat a
Bizottsdg indokolt és kivételes esetekben biztonsdgi haloként és 6sztonzd elemként
finanszirozta.

Az (EU) 2016/369 tanacsi rendelet® rugalmas keretet biztosit a sziikséghelyzeti
pénziigyi tamogatashoz. Lehetdvé teszi olyan tamogatas nyujtdsat, amely nem
valosithatd meg a meglévd kiadasi programokon keresztiil. Ennek az eszkdznek
elérhetéveé kell valnia, ha unids szinten népegészségligyi sziikséghelyzetet ismernek el,
¢s olyan mértékiinek kell lennie, amely megfelel a gazdasagi helyzetnek.

Népegészségiigyi sziikséghelyzet idején a valsdgok szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedések jelenlegi és rovid tava jovobeli unids gyartasi
kapacitasainak a részletes atlatasa a kereslet- és kinalatkezelés szerves részét képezi.
Ezért az érintett gazdasagi szerepldk altali kotelezo informaciotovabbitas alapjan 6ssze
kell allitani és rendszeresen frissiteni kell a vélsag szempontjabdl relevans
egészségiigyi ellenintézkedések gyartdlizemeinek a nyilvantartasat.

A nyersanyagok, fogyoeszkozok, eszkozok, berendezések vagy az infrastruktira
ellatasi hidnya hatassal lehet a valsdg szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések gyartasara. Ellatasi hidny vagy a hiany kockdzatdnak azonositdsa
esetén a nyilvantartasnak ezekre az elemekre is ki kell terjednie. Ez kiegésziti az Unid
jelenlegi ¢és kozeljovobeli termelési kapacitasainak részletes attekintését annak
érdekében, lehetévé téve a gyartasi kapacitasokat esetlegesen befolydsolo ellatasi
elemek figyelembevételét, valamint valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések kereslet- és kinalatszabalyozasdnak a javitasat.

A termelési kapacitasok, nyersanyagok, fogyoeszkozok, eszkdzok, berendezések és az
infrastruktira részletes attekintése alapjan tovabbi intézkedésekre lehet sziikség az
ellatasi lancok és a gyartasi kapacitdsok megerdsitése érdekében. Amennyiben a piac
nem biztositja vagy nem tudja biztositani a valsag szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedésekkel valdo megfeleld ellatast, a Bizottsdgnak ezért
képesnek kell lennie arra, hogy e teriileteken a valsag szempontjabol relevans
egészségiigyl ellenintézkedések ¢és nyersanyagok rendelkezésre allasanak és
hozzaférhetdségének a ndvelését szolgaljak.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet keretet hoz létre a valsag szempontjabol relevans egészsegligyi
ellenintézkedésekkel vald ellatas biztositdsara népegészségligyi sziikséghelyzet
esetén (a tovabbiakban: sziikséghelyzeti keret).

29

A Tanacs (EU) 2016/369 rendelete (2016. marcius 15.) az Unidn beliil sziikséghelyzeti tdmogatas
nyujtasarol (HL L 70., 2016.3.16., 1. 0.).
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2)

€)

Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések:
a)  egészségligyi valsagtanacs létrehozasa;

b) a valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések és a valsag
szempontjabol relevans nyersanyagok nyomon kovetése, beszerzése &s
megvasarlasa;

c) sziikséghelyzeti kutatasi és innovacios tervek aktivalasa, beleértve az egész
Uniora kiterjedd klinikai vizsgalati halézatok és adatmegosztd platformok
hasznalatat;

d) sziikséghelyzeti tAmogatas €s finanszirozas;

e) a valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartasara,
rendelkezésre 4llasara, valamint rendelkezésre bocsatasara vonatkozo
intézkedések, beleértve a valsag szempontjabol relevans gyartasra és
gyartolizemekre, a nyersanyagokra, fogydeszkézokre, berendezésekre,
valamint infrastrukturara vonatkoz6 nyilvantartas Osszeallitasat, tovabba az
ilyen ellenintézkedések Union beliilli gyartasanak a novelését célzo
intézkedéseket is.

Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések csak a gazdasagi helyzetnek megfeleld
meértékben aktivalhatok.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1.

(1)

)

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

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

»egeészségligyl ellenintézkedések™ az (EU).../ ... rendelet [SCBTH-rendelet] 3.
cikkének 8. pontja szerinti egészségligyi ellenintézkedések az egyéni véddeszkozok
¢és az emberi eredetii anyagok mellett;

Lhyersanyagok™: a valsdg szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések
kell6 mennyiségének gyartasahoz sziikséges anyagok;

,valos adatok™: a betegek egészségi allapotdra vagy az egészségiligyi ellatasra
vonatkozo, a klinikai vizsgéalatoktol eltérd forrasokbol szdrmazo adatok.

3. cikk
A sziikséghelyzeti keret aktivalasa

Népegészségiigyi sziikséghelyzet unios szintli elismerése esetén a Tanacs a Bizottsag
javaslatara az intézkedési keret aktivalasara rendeletet fogadhat el, amennyiben ez
megfelel a gazdasagi helyzetnek.

A Tanacs a sziikséghelyzeti keret aktivalasarol szolo rendeletben meghatarozza,
hogy az 5-11. és az 13. cikkben meghatarozott intézkedések koziil melyik felel meg
a gazdasagi helyzetnek, és ezért milyen intézkedéseket kell aktivalni.
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€)

(4)

(1)

2)

€)

(4)

(1)

2)

Az aktivalas iddétartama 6 honap, amely a 4. cikkben meghatarozott eljaréssal
Osszhangban meghosszabbithatd.

A sziikséghelyzeti keret aktivalasarol szo6ld rendelet nem érinti az 1313/2013/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi hatarozatot’®, valamint a Veszélyhelyzet-reagélasi
Koordinacios Kozpontnak az unios polgari védelmi mechanizmus keretében betoltott
altalanos koordinacids szerepét.

4. cikk
A sziikséghelyzeti keret aktivalasanak meghosszabbitasa és lejarta

A Bizottsag legkésobb egy héttel a sziikséghelyzeti keret aktivalasi iddszakanak
lejarta eldtt jelentést nyujt be a Tanacsnak, amelyben értékeli, hogy meg kell-e
hosszabbitani a sziikséghelyzeti keret aktivalasat. A jelentés mindenekel6tt a
népegészségiigyi helyzetet és a népegészségiigyi valsag gazdasagi kovetkezményeit
elemzi az Unid egészét és a tagallamokat illetden.

Amennyiben az értékelés arra a koOvetkeztetésre jut, hogy helyénvalo
meghosszabbitani a sziikséghelyzeti keret aktivalasat, a Bizottsag javaslatot tehet a
Tanacs szamara a meghosszabbitasra. A meghosszabbitas idétartama nem haladhatja
meg a 6 honapot. A Tandcs ismételten hatarozhat a sziikséghelyzeti keret
aktivalasanak meghosszabbitasarol, amennyiben az a gazdasagi helyzetnek megfelel.

A Bizottsdg javasolhatja a Tanacsnak, hogy fogadjon el rendeletet az 5-11. és a 13.
cikkben meghatarozott kiegészitd intézkedések aktivalasarél azon intézkedéseken
tulmenden, amelyeket mar aktivalt, amennyiben ez a gazdasagi helyzetnek megfelel.

A sziikséghelyzeti keret aktivalasara vonatkozé iddszak lejartakor az 5—11. és a 13.
cikkel 0sszhangban hozott intézkedések alkalmazédsa megsziinik, amennyiben azokat
a Tandcs aktivalta.

5. cikk
Az egészségiigyi valsagtanacs létrehozasa

Ezen intézkedés aktivalasa esetén 1étre kell hozni az egészségiigyi valsagtanacsot. A
valsagtanacs biztositja a Tanacs, a Bizottsdg, az érintett unids ligynokségek és
szervek, valamint a tagallamok fellépéseinek koordinalasat az egészségiigyi
ellenintézkedések rendelkezésre allasanak ¢és hozzaférhetdségének biztositasa
érdekében.

A koordinacié célja mindenekeldtt a Bizottsag tamogatasa a 6-11. és a 13. cikk
alapjan meghozando intézkedések eldkészitésében.

Az egészségiigyl valsagtanacsot a Bizottsag ¢€s a tagallamok egy-egy képviseldje
alkotja. A Bizottsagot a Bizottsag elndke, a Bizottsag egészségligyért felelds tagja €s
adott esetben a Bizottsdg mas tagjai képviselik.

A Bizottsadg biztositja valamennyi érintett unids intézmény és szerv, koztik az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség, az Europai Betegségmegeldzési €és Jarvanyvédelmi
Koézpont, valamint az (EU) .../.. rendelettel [SCBTH-rendelet] létrehozott, a

30

Az Europai Parlament és a Tanéacs 1313/2013/EU hatarozata (2013. december 17.) az unids polgari
védelmi mechanizmusrél (HL L 347.,2013.12.20., 924. o.).
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€)

(4)

©)

(6)
(7)
(8)

népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsado bizottsag
megfigyeloként vald részvételét az egészségiigyi valsagtanacsban. A Bizottsag
megfigyeloként meghivja az Eurdpai Parlament egy képviseldjét és az Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsag egy tagjat az egészségligyi valsagtanacsba.

Minden tagallam kinevez egy vezetd képviselot €s egy helyettes képviselot az
egészségiigyi valsaganacsba.

Az egészségligyl valsagtanacs biztositja az aldbbiak keretében 1étrehozott
struktirakkal valé koordinacidt €s az informacidcserét:

a) az (EU) ../ .. rendelet [EMA-rendelet] a népegészségligyi sziikséghelyzet
idészakaban, a gyogyszerek €s az orvostechnikai eszkdzok vonatkozasaban;

b) az (EU).../... rendelet [SCBTH rendelet];

c) az 1313/2013/EU hatarozat, ¢és kiillondsen a Veszélyhelyzet-reagalasi
Koordinacios Kozponttal azzal a céllal, hogy athidalja az egészségligyi
ellenintézkedésekhez és nyersanyagokhoz val6 hozzaférés operativ
hianyossagait, ¢s sziikség esetén biztositsa a megfeleld helyszini
nyomonkovetési és koordinacios feladatokat.

A Bizottsag a napirenden szerepld témak tekintetében kiilonleges szakértelemmel
rendelkezd szakértOket, tobbek kozott unids iligyndkségek és szervek, nemzeti
hatésagok, koztiikk kozponti beszerzd szervek és egészségligyi szervezetek vagy
egyesiiletek, nemzetkozi szervezetek képviseldit, a maganszektor szakértdit €s mas
érdekelt feleket is meghivhat, hogy eseti alapon vegyenek részt az egészségiigyi
valsagtanacs vagy alcsoportok munkéjaban.

Az egészségiigyi valsagtanacs indokolt esetben a Bizottsdg vagy valamely tagallam
kérésére tartja iiléseit.

Az egészségligyi valsagtanacs elndke a Bizottsag képviseldje.
Az egészségligyi valsagtanacs titkarsagi feladatainak ellatasat a Bizottsag biztositja.

A Bizottsag munkacsoportokat hozhat 1étre, hogy az (1) bekezdésben megallapitott
feladatok alapjan meghatarozott konkrét kérdések megvizsgalasara vonatkozoan
tamogassak az egészségligyi valsagtanacs munk4jat.

6. cikk

A valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések monitoringjara szolgalo

(1)

2)

mechanizmus

Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag — azt kdvetden, hogy kikérte az
egeészseégligyl valsagtanacs véleményét — 0sszeallitja és rendszeresen frissiti a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések és nyersanyagok jegyzékét,
valamint egy a kereslet és a kinalat nyomon kovetésére szolgéld tirlapot, beleértve a
termelési kapacitast, a készleteket, illetve az ellatidsi lancokkal és beszerzési
megallapodasokkal kapcsolatos zavarok tekintetében felmeriilé lehetséges kritikus
szempontokat vagy kockazatokat.

Az (1) bekezdésben emlitett jegyzék tartalmazza az e cikkel, valamint a 7-11. és a
13. cikkel 6sszhangban meghozando intézkedések elokészitéséhez sziikséges, valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések €s nyersanyagok sziikitett
jegyzeékét, figyelembe véve az aldbbiak alapjan szerzett informaciokat:
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“4)

©)

(6)

()

(D

a) az (EU) ../.. rendelet [EMA-rendelet] és kiilonosen annak a kritikus
fontossagu gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok €s in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok hidnyanak nyomon kovetésérdl és enyhitésérdl szolo
XX. cikke [a cikk szama elfogadds utan megerdsitendo];

b) az (EU) ../... rendelet [ECDC-rendelet] és kiilondsen annak 3. cikke (2)
bekezdésének e) pontja a fertéz0 betegségek altal jelentett veszélyek
kezeléséhez ¢és az azokra vald reagélashoz sziikséges egészségiigyi
szolgaltatasokkal kapcsolatos tagallami kapacitdsok rendelkezésre allé mutatoit
illetden.

A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett nyomonkdvetési trlap alapjan tajékoztatast
nyujtanak a Bizottsagnak.

Amennyiben egy tagillam a valsdg szempontjabol relevans egészségligyi
ellenintézkedések vagy nyersanyagok beszerzésére, megvasarlasara vagy gyartasara
iranyuld intézkedéseket kivan elfogadni, errél tdjékoztatja az egészségiigyi
valsagtanacsot, és konzultal vele.

A Bizottsag kérésére az EMA az (EU) .../... rendelet [EMA-rendelet] XX. cikkével /a
cikk szama elfogadas utan megerdsitendo] Osszhangban tdjékoztatdst nyujt a
gyogyszerek, orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok nyomon kovetésére vonatkozoan, beleértve az azok iranti keresletet és a
rendelkezésre allo kinalatot is.

A Bizottsag egy biztonsagos informatikai rendszeren keresztiil informaciokat gytjt,
¢s nyomon koveti a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
¢s nyersanyagok Union beliili és kiviili kindlatdra és keresletére vonatkozo
valamennyi lényeges informaciot. Az informatikai rendszer és az EMA éltal az (EU)
.../... rendelet [EMA-rendelet] 9. cikke (1) bekezdése c¢) pontjanak /a cikk szdama
elfogaddas  utan  megerositendo]  megfeleloen  kifejlesztett  elektronikus
nyomonkovetési €s jelentési rendszerekkel vald interoperabilitast sziikség esetén a
Bizottsag biztositja.

A Bizottsag az (EU) 2018/1993 tanacsi végrehajtasi hatarozatban®! eldirt, politikai
szintli integralt valsagreagaldsi mechanizmuson keresztiil t4jékoztatast nyujt az
Eurdpai Parlamentnek €és a Tanacsnak a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések €s nyersanyagok monitoringjanak eredményeirdl.

A Bizottsadg a politikai szintll integralt valsagreagalasi mechanizmuson keresztiil —
adott esetben az €rintett unios ligynokségek tdmogatasaval — az Europai Parlament és
a Tanéacs rendelkezésére bocsatja a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések ¢és nyersanyagok iranti igényre vonatkoz6 modellezést ¢és
elérejelzéseket.

7. cikk

A valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések és nyersanyagok

beszerzése, megvasarlasa és gyartasa

Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag azon tagallamok (a tovabbiakban: részt
vevl tagallamok) nevében, amelyek azt kivanjak, hogy a Bizottsag képviselje Oket,
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A Tanécs (EU) 2018/1993 végrehajtasi hatdrozata (2018. december 11.) az unids politikai szintii
integralt valsagelharitasi mechanizmusrdl (HL L 320.,2018.12.17., 28. 0.).
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€)

(4)

targyalasi megbizast hoz 1étre, hogy a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések tekintetében kozponti beszerzd szervként jarjon el a meglévo
szerzOdések aktivaldsa vagy uj szerzodések megkotése révén, amihez az dsszes olyan
rendelkezésre allo eszkozt felhasznalhatja, mint példaul az (EU) 2016/369 rendelet 4.
cikke, az (EU) .../... rendelet [SCBTH rendelet] 12. cikkében emlitett kozos
kozbeszerzési eljaras vagy az eurdpai innovacios partnerségek.

A fenti (1) bekezdés sérelme nélkiil az e rendelet szerinti beszerzéseket a Bizottsag

az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletben®? a sajat

beszerzései tekintetében meghatarozott szabalyoknak megfeleléen hajtja végre. A

kdzbeszerzési eljarasok tekintetében a kovetkezd egyszeriisitések alkalmazhatok:

a) az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 137. cikkétdl eltérve annak a lehetdsége,
kivalasztasi kritériumokra vonatkozoan, feltéve, hogy az odaitélés eldtt e
tekintetben nyilatkozatot nytjtottak be;

b) az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 172. cikkének (2) bekezdésétdl eltérve a
Bizottsag a népegészségligyi sziikséghelyzet alakuldsdhoz valo alkalmazkodas
érdekében sziikség szerint modosithatja a szerzddést;

c) az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 165. cikkétdl eltérve annak a lehetdsége,
hogy a szerz6dés aldirdsat kovetden a kdzbeszerzési dokumentumokban nem
szerepld ajanlatkérd szerveket vonjanak be;

d) az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 172. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve,
az ajanlatkéré szervek az e rendelet alkalmazasa céljabol végrehajtott
kozbeszerzések eredményeként létrejott szerzOdéstervezetek megkiildésének
idépontjatol, de legkésobb az odaitéléstdl szamitott 24 6ran beliil jogosultak
kérni az aruk és szolgaltatasok leszallitasat.

A Bizottsagnak adott targyalasi megbizassal 6sszhangban a Bizottsag az Osszes részt
vevod tagallam nevében jogosult és felelds lehet a tekintetben, hogy az eredményhez
valo jog ellenében beszerzési megallapodasokat kosson a gazdasagi szereplokkel,
beleértve a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések egyes
gyartoit is, az ilyen ellenintézkedések megvasarlasara vagy a gyartas eldzetes
finanszirozéasara vagy az ilyen ellenintézkedések fejlesztésére vonatkozoan.

Az ilyen feladatok elvégzésének elokészitése érdekében a Bizottsag képviseldi vagy
a Bizottsag altal kijelolt szakértdk helyszini latogatdsokat tehetnek a valsag
szempontjabol  relevans  egészségligylr  ellenintézkedések  gyartdiizemeinek
helyszinein.

A Bizottsag képes arra és felelds a tekintetben, hogy aktivalja az EU FAB
létesitményhalozatokat annak érdekében, hogy a valsdg szempontjabdl relevans
egészségligyl  ellenintézkedések és nyersanyagok biztositasa céljabol a
sziikséghelyzetre tartalékolt gyartasi kapacitdsokat bocsasson rendelkezésre, a
megallapodas szerinti mennyiségeknek megfeleléen és az EU FAB-szerzddések
litemezésének megfeleléen. A valsdg szempontjabol relevans egészségiigyi

32

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.) az Unid
altalanos koltségvetésére alkalmazando6 pénziigyi szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az
1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU ¢és
a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol, valamint a 966/2012/EU, Euratom
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30., 1. o0.).
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©)

(6)

ellenintézkedések megallapodas szerinti mennyiségeire vonatkozdéan egyedi
kozbeszerzési eljarasokat kell lefolytatni.

Amennyiben a Bizottsag finanszirozast biztosit a valsag szempontjabol relevans
egészségligyi ellenintézkedések gyartdsdhoz és/vagy fejlesztésé¢hez, a Bizottsagnak
jogaban all megkovetelni az ilyen ellenintézkedésekhez kapcsolodo szellemi tulajdon
¢és know-how méltanyos és észszert feltételek melletti engedélyezését, amennyiben
egy gazdasagi szerepld felhagy a fejlesztési erdfeszitéseivel, vagy nem tudja
biztositani a megkotott megallapodas feltételei szerinti elegendd mennyiségii és
idében torténd teljesitést. Az e jog gyakorlasara vonatkozo tovabbi feltételeket és
eljarasokat a gazdasagi szereplokkel kotott egyedi megallapodasokban Ilehet
meghatarozni.

A Bizottsag lefolytatja a kozbeszerzési eljarasokat, és az ennek eredményeként
1étrejové megallapodasokat a részt vevd tagallamok nevében megkdti a gazdasagi
szereplokkel. A Bizottsag felkéri az 5. cikkben emlitett egészségiigyi
valsagtandcsban részt vevd tagallamokat, hogy jeloljenek ki képviseloket a
beszerzési eljarasok elOkészitésében és a beszerzési megallapodasok targyalasaban
vald részvételre. A valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések
bevezetése és alkalmazésa tovabbra is a részt vevo tagallamok felelossége.

8. cikk

A sziikséghelyzeti kutatasi és innovacios tervek aktivalasa és az egész Uniora kiterjedo

(1)

2)

€)

4

klinikai vizsgalati halozatok és adatmegoszté platformok hasznalata

Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag és a tagallamok aktivaljak az (EU)
.../... rendeletben [SCBTH-rendelet] emlitett unids késziiltségi és reagalasi terv
sziikséghelyzeti és innovacids vonatkozasait.

A Bizottsag tamogatja a klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 relevans adatokhoz,
valamint a valos adatokhoz valé hozzaférést. Amennyiben lehetséges, a Bizottsag a
meglévo felkésziiltségi kutatasi kezdeményezésekre, példaul a klinikai vizsgalatok és
megfigyeld vizsgalatok unids szintli haldzataira vagy a digitalis platformok és
infrastrukturdk — példaul a nagy teljesitményll szamitastechnika — 4ltal tAmogatott
stratégiai kohortokra tdmaszkodik, amelyek lehetévé teszik a megtalalhato,
hozzaférhetd, interoperabilis és jrafelhasznalhat6 adatok nyilt megosztasat, valamint
az illetékes nemzeti szervek azon tevékenységeire, amelyek tdmogatjak az adatok,
koztiik az egészségiigyi adatok rendelkezésre allasat és az azokhoz valé hozzaférést.

A klinikai vizsgalatokra vonatkozd intézkedések meghatirozasdba a Bizottsag
bevonja az (EU) ../... rendelettel [az EMA-rendelet] Iétrehozott EMA
sziikséghelyzeti munkacsoportot, valamint biztositja az ECDC-vel val6 koordinaciot.

Az Unibnak a tagallamokkal ko6zOs wunids késziiltségi és reagalasi terv
veszélyhelyzeti kutatasi és innovaciés vonatkozdsait illetd részvétele ¢és
hozzajaruldsa Osszhangban kell, hogy legyen a kiilonb6zd tobbéves pénziigyi
keretprogramok szabalyaival és eljarasaival.

9. cikk

A valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartasanak és

gyartoiizemeinek a nyilvantartasa
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(1) Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag — az egészségligyi valsagtanaccsal
folytatott konzultacidt kovetden — nyilvantartast készithet, és e célbol felkérheti a
valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartoit, hogy 5
napon beliill tdjékoztassak a Bizottsdgot a valsdg szempontjabol relevans
egészségligyl ellenintézkedések ¢s azok Osszetevoinek tényleges teljes gyartasi
kapacitasairol és lehetséges meglévo készleteirdl az altaluk lizemeltetett vagy veliik
szerzOdésben 1év0, illetve Oket ellatd unids gyartdlizemekben és harmadik orszagbeli
iizemekben, és hogy minden egyes unids gyartéiizem tekintetében juttassanak el a
Bizottsaghoz egy, a kovetkezO harom honapra varhatdé gyartasi teljesitményre
vonatkoz6 iitemtervet.

(2) A Bizottsag felkérésére a valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi
ellenintézkedések minden gyartoja legfeljebb 5 napon beliil tajékoztatja a Bizottsagot
az altala lizemeltetett, a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedéseket gyartd unios lizemrdl, beleértve — rendszeres frissitések utjan — a
valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedéseket illetd termelési
kapacitasara vonatkoz6 informacidkat is. Gyogyszerek esetében ez az informacio
magéban foglalja mind a késztermékekkel, mind pedig a gydgyszerhatdanyagokkal
kapcsolatos 1étesitményeket is.

3) A Bizottsag rendszeresen t4jékoztatja az Europai Parlamentet és a Tanacsot a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartasardl és az Union
beliil varhatdé gyartdsi mennyiségrél, valamint a harmadik orszagbeli
gyartolizemekbdl szdrmazé ellenintézkedésekrdl — legyen sz6 akar késztermékekrol,
koztes termékekrdl vagy egyéb OsszetevOkrdl —, tovabba a valsdg szempontjabol
relevans  egészségiigyi  ellenintézkedések unidés és harmadik  orszagbeli
gyartdiizemeinek a kapacitdsarol, a gyartok bizalmas {lizleti adatainak megfeleld
védelme mellett.

10. cikk

A valsag szempontjabdl relevans nyersanyagok, fogyoeszkozok, eszkozok, berendezések
és infrastruktura nyilvantartasa

Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsag kiterjeszti a 9. cikkben eldirt nyilvantartast a
valsag szempontjabol relevans nyersanyagokra, fogydeszkozokre, eszkdzokre, berendezésekre
¢s infrastruktirdra, amennyiben ugy itéli meg, hogy a valsag szempontjabol relevans
nyersanyagokkal, fogyoeszkozokkel, eszkozokkel és  berendezésekkel vagy az
infrastruktiraval valo ellatast illetden a hiany kockdzata all fenn.

11. cikk

A valsag szempontjabdl relevans egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat és
rendelkezésre bocsatasat biztosito intézkedések

(1) Ezen intézkedés aktivalasa esetén a Bizottsdg, amennyiben ugy itéli meg, hogy
fenndll a valsag szempontjabol relevans nyersanyagok, fogyoeszkozok, eszkozok,
berendezések ¢€s infrastruktara hidnyanak kockdzata, az érintett tagallamokkal egyiitt
a lehetd leggyorsabban egyedi intézkedéseket hajt végre az ellatdsi lancok és a
gyartosorok hatékony atszervezésének biztositdsa érdekében, és felhasznalja a
meglévo készleteket a valsag szempontjabol relevans egészségligyi ellenintézkedések
rendelkezésre allasanak és kinalatanak novelése érdekében.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések kiilonosen az alabbiakat foglaljak
magukban:

a)  a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekhez sziikséges
meglévo gyartasi kapacitasok bovitésének vagy ujrapoziciondlasanak, illetve 1j
gyartasi kapacitasok létrehozasanak az eldsegitése;

b) a tevékenységekhez kapcsolédd meglévd kapacitasok bdvitésének vagy uj
kapacitasok 1étrehozasanak az elOsegitése, szabalyozadsi rugalmassagot
biztositd intézkedések bevezetése, amelyek célja a valsdg szempontjabol

relevans egészségiigyi ellenintézkedések gyartasdnak ¢és forgalomba
hozataldnak a tAmogatésa;

c) kozbeszerzési kezdeményezések végrehajtdsa, készletek ¢és  gyartasi
kapacitasok fenntartdsa a megkdzelitések Osszehangoldsa érdekében, valamint
a kritikus ellatas, szolgaltatasok és erdforrasok biztositdsa a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekhez;

d) az ¢rintett vallalkozasok kozOs dagazati erdfeszitések keretében torténd
egylttmiikodésének eldsegitése, a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi
ellenintézkedések rendelkezésre allasanak és kinalatanak biztositasa érdekében;
és

e) a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekhez fliz6dd
szellemi tulajdon és know-how engedélyezésének megkonnyitése.

3) A Bizottsdg a (2) bekezdésben emlitett intézkedések gyors végrehajtasanak
biztositasahoz sziikség szerint pénziigyi 6sztonzoket biztosithat.

12. cikk
Feliilvizsgalat

A Bizottsag legkésdbb 2025-ig, majd azt kdvetden otévente elvégzi e rendelet értékelését, és a
fobb megallapitasokrdl jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek €s a Tanacsnak.

13. cikk
A sziikséghelyzeti finanszirozas aktivalasa

Ezen intézkedés aktivalasa esetén az (EU) 2016/369 rendelet szerinti sziikséghelyzeti
tamogatast aktivaljdk a népegészségiigyi sziikséghelyzet kezeléséhez sziikséges kiadasok e
rendelettel 6sszhangban torténd finanszirozéasara.

14. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

Az Eurodpai Unio Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és reagalasi Hatosaga
(HERA)

1.2. Erintett szakpolitikai teriilet(ek)

1. fejezet: Egységes piac, innovaciod és digitalis gazdasag

2b. fejezet: Reziliencia ¢€s értékek

1.3. A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:
X uj intézkedés
O Kkisérleti projektet/el6készité intézkedést kovetd uj intézkedés>?
O jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

O egy vagy tobb intézkedés dsszevonasa vagy atcsoportositisa egy masik/uj
intézkedésre

1.4. Célkitiizés(ek)
1.4.1.  Altaldnos célkitiizés(ek)

A HERA arra torekszik, hogy javitsa a népegészséget azaltal, hogy megerdsiti az EU
felkésziiltségét és reagalasat a természeti €s a szandékos eredetii, hatdrokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekre.

1.4.2.  Konkrét célkitiizés(ek)

... sz. konkrét célkitizés

1. Az egészségiigyi ellenintézkedések idoben torténd rendelkezésre allasanak és
az azokhoz vald6 méltanyos hozzaférésnek a biztositdsa hatarokon at terjedd
egészségiigyi veszEly esetén

2. A hatarokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre vonatkozo
informéciogytijtés, -elemzés és -megosztas javitdsa, a nyersanyagfliggdségek,
valamint a piaci €s szabalyozasi kihivasok/hibak azonositasa €s kezelése

3. Az egészségligyi ellenintézkedések fejlesztésének és gyartdsanak javitisa, a
kutatasi és technoldgiafejlesztési projektek integralasat szolgald struktirak
1étrehozasa

4. Az egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos fellépések koordinalasa az
illetékes nemzeti hatdsagok, a kozbeszerzOk, az ipari és kutatdsi szereplok,
valamint a globalis szerepldk kozott

1.4.3.  Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

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

33 A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.4.

1. sz. konkrét célkitiizés:

Az egészségiigyi ellenintézkedések idOben torténd rendelkezésre allasanak és az
azokhoz val6 méltanyos hozzaférésnek a biztositasa hatarokon at terjedd egészségiigyi
veszély esetén

Varhat6 eredmény(ek) és hatas(ok):

Jobb felkésziiltség a kritikus fontossagu egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre
allasa és kindlata (beszerzés, készletezés, fenntartas) tekintetében.

2. sz. konkrét célkitiizés:

A hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre vonatkoz6 informaciogyijtés,
-elemzés ¢€s -megosztds javitdsa, a nyersanyagfiiggdségek, valamint a piaci ¢€s
szabalyozasi kihivasok/hibdk azonositasa és kezelése

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok):

Elézetes fenyegetésértékelés, a jovobeli kilatasok feltérképezése, piaci informaciok, a
hatarokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek eldrejelzése unids szinten

3. sz. konkrét célkitiizés:

Az egészségiigyi ellenintézkedések fejlesztésének és gyartdsanak javitdsa, a kutatasi és
technologiafejlesztési projektek integralasat szolgald strukturak 1étrehozéasa

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok):

A magas szinti kutatds, az innovacidé ¢s a kapcsoldodd technologidk és
ellenintézkedések (tobbek kozott a K+F utolsd szakasza, a klinikai vizsgalatok és a
szabalyozasi utvonalak) jobb integracioja.

A gyartas biztositasa, rugalmas és méretezhetd unios gyartasi kapacitasok létrehozasa
a valsag szempontjabdl relevans ellenintézkedések (koztiik a valsag szempontjabol
relevans nyersanyagok) gyartdsdhoz, amelyek megfeleléek az egészségiigyi
sziikséghelyzetekre valo reagalashoz.

4. sz. konkrét célkitiizés:

Az egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos fellépések koordinalasa az illetékes
nemzeti hatdsagok, a kdzbeszerzok, az ipari és kutatasi szerepldk, valamint a globalis
szereplok kozott.

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok):

Kapacitasépités a tagallamokban, példaul képzések, szakértdi csereprogramok révén

Nemzetkozi  szerepvallalas és  fokozottabb  erdfeszitések az  egészségligyi
ellenintézkedésekhez  valo hozzaférés €s fejlesztéstik, valamint a
fenyegetésértékelések, a felligyelet és a kapacitasépités tekintetében

Teljesitménymutatok

Hatdrozza meg az elérehaladas és az eredmények nyomon kovetésére szolgalo mutatokat.

Altalanos célkitiizések: ]

I. A természeti és a szandékos eredetti, hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekre valo unios felkésziiltség €s reagalas erdsitése.

1. mutato: Valsdg esetén a kritikus egészségiigyi ellenintézkedések elegendd
mennyiségl €s kelld idoben torténd rendelkezésre allasa.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

2. mutato: A kritikus egészségiigyi ellenintézkedésekhez kapcsolodd eszkdzok
fokozott gyartasa/készletezése/fenntartdsa a hozzajuk valé méltanyos hozzaférés
biztositasa érdekében.

3. mutato: A hatarokon at terjed6 stlyos egészségiigyi veszélyekre valo felkésziiltség
¢s reagalas jobb tervezése az egészségiigyi ellenintézkedések teriiletén, nemzeti és
unids szinten egyarant.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu  tavon  kielégitendo  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
vegrehajtasanak részletes titemtervével

A jelenlegi Covidl19-valsag megmutatta, hogy a sziikséghelyzetekre valo
felkésziiltségnek ¢€s reagalasnak nagyobb prioritast kell élveznie. Ramutatott arra,
hogy az egészségiigyi sziikséghelyzetek kezeléséhez Osszehangolt unids szinti
fellépésre van sziikség. Az 0j helyzet ravilagitott egyes hidnyossdgokra, példaul a
kereslet és a kinalat egyensulya, valamint a felkésziiltség és a reagalasi képesség
terén. Az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosag (HERA)
kozponti eleme az eurdpai egészségiigyi unido megerdsitésének, javitva a hatarokon at
terjedd sulyos egészségligyi veszélyekre vald unids felkésziiltséget és reagalast
azaltal, hogy lehetové teszi a sziikséges ellenintézkedések gyors rendelkezésre
allasat, hozzaférhetdségét €s terjesztését.

Az unios részvételbol szarmazo hozzaadott érték (ez kiilonbozo  témyezokbol
szarmazhat, példaul a koordinacio jelentette elonyokbol, a jogbiztonsdghdl, a
fokozott hatékonysagbol vagy a kiegészito jelleghol). E pontban ,,az Unio
részveételéebol szarmazo hozzdadott érték” azt az unios részvételbol adodo értéket
jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok
egyediili fellépése esetén jott volna létre.

Az eurdpai szintli fellépés indokai (eldzetes):

A jelenlegi Covid-vilagjarvany ravilagitott, hogy a hatarokon atnyalo részvételt
sziikségessé tevd egészségligyi vészhelyzetekre vald gyors reagildshoz mennyire
fontos a tagallamok felkésziiltsége €s reagalasi képessége.

A varhat6 unios tobbletérték (utodlagos):

Er6s, jogilag szilard és pénziigyi eszkozokkel jol ellatott keret az egészségiigyi
valsagokra vald unios felkésziiltséghez és reagéalashoz, amely képes megbirkozni a
hatdrokon 4t terjedd egészségiigyl veszélyekkel, beleértve az EU-n kiviilrdl
érkezOket is; ezen a téren az unids beavatkozas kézzelfoghatd hozzdadott értéket
teremthet. Az EU-ban mindenkor biztositani kell a tdrsadalmi és gazdasagi
tevékenységet. A valsadg utani helyreallitast tekintve a HERA jelentdsen hozzad fog
jarulni annak biztositasahoz, hogy az EU felkésziiltebb legyen a teriiletének egészét
vagy nagy részét érintd jovobeli egészségiigyi veszélyekkel vald szembenézésre.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A multban nem volt hasonl6 tapasztalat.
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1.5.4.

1.5.5.

A tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség és egyeb megfelelo
eszkozokkel valo lehetséges szinergidak

A HERA a 2021-2027-es idészakra vonatkoz6 tobbéves pénziigyi keret meglévd
programjai — példaul ,,az EU az egészségiigyért” programnak, a Horizont Eurdpa
egészségiigyi klaszternek, az UCPM/RescEU-nak — keretében rendelkezésre allo
forrasokat fogja hasznalni. Szinergidban ¢s kiegészitd jelleggel fog miikkdodni a
meglévo unids szakpolitikdkkal és alapokkal, példaul a Digitalis Eurdpa program, az
InvestEU Alap, az Egységes piac program, az Europai Regionalis Fejlesztési Alap
vagy a Helyredllitasi ¢és Rezilienciaépitési Eszkoz keretében végrehajtott
intézkedésekkel.

A rendelkezésre allo kiilonbozé finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetoségeket is

[.]
[.]
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1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa

O A javaslat’/kezdeményezés hatarozott idétartamra vonatkozik

M hatarozatlan idétartam

— Végrehajtas, varhat6 beinditasi idészakkal: 2021 szeptemberétdl 2023 kozepéig,
— azt kdvetden: rendes iitem

Tervezett iranyitasi modszer(ek)3

M Bizottsag altali kozvetlen irdanyitas

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

— M végrehajto tigynokségen keresztiil

L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

M Kozvetett iranyitds a koltségvetés-végrehajtasi feladatoknak a kovetkezOkre
torténd atruhdzasaval:

— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek

— [ nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)

— [ az EBB és az Eur6pai Beruhazasi Alap

— M akoltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek

— [ kozjogi szervek

— [ maganjog alapjan mikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziigyi garanciakat nytjtanak

— [ valamely tagallam maganjoga alapjan miikodo, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasdval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyljto
szervek

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

—  Egynél tobb irdanyitasi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

A HERA éltal irdnyitand6 és jelenleg egyedi programok (az EU az egészségiigyért
program/Horizont Europa) keretében tervezett tevékenységek egy részét végrehajto
tigynokségekre ruhaztak at. A HERA donthet ugy, hogy programjai végrehajtasanak egy
tovabbi részét is végrehajto tigynokségre ruhdzza at.

Emellett decentralizalt iigyndkségeket (ECDC, EMA, EFSA, ECHA, Europol, EMCDDA,
Eurdpai Eghajlat- és Egészségvédelmi Megfigyel6kozpont) bizhat meg a HERA
célkitlizéseinek elérésére iranyulo6 feladatokkal.

34

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

Megbizatasanak végrehajtasa érdekében biztositani kell, ki kell terjeszteni vagy folytatni kell
az egyiittmikodést a nemzetkdzi szervezetekkel, példdul az ENSZ-ligynokségekkel,
nevezetesen a WHO-val, az Eurdpa Tanaccsal, az OECD-vel vagy barmely mas érintett
nemzetkozi szervezettel.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

A HERA altal végrehajtott programokon beliil teljesitménykereteket dolgoznak ki a
2021-2027-es programok vonatkozo gyakorlataira ¢épitve annak biztositasa
érdekében, hogy az adatokat hatékonyan, eredményesen €s idében Osszegytijtsék.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

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

A HERA végrehajtasara kozvetlen és kozvetett iranyitas utjan, a koltségvetési
rendelet altal kinalt végrehajtasi modok — foleg vissza nem téritendd tdmogatasok és
kozbeszerzés — felhasznalasaval keriil sor. A kozvetlen irdnyitas lehetdséget biztosit
tamogatasi megallapodasok/szerzdédések megkotésére az unids szakpolitikdkat
szolgalo tevékenységekben kozvetleniil részt vevo
kedvezményezettekkel/vallalkozokkal. A Bizottsag kozvetlen nyomon kovetést
biztosit a finanszirozott intézkedések eredményeire vonatkozdan. A finanszirozott
intézkedések  kifizetési moddjait a pénziigyr tranzakciokhoz kapcsolddo
kockézatokhoz igazitjak.

A bizottsagi kontrollok eredményessége, hatékonysaga és gazdasagossaga érdekében
a kontrollstratégia kialakitasa biztositani hivatott az eldzetes és utdlagos ellendrzések
egyensulyat, valamint a koltségvetési rendelettel Osszhangban a tamogatasi
megallapodasok/szerzédések  végrehajtdsanak  hadrom {6  szakaszara vald
0sszpontositast:

— a program szakpolitikai célkitlizéseinek megfeleld palyazatok/ajanlatok
kivalasztasa;

— operativ ellenérzések, monitoring és eldzetes kontrollok, amelyek kiterjednek a
projektek végrehajtasara, a kozbeszerzésre, az el6finanszirozasra, az 1dokozi és
zaro kifizetésekre, valamint a garancidk kezelésére;

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

A felismert kockdzatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informaciok

A HERA a kozbeszerzési szerz6dések odaitélésére, valamint egyedi tevékenységek
¢s szervezetek tdmogatasara 6sszpontosit.

A kozbeszerzési szerzédések megkdotésére foként olyan teriileteken keriil sor, mint a
gyogyszerek, oltdanyagok, lehetséges Uj kezelések, felmérések, tanulmanyok,
adatgylijtés, benchmarkoldsi  gyakorlatok, nyomonkovetési ¢és  értékelési
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tevékenységek, tajékoztatd kampanyok, informatikai ¢és kommunikacios
szolgaltatasok stb. beszerzése. A szerz6dd felek foként tanacsadd cégek és mas
maganvallalkozasok; de intézmények ¢€s laboratoriumok is lehetnek fovallalkozok.

Foleg a tagallamok illetékes hatosagai, egészségiigyi szervezetek, nemzeti
tigynokségek stb. tdmogatd tevékenységeihez nyerhetd el pénziigyi tamogatas. A
tamogatott projektek és tevékenységek végrehajtasi idotartama a legtobb esetben egy
¢s harom év kozott van.

A f6bb kockazatok a kovetkezok:

» annak a kockdzata, hogy a kivalasztott projektek vagy szerzédések végrehajtasanak
elégtelen kihasznaltsaga vagy mindsége/késése miatt a program célkitiizései nem
teljesiilnek teljes mértékben,;

* az odaitélt Osszegek nem hatékony vagy nem gazdasidgos felhaszndldsanak
kockazata, mind a vissza nem téritendd tamogatisok esetében (a finanszirozasi
szabalyok bonyolultsdga miatt), mind a kozbeszerzések esetében (mivel az eldirt
szaktudassal  rendelkezd  gazdasdgi  szolgéltatok  korlatozott  szamdénak
kovetkezményeként bizonyos agazatokban nincs elég lehet6ség az arajanlatok
Osszevetésére);

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

A Bizottsag belsd eljardsokat vezetett be a fentiekben azonositott kockazatok
kezelése érdekében. A belsd eljarasok teljes mértékben megfelelnek a koltségvetési
rendeletnek, tovabba csalasellenes intézkedésekre és koltség-haszon szempontokra is
kiterjednek. E kereten beliil a Bizottsdg tovabbra is vizsgalja, milyen lehetdségek
vannak az iranyitds javitdsdra és a hatékonysdg novelésére. Az ellendrzési
keretrendszer f6bb jellemzdi:

Ellenorzések a projektek végrehajtasat megelozéen és annak folyaman:

* Megfeleld projektiranyitasi rendszer keriil bevezetésre, amely a projektek és
szerzOdések szakpolitikai célkitlizésekhez vald hozzajarulasara Gsszpontosit,
biztositja valamennyi szerepld szisztematikus bevonésat, eseti alapon helyszini
latogatasokkal kiegészitett rendszeres projektiranyitasi jelentéstételt hoz Iétre,
beleértve a felsd vezetésnek szo0lo kockazati jelentéseket, valamint fenntartja a
megfeleld koltségvetési rugalmassagot.

* A Bizottsagon beliill kidolgozott tamogatasimegallapodds-mintdk  és
szolgaltatasiszerz0dés-mintak hasznalatira keriil sor. Ezekben szamos ellenérzésre
vonatkoz6 rendelkezés van, mint példaul ellendrzési tanusitvanyok, pénziigyi
garancidk, helyszini ellenérzések és OLAF altali ellendrzések. Folyamatban van a
koltségek tamogathatosdgara vonatkozo szabdlyok egyszerlsitése, példaul
egységkoltségek, egyoOsszegli  atalanyok, koltségekhez nem  kapcsolodod
hozzajarulasok, valamint a koltségvetési rendelet altal biztositott egyéb lehetdségek
alkalmazésa révén. Ez csokkenti majd a kontrollok koltségét, és a magas kockézattal
jellemzett teriileteken torténd ellenérzésekre €s kontrollokra 6sszpontosit.

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

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

Ellenérzések a projekt befejezésekor: A koltségigények tamogathatosaganak
helyszini hitelesitése céljabol utdlagos ellendrzéseket végeznek az tligyletek egy
kivalasztott mintajan. Ezeknek az ellendrzéseknek a célja a pénziigyi tranzakciok
jogszeriségével ¢és szabalyossagaval kapcsolatos lényeges hibak megeldzése,
feltarasa ¢és korrigaldsa. A kontrollhatds magas szintjének elérése érdekében az
ellendrizendd kedvezményezettek kivalasztdsa a kockdzatalapu kivalasztds és a
véletlenszerli mintavétel egyiittes alkalmazasaval torténik, valamint a helyszini
ellen6rzés soran — ahol lehetséges — figyelmet kell forditani a miikodési
vonatkozasokra.

A kontroll kéltséghatékonysaganak becslése és indokolasa (a ,, kontroll kéltségei + a
kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockazat varhato szintjeinek
értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

Referenciaként: az egészségiigyi program (2014-2020) keretében javasolt ellenérzési
szint éves koltségei az operativ kiadasok éves koltségvetésének kortilbeliil 4-7 %-at
tették ki. Ezt az ellendrizendd ligyletek sokfélesége, valamint a kozvetlen iranyitason
keresztiil torténd végrehajtas indokolta, amelynek keretében szamos szerzOdést és
tamogatast itéltek oda a nagyon kis volumeniitdl a nagy volumeniiig terjedd
fellépésekhez. A Bizottsag ugy véli, hogy a programok kibdvitett alkalmazasi kore és
megnovelt koltségvetése miatt az ellendrzések atlagos koltségei valdsziniileg
csokkenni fognak.

A HERA szamara — a végrehajtas biztositdsara — tobb programon beliil is hiteleket
kiilonitettek el. Az ezen programokra vonatkozé ellendrzési rendszernek képesnek
kell lennie arra, hogy megeldzze ¢és/vagy feltarja a hibdkat és/vagy
szabalytalansagokat, és ezeket korrigdlja. Biztositani fogja, hogy a fennmarado
hibaaranyok (a korrekciot kovetden) a 2 %-os kiiszobérték alatt maradjanak.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldozo 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
csalds, a korrupcid és egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6zd intézkedések
alkalmazaséaval, hatékony ellenérzésekkel, illetve szabalytalansagok észlelése esetén
a jogtalanul kifizetett 0sszegek behajtasaval és adott esetben hatékony, aranyos és
visszatartd erejli szankciokkal biztositsa az Eurdpai Unid pénziigyi érdekeinek
védelmét. E célbol a Bizottsadg csalds elleni stratégiat fogadott el — a legutobbi,
2019. aprilisi frissités (COM(2019) 196) —, amely kiilondsen az aldbbi megel6z0,
felderitd és korrekcios intézkedésekre terjed ki:

A Bizottsag és képviseldi, valamint a SzamvevOszék jogosultak dokumentumalapu
¢és helyszini ellendrzést végezni a tdmogatasok kedvezményezettjeinél, valamint a
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program keretében unios forrasokban részesiild vallalkozoknal és alvallalkozoknal.
Az OLAF jogosult az ilyen finanszirozassal kdzvetleniil vagy kozvetetten érintett
gazdasagi szereploknél helyszini ellenOrzéseket és vizsgalatokat végezni.

A Bizottsag szintén intézkedések sorat hajtja végre, ugymint:

a rendelet végrehajtasabol eredd hatarozatok, megallapodasok ¢és szerzodések
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 6sszegeket, 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 eldirdsainak megfeleléen egyszerisiti
elszamolhatosagara vonatkozé szabalyokat;

a koltségek

rendszeres képzésben részesiti a szerzddések kezelését végzd munkatarsakat és a
kedvezményezettek nyilatkozatait a helyszinen ellendrzé konyvvizsgaldkat és
ellendroket a csalassal és szabalytalansdgokkal kapcsolatos kérdésekrol.

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett
kiadasi sora/sorai
e Jelenlegi koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
Koltségvetési sor Isiadés Hozzajarulas
ipusa
A tobbé
pénziigyi kel _ : a koltségvetési
fejezete diff./nem rEZF,TAkt, tagjelolt };a?ad]?t(, rendelet 21. cikke (2)
diff. PO orszigoktol [EYY | bekezdésének b)
pontja értelmében
1. 01 02 02 10 — Horizont Eurdopa Diff. [gen Igen Igen Nem
06 06 01 — ,,Az EU az egészségiigyért” | .
2b. program Diff. [gen Igen [gen Nem
06 05 01 — Uniés polgari védelmi | .
2b. mechanizmus (rescEU) Diff. [gen Igen [gen Nem
A kozlemény xx. szakaszaban részletezett
egyéb programok (a koltségvetési tételek
még meghatarozandok)
Vallsagok idején felhasznaland 6 koltségvetési tételek (az alabbi tablazatokban nincs eléiranyozva
koltségvetési eldiranyzat)
2b. 06 07 01 — Sziikséghelyzeti Tamogatasi | Diff. Nem Nem Nem Nem
HU 1 HU




HU
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3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa
— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat

— X A javaslat’/kezdeményezés az aldbbi operativ eldiranyzatok felhasznaldsat vonja maga utdn (az Osszes jelzett eldiranyzatot a
Horizont Europa program ,,Egészség” klasztere, az unids polgari védelmi mechanizmus, ,,az EU az egészségiigyért” €és egyeb
programok keretébdl torténd atcsoportositassal fedezik)

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

2 fobbeves penseH heeret 1. Egységes piac, innovacié és digitalis gazdasag
fejezete
Féigazgatosag: K+F 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 | OSSZESE
* Operativ eldirdnyzatok (C1 és NGEU-hitelek)
Kotelezettség
vallalasi 0 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 231,272 1 709,027
01 02 02 10 — Horizont Eur6pa3*3° el8iranyzatok
Kifizetési @ 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 | 228,148 | 207,616 | 1709,027
eliranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl
finanszirozott igazgatasi jellegti
el6iranyzatok
Y Lo ar Kotelezettség
01 01 — Tamogatasi kiadasok vallaldsi ®3) p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p-m. p-m.
35 A Horizont Eurdpa program mas koltségvetési tételei is hozzajarulhatnak
36 Ez az 6sszeg magaban foglalja az, egy végrehajto iigyndkségnek nyujtott potencialis hozzajarulast, valamint a technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtast, tovabba

az uniods programok és/vagy intézkedések végrehajtasat tamogatod kiadasokat (korabban: BA-tételek), a kozvetett kutatast, a kdzvetlen kutatast, amelyet a tdmogatéasi
kiadasi tételekre terhelnek (p.m.).
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el6iranyzatok

= kifizetési
eléiranyzatok
Kételezettség |
A programkeretre sz616 vllalasi o 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 | 231,272 1709,027
eléiranyzatok a koltségvetési cldirdnyzatok
eljarasokbol . . 243
OSSZESEN Kl‘,,f.‘z,etes‘t C e 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 | 228,148 | 207,616 | 1709,027
€loranyzato 3
millio EUR (harom tizedesjegyig)
2 tobbeve;ij[;;::tz:gyl Keret 2b. Reziliencia és értékek
Foigazgatosag: Egészségiigyi és 2027 OSSZESE
Elelmiszerbiztonsagi Figazgatosag 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 utdn N
* Operativ eldirdnyzatok (C1 hitelek)
Kotelezettség
. 4 . | vallalasi (1) 274,883 243,145 | 474,048 484,140 492,488 826,514 2 795,218
06 06 Ol37 »Az EU az egészségért eldiranyzatok
program Kifizetési
y () 82,465 155,409 | 325,111 384,714 482,608 589,357 775,555 2 795,218
eliranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl
finanszirozott igazgatasi jellegii

37

Ez az 0sszeg magaban foglalja a végrehajtd ligyndkségnek nyujtott potencialis hozzajarulast, valamint a technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtast, tovabba az

uni6s programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott timogatasi kiadasokat (korabban: BA-tételek), a kozvetett kutatast, a kozvetlen kutatast, amelyet a
tamogatasi kiadasi tételre terhelnek (p.m.).

HU

14

HU



eldiranyzatok
Kotelezettség
vallalasi
06 01 05 — Tamogatas eléiranyzatok | () p-m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
= kifizetési
eléiranyzatok
Kotelezettség
A programkeretre sz616 vﬁ!!a!ési ) o 274,883 | 243,145 | 474,048 | 484,140 | 492,488 | 826,514 0,000 | 2795218
eléiranyzatok a koltségvetési clotranyzato
eljarasokbol . _ i)
OSSZESEN Kifizetési a 82,465 | 155,409 | 325,111 | 384,714 | 482,608 | 589,357 | 775,555 | 2795218
eléiranyzatok I
millio EUR (harom tizedesjegyig)
4 fubbeves penzicyl keret 2b. | Reziliencia és értékek
fejezete )
Féigazgatosag: ECHO 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 flfj’: OSSI%IESE
* Operativ eléiranyzatok (NGEU-hitelek)
HU 15
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Kotelezettség
vallalasi M 630,000 636,000 p.m. p.m. p-m. p-m. 1266,000
06 05 01 — UCPM/RescEU3 eldiranyzatok
Kifizetési ) 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1 266,000
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl
finanszirozott igazgatasi jellegti
eldiranyzatok
Kotelezettség
vallalasi
06 01 04 — tamogatas eldiranyzatok | (3) p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p.m. p.m.
= kifizetési
eléiranyzatok
Kotelezettség |
A programkeretre sz616 villalisi o 630,000 | 636,000 0,000 0,000 0,000 0,000 1.266,000
eldiranyzatok a koltségvetési clolranyzato
eljarasokbol . _ o2
OSSZESEN Kifizetési a 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1 266,000
eléiranyzatok I
& tibbeves poniicyl keres 2b Reziliencia és értékek
fejezete '
Féigazgatosag: 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ifj;: OSSfIESE

* Operativ eléiranyzatok

38

Ez az 6sszeg magaban foglalja a technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas koltségeit, valamint az unids programok és/vagy intézkedések végrehajtasat tamogato kiadasokat

(korabban: BA-tételek), a kozvetett kutatasokat és a kdzvetlen kutatasokat, amelyeket a tdmogatasi kiadasi tételre terhelnek (p.m.).
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Kotelezettség
vallalasi

Wl R, [ ey p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. .m.
06 07 01 — Sziikséghelyzeti Tamogatasi cl8iranyzatok P
Eszkoz -
Kifizetési @ m m m m m m
eliranyzatok p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Bizonyos egyedi programok keretébol
finanszirozott igazgatasi jellegii
eléiranyzatok
Kotelezettség
vallalasi
06 01 03 — tdmogatas eldiranyzatok | (3) p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m.
= kifizetési
eléiranyzatok
Kotelezettség e
A programkeretre sz616 Vla'}!a!ém E 3 p-m. p-m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m.
eléiranyzatok a koltségvetési clolranyzato
eljarasokbol 242
OSSZESEN Kifizetési a
eliranyzatok . p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.

HU
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2021 | 2022 2023 2024 2025 2026 207 | 2027 utdn | OSSZES
* Operativ eléiranyzatok (C1 hitelek)
Kotelezettség
A kozleményben részletezett egyéb | vallalasi (1 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
programok (a koltségvetési tételek még | eldirdnyzatok
meghatdrozandok) Kifizetési @) 12350 | 24700 | 41,167 | 41167 | 4167 | 41167 | 45283 | 247,000
eliranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl
finanszirozott igazgatasi jellegii
eldiranyzatok®
Kotelezettség
vallalasi
eléiranyzatok | (3) p-m. p-m. p-m. p.m. p-m. p-m. p-m
= kifizetési
eléiranyzatok
Kotelezettség e
A programkeretre sz616 vllisi | 41,167 | 41,167 | 41,167 | 41,167 | 41,167 | 41,167 0,000 | 247,000
eléiranyzatok a koltségvetési clolranyzato
eljarasokbol _ _ 242
OSSZESEN Kifizetési a 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45283 | 247,000
eléiranyzatok I
Kotelezettség 1340,603 | 1338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0] 6017,245
. . illalasi @
. Operativ f:lélrgnyzatok OSSZESEN Zﬁ'ji?a’is}:zatok
(Bsszes operativ fejezet) Kifizetési . 441,636 | 845529 | 1138,059 | 958,650 | 746246 | 858,672 | 1028,454 | 6017,245
eléiranyzatok

39

tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas. Ez az 6sszeg magaban foglalja a végrehajto tigyndkséghez valo lehetséges hozzajarulast is.
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Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott
igazgatasi jellegli el6iranyzatok OSSZESEN (Osszes p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
operativ fejezet) ©
Kotelezettség 1 340,603 | 1338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
A tobbéves pénziigyi keret vallalasi -
1-6. FEJEZETEHEZ tartozo eléiranyzatok
e"’“‘zgzgzgl‘igsssem)‘:SEN Kifizetsi . 441,636 | 845529 | 1138,059 | 958,650 | 746,246 | 858,672 | 1028,454 | 6017,245
. eléiranyzatok 6

A tobbéves pénziigyi keret

fejezete 1 »lgazgatasi kiadasok

Ezt a részt az igazgatasi jellegli koltségvetési adatok tablazataban kell kitolteni, melyet el6szor a pénziigyi kimutatas mellékletébe (a belsd
szabalyzat V. melléklete) kell bevezetni; a mellékletet a szolgalatkozi konzultaciohoz fel kell tolteni a DECIDE rendszerbe.

millié EUR (hérom tizedesjegyig)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 OSSZESEN
HERA
* Humanerdforras 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Egy¢b igazgatasi kiadasok 0,818 | 0,864 | 0864 | 0864| 0,864 0,864 5,138
A 7. FEJEZETHEZ tartozé
eléiranyzatok OSSZESEN — | Eldirinyzatok
HERA 5,776 11,966 | 15508 | 15508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
. . (Osszes  kotelezettségvallalasi
A tdbbéves penzugyi keret eldiranyzat = Osszes kifizetési
7. FEJEZETEHEZ tartoz6 | clsiranyzat) 5776 | 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

eléiranyzatok OSSZESEN

millio EUR (harom tizedesjegyig)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 utin | OSSZESEN
A t5bbéves pénzﬁgyi keret Kéf‘.[e!ezettségvéllalési 5,776 | 1352,569 | 1353,955 743,660 763,434 778,675 | 1114,461 0 6 112,527
FEJEZETEIHEZ tartozé | ©0mmyztok
eldiranyzatok OSSZESEN — a ) o 5,776 453,602 861,037 | 1153,567 974,158 761,754 874,180 1 028,454 6 112,527
koltségvetési eljarasokbol | Kifizetési eldiranyzatok
3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet
Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)
Tiintesse fel a 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 OSSZESEN
célkit‘;'iszaéseket KIMENETEK
kimeneteket s Atlag S
}30 0s E | Kolts¢ | E | Koltsé E | Kolts¢ £ Koltse | & | Kolts | E | Koltse | & | Koltse | ~ %" | Osszkolt
. kltse | & | g PR 3 g 3 g al e | B s 32 | gm s
g

1. KONKRET CELKITUZES*!...

- Kimenet

- Kimenet

- Kimenet

40
41

HU

A kimenetek a nyujtando termékek és szolgaltatasok (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
Az 1.4.2. pontban leirtak szerint. ,,Konkrét célkitlizés(ek)...”.
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1. konkrét célkitiizés részosszege

2. KONKRET CELKITUZES ...

- Kimenet

2. konkrét célkitiizés részosszege

OSSZESEN
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3.2.3.  Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— O A javaslat’kezdeményezés
eldiranyzatok felhasznalésat.

nem vonja maga utdn

igazgatasi

jellegti

— X A javaslat/kezdeményezés az aldbbi igazgatasi elOiranyzatok felhasznalasat
vonja maga utan:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

OSSZESEN

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETE

Humaéneré6forras

5,776

11,148

14,644

14,644

14,644

14,644

14,644

90,144

Egyéb igazgatasi
kiadasok

0,818

0,864

0,864

0,864

0,864

0,864

5,138

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETENEK
részosszege

5,776

11,966

15,508

15,508

15,508

15,508

15,508

95,282

A tobbéves pénziigyi
keret 7. FEJEZETEN
Kiviil*?

Humaéneré6forras

1,240

1,322

1,474

1,474

1,474

1,474

1,474

9,932

Egyéb igazgatasi
jellegti kiadasok

0,022

0,024

0,024

0,024

0,024

0,024

0,142

A tobbéves pénziigyi
keret
7. FEJEZETEBE bele
nem tartozo
eléiranyzatok részosszege

1,240

1,344

1,498

1,498

1,498

1,498

1,498

10,074

OSSZESEN

7,016

13,310

17,006

17,006

17,006

17,006

17,006

105,356

A humanerdforrassal és mas igazgatasi jellegli kiadasokkal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket a Bizottsag rendelkezésére allo,
az intézkedés iranyitasdhoz rendelt eldiranyzatokkal és/vagy a Bizottsagon beliili atcsoportositissal kell teljesiteni. A
forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetk az éves elosztasi eljaras keretében az iranyito

féigazgatdsaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

42

biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen kutatas.
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Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz
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3.2.3.1. Becsiilt humanerdforras-sziikségletek

— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi huméneréforras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

¢ A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

2001 02 01 (a kdzpontban és a bizottsagi képviseleteken)

38

59

82

82

82

82

82

20 01 02 03 (a kiildottségeknél)

01 01 01 01 (kozvetett kutatas)

010101 11 (kozvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

*Kiilsé munkatarsak teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kifejezve®

20 02 01 (AC, END, INT a teljes keretb6l)

26

26

26

26

26

26

2002 03 (AC, AL, END, INT és JPD a kiildottségeknél)

XX 01 xxyyzz - a kozpontban

- a kiildottségeknél

010101 02 (AC, END, INT — kozvetett kutatas)

010101 12 (AC, END, INT — kozvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

(OSSZESEN

48

96

120

120

120

120

120

HU

XX az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaner6forrassal és mas igazgatasi jellegi kiaddsokkal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket a Bizottsag
rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasdhoz rendelt eldirdnyzatokkal és/vagy a Bizottsdgon beliili
atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrdsok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett

kiegészithetdk az éves elosztasi eljaras keretében az iranyito foigazgatésaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

A HERA és a SANTE egyetértési megallapodast ir ala a HERA feladataihoz sziikséges adminisztrativ tamogatas
biztositasa érdekében. E tekintetben 10 allashely marad az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosagon beliil (a

HERA 120 allashelyén kiviil) a koltségvetés és a pénzgazdalkodas, a dokumentumkezelés, az informatikai szolgaltatasok, az

adatvédelem terén és/vagy egyéb teriileteken végzendd, késdbb meghatarozandé feladatokra.

43

44
(korédbban: BA-tételek).

23

AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakérté; INT =
kolecsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JPD = kiildottségi palyakezd6 szakeérto.
Az operativ eldirdnyzatokbol finanszirozott kiilsé munkatarsakra vonatkozo részleges felsd hatarérték
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Az elvégzendd feladatok leirasa:

Tisztviselok és
alkalmazottak

ideiglenes

A HERA személyzetét elsdsorban a kovetkezd (AD-szintll) szakértdk fogjak alkotni:
klinikai tuddsok, fertdzé betegségek szakértdi, virologusok, jarvanyligyi szakértok,
adatkutatok, mérnokok, szabalyozd és mindségiigyi szakértok, gyartasi, logisztikai és
ellatasilanc-iranyitasi szakértok, jogi szakérték (pl. beszerzési szakértdk, unids jogi
gyogyszerészeti szakértok stb.), projektmenedzserek, egészségligyi
sziilkséghelyzetekben jartas szakért6k, népegészségiligyi szakérték, a globalis
egészségiigyi politika szakértdi, egészségiigyi rendszerek szakértdi és kommunikacios
szakértok.

Folyamatban van egy egészségiigyi szakértdk szamara kiirt specialis versenyvizsga. A
nyertesek kivalasztasa 2022 folyaman fejezédik be. Abban az esetben, ha nem talalnak
elegendé szamu tisztvisel6t az allashelyek betdltéséhe, ideiglenes alkalmazottak
kivalasztasara keriilhet sor, és/vagy ideiglenes alkalmazottat (2b fokozat) vesznek fel
az allando6 allashelyekre.

Kiils6 munkatarsak

A HERA-nak szorosan egyiitt kell majd miikddnie a tagallamokkal. 12 END allashely
létrehozasa fog hozzajarulni ezen egyiittmikodés megvalositasahoz, lehetévé téve a
nemzeti kozigazgatasok szakértéinek bevonasat is. Emellett 20 szerzddéses
alkalmazott fogja ellatni az operativ adminisztrativ és technikai timogatasi feladatokat.
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3.24.

3.2.5.

A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
A javaslat/kezdeményezés

— X teljes mértékben finanszirozhato a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beliili atcsoportositas révén.

Eldiranyzatok Ujraclosztasa a Horizont egészségiigyi klaszter, az UCPM ¢és ,az EU az
egészségligyért” program keretében; emellett korlatozottabb mértékii ujraelosztasok mas
programokban (részletesebben meg kell még hatarozni, de magukban foglalhatjak a Digitalis Eurdpa
programot, az Egységes piac programot stb.).

— ¢és/vagy a tobbéves pénziigyi keretrdl sz6l6 rendeletben meghatarozott specialis
eszk6zok hasznalata.

Valsadg idején a Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozt tobbek kozott a vonatkozd fejezet vagy a
specidlis eszkozok keretében rendelkezésre allo tartalékkeretbdl lehetne mozgositani és finanszirozni.

— [ atobbéves pénziigyi keret modositasat teszi sziikségessé.

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési sorokat és a megfeleld
Osszegeket.

Harmadik felek részvetele a finanszirozasban
A javaslat/kezdeményezés
— M nem iranyoz el6 harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— [ eléiranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

eléiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Osszesen

Tiintesse

tarsfinanszirozo szervet

fel a

eléiranyzatok
OSSZESEN

Téarsfinanszirozott
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas

— X A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatdsa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatisa — a bevételre gyakorolt

hatasa a kovetkezd:

O
([

a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

kérjik adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve [J

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Bevételi koltségvetési sor:

Az aktualis
koltségvetési
évben
rendelkezésre
allo
eléiranyzatok

A javaslat/kezdeményezés hatasa®’

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

... jogcimesoport

A cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozé koltségvetési sor(oka)t.

L]

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételre gyakorolt hatds szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy egyéb

mas informacio).

L]

45
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A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszeget kell megadni, amely a
20 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd dsszegnek felel meg.
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