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Targy: A Tanacs kovetkeztetései a Covid19 egészségugyi tanulsagairol

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a Covid19 egészségligyi tanulsagairdl szolo tanacsi

kovetkeztetéseket, melyeket a 2020. december 17-én lezarult irasbeli eljaras keretében jovahagytak.

14196/20 it/OK/kb
LIFE.4 HU



MELLEKLET

A Tanacs kovetkeztetései

a Covid19 egészségiigyi tanulsagairol
Bevezetés

A 2020-as év példa nélkiili kihivasokat tartogatott a tagallamok, az Europai Unid és az egész vilag
szamara. A Covid19-viladgjarvany olyan egészségiigyi valsag, amely kordbban soha nem tapasztalt
karos hatassal van tarsadalmainkra és gazdasagainkra. Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
altal 2020. januar 30-an kihirdetett nemzetkdzi horderejii kozegészségiigyi-jarvanyiigyi

sziikséghelyzet! tovéabbra is fennall.

Annak ellenére, hogy a jarvanyligyi helyzet folyamatosan valtozik, és ez valosziniileg igy is lesz
addig, amig a vilag népességének nagy ardnya immunitdst nem szerez, be nem oltjak vagy
megfeleld kezelést nem kaphat, az Eurdpai Unidnak, tagallamainak és polgarainak fel kell
késziilniiik a jovore. A jelenleg eldttiink all6 kihivasokat csak egyiitt tudjuk hatékonyan lekiizdeni.
Ehhez szoros egyiittmiikodésre €s koordinacidéra van sziikség a tagallamok, az Eurdpai Unid

intézményei, a civil tdrsadalom és az egész nemzetkozi kozosség kozott.

1 https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-

international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-
novel-coronavirus-(2019-ncov)
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A jelenlegi valsag tanulsagainak levonasa és a helyes kovetkeztetések kozos levonasa most és a
jovoben is fontos 1épést jelent ahhoz, hogy az Eurdpai Unio erdsebbé és reziliensebbé valhasson.
Alapvetd megallapitas, hogy a Covid19-vilagjarvany kitorése szamos kiilonb6zo6 kérdésben ¢€s
tertileten sebezhetdségeket tart fel, illetve stilyosbitotta azokat. Az egészségiigy teriiletén a
kovetkezokre kell helyezni a hangsulyt: az Europai Unidnak ¢€s tagallamainak a vilagjarvanyokra
val6 felkésziiltsége és reagalasa, hogy le lehessen kiizdeni a jelenlegi Covid19-vildgjarvanyt és a
jovobeli egészségiigyi veszélyeket, a gyogyszerellatas biztositasa és altalaban egészségiigyi
ellenintézkedések rendelkezésre allasa, az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférésnek ¢és azok
megosztasanak javitasa, ami elengedhetetlen e vilagjarvany és mas, hatarokon at terjedd
egészségligyi veszélyek lekiizdéséhez, tovabba az Eurdpai Unid globalis egészségiigy terén betoltott
szerepének megerdsitése — ezek olyan kérdések, amelyek részben elvélaszthatatlanok egymastol. A
vilagjarvany lekiizdése érdekében bevezetett intézkedések hatasdbol addéddan a vilagjarvany a mas
betegeknek — tobbek kdzott a rakban és egyéb nem fert6z6 betegségekben szenvedd betegeknek —

jaréd egészségiigyi szolgaltatasokat ¢és kezeléseket is érinti.

Az Eurodpai Uniodban a mi feleldsségiink, hogy figyelembe vegyiik a mar levont tanulsagokat, és
hogy erésebben ¢€s reziliensebben hagyjuk magunk mogott a valsagot, ezéltal szolgalva polgaraink
¢s betegeink javat. Hataskortik teljes kort tiszteletben tartasa mellett az Eurdpai Unionak, a
tagallamainak és az eurdpai intézményeknek egyiitt kell megerdsitenilik képességeiket egyrészt
annak biztositasa érdekében, hogy hatékonyan tudjanak fellépni egészségligyi sziikséghelyzet
esetén, masrészt pedig azért, hogy a nyitott gazdasag megdrzése mellett a stratégiai teriileteken

eurdpai autondmia valdsulhasson meg.
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Levont tanulsagok: az unids valsagkezelés javitasa

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

1.  ELISMERI, hogy bar az egészségbiztonsag ¢s a vilagjarvanyokra valo felkésziiltség
megtervezése elsdsorban tovabbra is tagallami hataskorbe tartozik, a Covid19-vilagjarvany
ravilagitott arra, hogy a szolidaritas hozzdadott értékkel bir, és hogy a relevans kérdések

eurdpai szintli megoldasahoz sziikség van a szolidaritasra;

2. EMLEKEZTET a COVID-19-r8l 52016, 2020. februar 13-i kovetkeztetéseire?, amelyben
unids és nemzetkozi szinten egyarant tovabbi fokozott egyiittmiikodésre szolitott fel, az
Eurdpai Unié Tanacsa tagjainak 2020. marcius 26-i nyilatkozatara® hivatkozva pedig
UJOLAG MEGEROSITI, hogy a Covid19-valsag soran a tagallamok korében meger§sitett
egylittmiikodésre van sziikség, amelybe olyan k6zos erdfeszitések is beletartoznak, amelyek
az orvosi eszkdzokkel valo ellatottsag terén még fennalld sziik keresztmetszetek kezelésére,
valamint a betegek kezelése terén kdlcsonds tdAmogatds nyujtasara iranyulnak, tovabba

NAGYRA ERTEKELI az eddig tandsitott jelentds szolidaritast és egyiittmiikodést;

3.  UDVOZLI a Bizottsignak a 2021-2027-re sz6l6 tobbéves pénziigyi kereten beliili 6nallo
egészségiigyl programra, azaz ,,az EU az egészségiigyért” programra tett javaslatat, amely az
emberi egészség Unio-szerte torténd javitasa, €s kiilondsen az Eurdpai Unio lakossaganak a
hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelme, valamint az
egeészseégligyl rendszereknek az e veszélyekkel valdo megbirkozast célzd megerdsitése €s a
reagalési képességiik tdAmogatdsa érdekében unids hozzaadott értéket teremtd €s a tagallami
szakpolitikakat kiegészitd eszkdzként szolgal majd, figyelembe véve az Eurdpai Tanacs 2020.

julius 21-i tilésének eredményeit?;

2 https://www.consilium.europa.cu/hu/meetings/epsco/2020/02/13/

https://www.consilium.europa.eu/media/43087/26-vc-euco-statement-hu.pdf
https://www.consilium.europa.ecu/media/45139/210720-cuco-final-conclusions-hu.pdf

4
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4. FELKERI a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy hasznaljék ki a Covid19-vilagjarvanyhoz
kapcsolodo finanszirozasi lehetdségeket, példaul a Helyreallitasi és Rezilienciaépitési
Eszkozt, az Europai Regiondlis Fejlesztési Alapot, az Europai Szocialis Alap Pluszt, az
InvestEU programot, tovabba az olyan célzott unids programokat, mint ,,az EU az
egészségligyért”, a Digitalis Eurdpa program €s az Eurdpai horizont, annak érdekében, hogy
tamogassak az egészségiigyi €s az ellatorendszerek sziikséges atalakitasat, a digitalis

egészségiigyet is beleértve;

5. NYUGTAZZA, hogy az unids egészségbiztonsagi keretrendszernek az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpontra (ECDC), az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsagra (HSC), az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre (EMA) és a politikai szinti integralt
valsagelharitasi mechanizmusra (IPCR) is kiterjedd megerdsitése révén altalaban véve javitani
kell az Uni6 valsagkezelését és valsaghelyzetekre valo felkésziiltségét, tovabba
HANGSULYOZZA, hogy az EU-ban biztositani kell az egészségiigyi ellenintézkedések
rendelkezésre allasat, €s tovabbi szakértdi megbeszéléseket kell folytatni arrol, hogy milyen
javitasokat igényel az 0sszehasonlithato egészségiigyi adatok kutatasi, megel6zési,
diagnosztikai célq, illetve 0j kezelések kifejlesztésének céljabol folytatott, az adatvédelmi

szabalyokat is tiszteletben tarto cseréje;

6. HANGSULYOZZA az ECDC altal — kiilonosen a rendelkezésre 4116 legjobb ismeretek
biztositasa révén —, valamint a HSC és az IPCR keretében végzett munka fontossagat, és
NYUGTAZZA a ,,R6vid tava unids egészségiigyi felkésziiltség a Covid19-jarvanyokra”s

cimtl, illetve a Covid19-vélsagra adando tovabbi valaszintézkedésekrdl® szo16 kézleményben

felvazolt intézkedéseket;

7. HANGSULYOZZA, hogy a gyors és megbizhaté diagnozis, a gyogykezelés és a hatékony és
biztonsagos oltdanyag kifejlesztése és alkalmazasa elengedhetetlen ahhoz, hogy
megbirkdézzunk a vildgjarvannyal. KIEMELI tovabba, hogy biztositani kell a Covid19 elleni
oltdbanyagokhoz valo tisztességes, méltanyos, atlathato €s globalis hozzaférést, €s tdmogatni
kell az Europai Union beliili tisztességes €s atlathato eljarasra iranyul6 erdéfeszitéseket annak
biztositasa érdekében, hogy a Covid19 elleni oltdanyagok az unids tagallamok lakossaganak

rendelkezésére alljanak;

https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020DC0318&from=EN

6 https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2020/HU/COM-2020-687-F1-HU-MAIN-
PART-1.PDF
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8.  AGGODALMAT FEJEZI KI amiatt, hogy a dezinformécié tovabbra is problémat jelent,
kiilondsen a virus 1étezésével, a maszkok hasznalataval és a Covid19 elleni oltéanyag
kifejlesztésével kapcsolatban, és az egészségrol sz616 nyilvanos kommunikaciora
vonatkozdan olyan koordinaltabb megkdzelitést SZORGALMAZ, amely figyelembe veszi a

nemzeti hataskoroket és koriilményeket is;

9.  HANGSULYOZZA, hogy tovabb kell er8siteni a nemzeti feliigyeleti intézkedésekre és a
tesztelési kapacitasokra vonatkozo hatékony informacidcserét, valamint fokozni kell a
kozosen elfogadott mutatdkra vonatkozo adatok megosztasat az ECDC-vel, a HSC-vel és az
IPCR-rel annak érdekében, hogy tovabb javuljon az e teriileten folytatott tevékenységeik

koordinacidja;

10. FELSZOLITJA a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy sajat hataskoriikon beliil mitkodjenek
egylitt annak érdekében, hogy megkdnnyitsék és eldémozditsdk az dgazatkozi
informaciomegosztast a tagallamok kozott és az eurdpai unios valsagkezelésben részt vevo
relevans férumokon. Ilyen férumok példaul az IPCR, a HSC, a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszer (EWRS) és az ECDC. A cél a parhuzamos munkavégzés elkeriilése,
valamint annak biztositasa, hogy az Eurdpai Unid hatékonyan, eredményesen és kozdsen
reagaljon a vilagjarvanyra, a WHO Eurdpai Regionalis Irodéjaval valo egyiittmiikodés terén

1s;

11. NYUGTAZZA, hogy olyan hatékony, biztonsagos és gyors, hatarokon atnyiilo
kontaktkovetési eljarasokra van sziikség, amelyek 6sszhangban vannak az adatbiztonsagi, az

adatvédelmi és a maganélet védelmére vonatkoz6 szabalyokkal;
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12. FELSZOLITJA a Bizottsagot, hogy valamennyi kozlekedési mod tekintetében mérje fel, hogy
sziikség van-e tovabbi hatékony kontaktkdvetési mechanizmusokra az unids polgarokat
fenyegetd sulyos egészségiligyi veszélyek elharitasa érdekében. Ez magéban foglalhatja az
olyan kontaktkdvetési eljarasok szorgalmazasat, mint példdul a digitalis utaslokalizald
tirlapok €s hossza tdvon pedig az dsszes érdekelt tagallamban mik6do, a pandémiés kockazati
tertiletekrdl érkezd személyek ¢€s tartozkodasi helyiik azonositasara szolgéald egységes digitalis
beléptetési platform 1étrehozasa, amellyel biztosithatd a tesztelési és karanténkotelezettségek
betartasa. Az egységes digitalis beléptetési platform integralt megkozelitést alkalmazhatna a
relevans elérhetdségi adatok listainak 0sszegyljtésére, és a hét minden napjan, a nap 24
orajaban hozzaférést biztosithatna az illetékes nemzeti egészségiigyi hatdésagok szamara.
Alaposabban értékelni kell a hatarokon atnyuld kontaktkovetés modszereit és hatasat. Tovabbi
vizsgalatra van sziikség a kétszeri adatszolgaltatas és az adminisztrativ terhek elkeriilése

érdekében;

13.  FELKERI a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy folytassak az eurdpai eréforras-tartalék
létrehozasara iranyuld erbéfeszitéseiket, ¢és FELKERI a tagallamokat, hogy a verseny
elkertilése érdekében osszak meg egymassal tapasztalataikat, tovabba adott esetben hangoljak
Ossze erdfeszitéseiket a valsag idején relevans javak nemzeti tartalékainak €s készleteinek

kiépitése soran;

14. FELKERI a Bizottsagot, hogy értékelje a helyzetet, és 2021 elsé felében tegyen jelentést a
vészhelyzeti timogatésra és az egészségiigyi ellenintézkedések — példaul az egyéni
véddeszkozok — beszerzésére szolgalo kiilonbozé mechanizmusok alkalmazasarol, beleértve a
k6z0s kozbeszerzési eljarast (1082/2013/EU hatarozat)’, valamint a Sziikséghelyzeti
Tamogatasi Eszkozt ((EU) 2016/369 rendelet)? is, tobbek kdzott az iranyitasi struktira, az
atlathatosag, a Bizottsag és a tagallamok kozotti informacidcsere és ezen eszkdzok
kapcsolddasi pontjai tekintetében, €s ennek alapjan dolgozzon ki olyan egyértelmii, gyors €s
hatékony mechanizmusokat az egészségligyi ellenintézkedések valsag idején torténd
beszerzésére, amelyek hozzdadott értéket jelentenek a nemzeti struktirdkhoz és

kozbeszerzésekhez képest;

7 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktdber 22.) a hatarokon
atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl.

8 A Tandcs (EU) 2020/521 rendelete (2020. aprilis 14.) az (EU) 2016/369 rendelet szerinti
sziikséghelyzeti timogatas miikddésbe 1éptetésérdl, valamint az emlitett rendelet
rendelkezéseinek a Covid19-jarvanyra tekintettel torténd modositasarol.

14196/20 it/OK/kb 7
MELLEKLET LIFE.4 HU



15.

16.

17.

EMLEKEZTET a Covid19-vilagjarvany els hullamanak tanulsagaira, példaul a feliigyeleti
rendszeren beliil az 6sszehasonlithaté adatok ECDC-hez torténd gyors benytjtasanak
nehézségeire, a kozos modellezési tevékenységeken és mutatokon alapulo eldrejelzések
kidolgozasa jelentette kihivasra, a valtoz6 tudomanyos bizonyitékok és ismeretek politika- €s
cselekvésorientalt nyelvre torténd gyors leforditasara, a kiilonboz6 egészségiigyi rendszerek,
valamint a valsagkezeléssel kapcsolatos sziikségleteik €¢s megkdzelitéseik megértésének
nehézségeire, a tobb tagallamot érintd esetekben a kdlcsonds segitségnyljtas nehézségeire,
valamint a hatdr menti térségekben €16 €s ingazd emberek helyzetére, akikre a mindennapi
¢letiiket érintd kiillonbozd nem gyogyszeres népegészségiigyi intézkedések €s

hatarellendrzések vonatkoznak;

NYUGTAZZA a hossza tAvii uniés egészségbiztonsagi keretre vonatkozo jogalkotasi
javaslatokat, amelyek célja az ECDC, az EMA ¢és az egészségligyi biztonsagi valsagkezelés
megerdsitése az ECDC 1étrehozasarol szolé 851/2004/EK rendelet® és az 1082/2013/EU
hatarozat!? feliilvizsgalata, valamint az EMA létrehozasarol szol6 726/2004/EK rendelet!!

kiegészitése révén;

FELSZOLITJA a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy a Covid19-vilagjarvany lekiizdését
kovetden — elkeriilve a més, folyamatban 1évé feliilvizsgalatokkal valé parhuzamossagokat —
végezzenek a fellépést kovetd kozos feliilvizsgalatot annak érdekében, hogy elemezzék az
Osszes unios intézményi szerepld intézkedéseit, valamint azt, hogy sziikség van-e tovabbi
intézkedésekre az EU valsaghelyzetekre valo felkésziiltségének és a jovObeli egészségiigyi
fenyegetésekre vald reagélési képességének javitasa érdekében. Ennek ki kell terjednie a
Covid-19-vilagjarvany altal a kdzegészségiigyre €s a fert6zé vagy nem fert6z6 vagy nem
fert6zo betegségekben, példaul rakban szenvedd betegek kezelésére €s az antimikrobialis

rezisztenciara (AMR) gyakorolt hatdsok vizsgalatara is;

9
10
11

12972/20.
12973/20 + ADD 1.
12971/20.
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Levont tanulsagok: A gyogyszerellatas biztositasa

AZ EUROPAI UNIO TANACSA

18.

19.

20.

21.

MEGALLAPITJA, hogy a gyogyszerhiany, valamint a lejart szabadalmu 4gazatban szamos
termék — példaul a gyogyszerhatoanyagok — tekintetében a korlatozott szdmt harmadik
orszagtol és gyartolizemtol valo fliggés komoly aggodalomra ad okot, tovabba
HANGSULYOZZA, hogy biztositani kell az unios ellatast, EMLEKEZTET a Tanacs régota
hangoztatott felhivasara, amely szerint a gyogyszerhianyt kozdsen kell kezelni, és
HANGSULYOZZA, hogy bizonyitékokon alapulé intézkedésekre van sziikség az
egészségligyi ellatorendszereket a gyogyszerhiany miatt fenyegetd veszélyek kezelése

érdekében;

TISZTABAN VAN AZZAL, hogy az orvostechnikai eszkézok és az egyéni védéeszkozok
hidnya szintén nagy fenyegetést jelentett az egészségiigyi ellatas szempontjabol a Covid19-
vilagjarvany kezdetén, és EMLEKEZTET arra, hogy a jov6ben az orvostechnikai eszkozok és

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok is figyelmet érdemelnek;

ELISMERI, hogy a Covid19-valsag soran jelentds nyomas nehezedett az egészségiligyhdz
kapcsolodo, a valsag idején relevans aruk piacara, és hogy a tagallamok olyan korlatozasokat
vezettek be, amelyek jelentds hatast gyakorolnak a belsé piacra, tovabbda HANGSULYOZZA,
hogy biztositani kell, hogy a valsag miatt végrehajtott intézkedések ne vezessenek a belsd

piac tartos torzulasahoz;

MEGALLAPITJA, hogy az Eurépai Tan4cs hangstlyozta, hogy a stratégiai autonomia elérése
a nyitott gazdasag megdrzése mellett az Unié egyik kulcsfontossagu célkitiizése, és FELKERI
a Bizottsagot, hogy prioritasként intézkedjen az Eurdpai Tanacs 2020. oktdber 1-2-1 iilésén
megfogalmazott azon felkérés nyoman, hogy tarja fel a stratégiai fiiggdségeket, kiilondsen a
legérzékenyebb ipari 6koszisztémakban, igy példaul az egészségiigyben, és javasoljon
intézkedéseket e fliggdségek csokkentésére, tobbek kozott a termelési és ellatasi lancok
diverzifikalasa, a stratégiai készletfelhalmozas biztositasa, valamint az Europan beliili

termelés és beruhazas fokozasa révén!?;

12

https://www.consilium.europa.cu/media/45921/021020-euco-final-conclusions-hu.pdf
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22.

23.

24.

NYUGTAZZA a Bizottsag altal elfogadott eurdpai gyogyszerstratégiat'3, és FELSZOLITJA a
Bizottsagot, hogy miikodjon egyiitt a tagallamokkal egy olyan ambicidzus végrehajtasi
menetrend kidolgozasa érdekében, amely egyértelmii litemtervet foglal magaban és a
sziikséges hosszl tavu finanszirozast is tartalmazza az europai gydgyszerstratégiabol

kovetkezd konkrét intézkedések végrehajtasdhoz;

AGGODALMANAK AD HANGOT azzal kapcsolatban, hogy egyes gyartok adott esetben
nem versenyképesek a gyogyszerek (nyersanyagok, gyogyszerhatéanyagok, intermedierek €s
késztermékek) EU-n beliili gyartadsa soran, ami részben a magas unios termelési koltségeknek
tudhaté be. FELSZOLITJA a tagallamokat, hogy a kornyezetvédelmi és szocilis normak,
valamint a tiszta és innovativ termelés terén véljanak vilagelsévé, és HANGSULYOZZA,
hogy unios gyogyszerhatoanyagokra van sziikség, tovabba hogy a gyogyszergyartoknak
korszertsiteniiik kell ipari bazisukat, és uj, koltséghatékony, eredményesebb és
kornyezetbaratabb gyartasi modszereket és technologidkat kell bevezetniiik. FELSZOLITJA a
Bizottsagot, hogy HASZNALJA KI szabalyozési kereteit és globélis befolyasat annak

érdekében, hogy egyenld versenyfeltételeket teremtsen az unids vallalkozasok szamara;

TUDATABAN VAN ANNAK, hogy a gyogyszerek rendelkezésre alldsa osszefiigg a
gyodgyszerhatoanyagok és a nyersanyagok mindségével, és TISZTABAN VAN azzal, hogy a
mindségi problémak €s az ipari incidensek novelhetik a gydgyszerhiany kockazatat, ellenben
az ellatasi lancok diverzifikalasa segithet ellensulyozni e kihivasokat. Ezenfeliil meg kell
erdsiteni a gyartok szerepét a gyogyszerek rendelkezésre allasdban és a tagallami piacok

gyogyszerekkel valo folyamatos és megfeleld ellatasaban;

13

13158/20 + ADD 1.
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25.

26.

27.

HANGSULYOZZA, hogy a j6 mindségii gyogyszerekkel valo folyamatos és biztonsagos
ellatas csak egy olyan kozép- €s hossza tava eurdpai stratégia keretében valosithaté meg,
amely az egészségiigyi politika multidiszciplinaris megkozelitésén alapul, és olyan
intézkedéseket tartalmaz, amelyek az atlathatosag €s a mindségellendrzések javitasara, az
ellatasi lancok diverzifikalasara, a stratégiai tartalékoknak az ellatasi lanc kiilonb6zd szintjein
torténd kiépitésére, valamint — példaul a kritikus gyogyszerek gydgyszerhatdbanyagai esetében
— az innovativ és tiszta, Union beliili termelést 0sztonzd kornyezet — tobbek kozt egyszeriibb
szabalyok és eljarasok — biztositasara iranyulnak. MEGALLAPITJA, hogy a gyogyszerek
megfizethetdségének biztositasa és a kdrnyezeti hatds csokkentése tovabbra is fontos

tényezOk, amelyeket ebben az 6sszefliggésben figyelembe kell venni;

UGY VELI, hogy a gyogyszerhiany kezelése érdekében fokozni kell az uniés szintii
egylittmiikodést és folyamatos informaciocserét, kiilondsen a gyogyszerek hidnyanak, az
értékesitési lancokkal kapcsolatos kihivasoknak és a gyartasi kapacitas hianyanak kezelését
célzd meglévo forumok keretében és azokon beliil, ugyanakkor fenn kell tartani a
gyogyszerek rendelkezésre allasara vagy hidnydra vonatkozd nemzeti adatszolgaltatasi
rendszereket; az informacidcsere kiterjed a gydgyszerhatéanyag-gyartd tizemekre vonatkozo,

a gyartasi engedély jogosultja altal benyujtott informaciokra is;

FELSZOLITIJA a Bizottsagot, hogy vizsgalja meg az adatkezeld eszkozok és a megfelel6
eljarasok létrehozasanak lehetdségét, €s erdsitse meg a meglévo unios szintii eszkozoket
annak érdekében, hogy informacidkat gylijtson a teljes ellatasi lancrol, példaul az ellatasi
forrasokrol és a gyogyszerhatdanyagokat és egyéb gyogyszeripari anyagokat eldallité globalis
gyartotizemekrol. Ez noveli az atlathatosagot, tovabba az egyoldalu fliggdségek és a kritikus
gyartoiizemek lathatosagat is; HANGSULYOZZA, hogy a gyogyszerek teljes életciklusa
soran novelni kell az atlathatosagot, és ezért FELKERI a tagallamokat, hogy osszak meg
egymassal a rendelkezésre all6 informaciokat, és adott esetben miikodjenek egylitt a termékek

értéklanca mentén, torekedve arra, hogy ne rdjanak sziikségtelen terheket az dgazatra;
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28.

29.

30.

31.

32.

FELSZOLITJA a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy az Eurépai Uni6 hosszu tavi stratégiai
autonomidjanak biztositasa érdekében kozdsen dolgozzanak ki egy listat a kritikus
gyogyszerekrdl (pl. antimikrobialis gydgyszerhatdéanyagok, intenziv terapias

gyogyszerkészitményekben alkalmazott gyogyszerhatdanyagok és vakcinak);

FELKERI a Bizottsagot, hogy az esetleges jovébeli egészségiigyi veszélyhelyzetekben
gondoskodjon a kritikus gyogyszerek monitorozasardl, és szilarditsa meg az egészségiigyi
valsagokra val6 felkésziilésre és az azokra valo reagalasra szolgalé mechanizmusokat, tobbek

kozott a gyogyszerhiany monitorozasa és enyhitése révén;

HANGSULYOZZA, hogy az unios illetékes hatosagok kozotti nemzetkozi egyiittmitkddés
javitasa hatékonyabb ellenérzéseket tesz majd lehetové, és ezaltal biztositja a

gyogyszerhatdbanyagok valtozatlan mindségét;

FELKERI a Bizottsagot, hogy vegye fontolora a nemzetkozi egyiittmiikodés megerdsitését a
globalis egyiittmiikodés magas szintli normainak — példaul az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre vonatkozo technikai kdvetelmények harmonizacidjaval foglalkozd nemzetkdzi
tanacs! iranymutatasainak — eldmozditasa révén és a globalis partnerek arra vald
Osztonzésével, hogy megfeleljenek ezeknek az eldirdsoknak, valamint a kdlcsonos elismerési
megallapodast kotott partnerallamokkal, a gyogyszerek és az egészségiigyi ellatas
mindségével foglalkozo eurdpai igazgatosaggall® és a Gyogyszerfeliigyeleti Egytittmiikodési
Rendszer!® hatdsagaival a helyes gyartéasi gyakorlatra vonatkozoan folytatott ellenrzések
keretében, és vizsgalja meg, hogy a kdlcsonos elismerési megallapodést kotott partnerallamok
a kibocsato hatosag teriiletén kiviil elhelyezkedd gyartolizemek tekintetében is tamogatni
tudjak-e a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo hivatalos dokumentumok kolcsonds

elismerését.

MEGALLAPITJA, hogy a tagallamok kiigazithatjak a kozbeszerzési eljarasokra vonatkozo
nemzeti szabalyozésaikat annak érdekében, hogy reziliensebbé valjanak a kritikus
gyogyszerekkel vald ellatottsag tekintetében, ugyanakkor megjegyzik, hogy ez nemzeti
hataskorbe tartozik, és figyelembe kell venni a tagallamok egészségiigyi rendszereinek

pénziigyi fenntarthatosagat;

14
15
16

https://www.ich.org/
https://www.edgm.eu/
https://picscheme.org/en/picscheme
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33. FELKERI a Bizottsagot annak megvizsgalasara, hogy miként lehetne elésegiteni a kritikus
gyogyszerek hatdanyagai gyartoiizemeinek az EU-ban tartasat, illetve az EU-ba vald

visszatelepitését;

34. FELKERI a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy elemezzék a meglévé dsztonzoket, illetve
adott esetben térképezzenek fel Gijakat, és vizsgaljak meg az EU-ban a kritikus gyogyszerekre
vonatkoz6 szabalyozasi kdvetelményeket, tovabba tarjanak fel az ezen 0sztonzok kiigazitasat,
illetve az e kovetelmények enyhitését lehetdvé tevd mechanizmusokat annak érdekében, hogy
garantalt legyen a kritikus gyogyszerek rendelkezésre allasa, figyelembe véve ugyanakkor a
gyogyszeripar szerepét a tagallami piacok megfizethetd gyogyszerekkel valo, iddben torténd,
biztonsagos és mindségi ellatasanak biztositasdban, valamint a régi, hatékony kritikus

gyogyszerek piacrol vald kivonasanak megeldzésében;

35. FELKERI a Bizottsagot, hogy vizsgalja meg, miként lehetne az EU tudaskozpontjat

népegészségiigyi valsag esetén kutatasi igényekhez felhasznalni;

Levont tanulsagok: Az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférésnek és azok megosztasanak a

javitasa
AZ EUROPAI UNIO TANACSA

36. MEGALLAPITIJA, hogy a valsagb6l mér levont egyik tanulsag az, hogy rendkiviil fontos,
hogy az adatmegosztasra kozds szabalyok l1étezzenek és kozos infrastruktara alljon
rendelkezésre, ahogyan ezt az eurdpai egészségligyi adattér részeként javasoltak, amelyben a
jovobeli kutatashoz és ellatashoz a transzlacids tudomanybol, a klinikai vizsgalatokbol és az
egészségligyi ellatasbol szarmazé adatok hasznalhatok fel. A most zajlé vilagjarvany
kozvetlen bizonyitékkal szolgal arra, hogy az adatok miként fogjak atalakitani az
egeészsegligyi €s ellatérendszereket. A virus terjedésének €s a fertdzésnek a megértése, a
gyogyszercélpontok azonositasa, valamint a betegséggel és az oltdéanyagokkal kapcsolatos
fejlemények megértése szempontjabol kritikus szerepe volt a Covid19-adatok orszagok

kozotti gyors 0sszegylijtésének €és az azokhoz valo gyors hozzaférésnek;
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37.

38.

39.

MEGALLAPITJA, hogy a Covid19-vildgjarvany bebizonyitotta: az dsszesitett egészségiigyi
adatok erdsithetik a fert6z6 betegségek feliigyeletét, €s megnyithatjak az utat olyan kozos
intézkedések eldtt, amelyek a fert6zo €s nem fertdzo betegségek elleni kiizdelemre
iranyulnak, példaul olyan k6zos kezdeményezéseken keresztiil, mint a ,,Lean European Open
Survey on SARS-CoV-2 (LEOSS)” projekt!’; tovabba a jarvany kovetkeztében tovabbi,
hatérokon atnyulé egyiittmiikddés indult a tagallamok kozott, példaul a kontaktkdvetd és
figyelmeztetd alkalmazasokra vonatkozé interoperabilitasi keret, illetve az europai

egyesitoportal tekintetében;

TUDATABAN VAN az egészségiigyi adatok érzékeny jellegének, és hangsulyozza annak
fontossagat, hogy minden javasolt intézkedés maradéktalanul megfeleljen az Unio és a
tagallamok adatvédelmi, valamint a maganélet védelmére vonatkozé szabalyainak, az
intézkedések onkéntes jellegiiek legyenek, és 6sszhangban alljanak az Unio és a tagallamok

kozotti hataskormegosztassal,

MEGALLAPITIJA, hogy a Covid19-vilagjarvany elleni kiizdelem keretében hatarokon
atnyulo egészségiigyi adatokat elemzd adatkezeldk €s adatfeldolgozok az egészségiigyi adatok
kezelését illetden ramutattak a jogi egyértelmiiség és a jogbiztonsag hidnyara, és arra
SURGETI az Eurdpai Adatvédelmi Testiiletet, hogy dolgozzon ki kozds értelmezést az
egeészseégligyl adatoknak az adatvédelmi feliigyeleti hatdsagok altali kezelésére vonatkozoan,
ideértve olyan irdnymutatasok kidolgozasat is, amelyek az egészségiligyi adatok tudomanyos
kutatasi célokbol valo kezelésének etikai és jogi szempontjaira vonatkoznak, és FELKERI az
Eurdépai Adatvédelmi Testiiletet, hogy jusson konszenzusra az altalanos adatvédelmi

rendeletnek!® az egészségiigyi dgazatban valé alkalmazasat illetden;

17
18

https://leoss.net/

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (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 helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet).
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40.

41.

42.

UDVOZLI, hogy a Bizottsag timogatni kivanja az adatkezeldk és adatfeldolgozok, illetve az
adatkezelési tevékenységek egyedi kategdridira vonatkozo, testre szabott magatartasi kodexek
kidolgozasat, 6sszhangban az altalanos adatvédelmi rendelet 40. cikkével, és FELKERI a
tagallamokat, hogy két- és tobboldalu szinten, a legjobb gyakorlatok megosztasaval
miikodjenek egyiitt annak érdekében, hogy csokkentsék az altalanos adatvédelmi rendeletnek
az egészségligyi agazatra vonatkoztatott értelmezésével és alkalmazasaval kapcsolatos
kiilonbségeket, javitsak az adatok mindségét, és tegy€k az adatokat kereshetove,
hozzaférhetové, atjarhatova €s ujrafelhasznalhatova, tamogassak azokat az eseteket, amikor
egészségligyi adatok tudomanyos kutatasokhoz hasznalhatok fel, valamint tisztdzzak a
kiilonbségeket az érzékeny egészségiligyi adatok és a nem személyes adatok — kiilondsen a

nyilt hozzaférésii adatok — kozott;

VARAKOZASSAL TEKINT a Bizottsdg megbizasabol késziil6, a tagallamok egészségiigyi
adatokra vonatkozé szabalyainak az adatvédelmi rendelet fényében torténd értékelésérol
(2019-2020) sz0l06 jelentés és annak ajanlasai elé, amelynek alapjat kiterjedt felmérések,
valamint 6t olyan munkaértekezlet képezi, amelyekre szakértok, tagallami képviseldk,
adatvédelmi feliigyeleti hatdsagok, az egészségiigyi dgazat érdekelt felei és unids
intézmények széles korti részvételével keriilt sor, és FELKERI a Bizottsagot, hogy folytassa a
legjobb gyakorlatok tagallamokkal valo sikeres megosztasat egy célzottan az egészségiigyi
adatok masodlagos felhasznalasaval foglalkozo6 szakértdi csoporton keresztiil, amelyben az
egészségligyi adatok masodlagos felhasznéalasaval foglalkozo szervek képviseldi vesznek

részt;

EMLEKEZTET arra, hogy az Eurdpai Tanacs a Covid19-vilagjarvany kezelésével foglalkoz,
2020. oktober 1-2-1 rendkiviili tilésén tidvozolte a kozos eurdpai adatterek 1étrehozasat a
stratégiai agazatokban, és kiilondsen arra kérte a Bizottsagot, hogy kezelje prioritasként az
egészségiigyi adattér kérdését, TAMOGATIA azokat az intézkedéseket, amelyek célja az
egeészseégligyl rendszerek digitalis érettségének, az infrastrukturak interoperabilitdsanak €s az
egészségligyl nyilvantartdsok standardizalasanak a fokozasa annak érdekében, hogy lehetoveé
véljon az eurdpai egészségiigyi adattéren keresztiili hozzaférés az adatokhoz és az
informacidkhoz, illetve azok cseréje, tovabba NYUGTAZZA, hogy az Eurépai Bizottsag
2021 végéig jogalkotasi javaslatot tervez benyujtani az eurdpai egészségiigyi adattérre

vonatkozoan;
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43.

44,

FELKERI a Bizottsagot, a tagallamokat, valamint az dsszes érintett koz- és maganszférabeli
érdekelt felet, hogy mitkddjenek egyiitt egymassal annak érdekében, hogy 1étrejdjjon egy
olyan miikoddképes europai egészségiigyi adattér, amely megerdsiti a polgaroknak a sajat
személyes egészségligyi adataik feletti ellendrzését, eldsegiti az egészségiigyi adatok
hordozhatdsagat, interoperabilitasat, illetve azokat érintéen a kiberbiztonsagot, valamint
hozzajarul az egészségiigyi adatok hatarokon atnyulé felhasznalaséhoz, illetve tovabbi
hasznalasahoz a megfelelObb egészségligyi ellatas, megfelelobb kutatas, illetve megfelelobb
szakpolitikai dontéshozatali és szabalyozodi tevékenységek érdekében, tovabba
MEGALLAPITJA, hogy egy mitkodé eurdpai egészségiigyi adattér erésitené az uniods ipar
versenyképességét, tiszteletben tartva ugyanakkor az egészségiigyi adatok felhasznalasanak
etikai dimenziojat, tobbek kozott ami a mesterséges intelligencidnak az egészségiligyben valo

alkalmazasat illeti;

UDVOZLI a tagallamok és a Bizottsag kozotti szoros egyiittmiikodést, amelynek célja, hogy
a ,,Towards the European Health Data Space” elnevezési, az eurdpai egészségligyi adattérre
iranyulo egyiittes fellépés elokészitése soran garantalt legyen a folytonossag az egészségiigyi
adatok eurodpai szintli masodlagos felhasznaldsara vonatkozo iranyitasi stratégia kidolgozasa
soran, illetve hogy konkrét felhasznalési esetek — ideértve a Covid19-vilagjarvany hatasainak
enyhitését célzo intézkedéseket — meghatarozasa révén megkonnyitsék az egészségiigyi
adatokhoz valé hozzaférést és azok cseréjét, tovabba FELKERI a Bizottsagot, hogy az
eurdpai egészségligyi adattérrel kapcsolatos jogalkotési és nem jogalkotasi intézkedések
kidolgozasa soran kell6képpen vegye figyelembe az egyiittes fellépésben kidolgozott
iranyitasi opciokat annak érdekében, hogy garantélt legyen az egészségiigyi adatok
kezelésének olyan harmonizalt megkdzelitése, amely a tagallamok nemzeti szabalyozésat €s
elveit, valamint helyi koriilményeit — példaul a mar létez6 adatinfrastrukturakat és nemzeti
kezdeményezéseket — veszi alapul, és teljes mértékben tiszteletben tartja a tagallamok
hataskoreit €s kapacitasait. A kozszektor altal gytlijtott, érzékeny személyes adatok esetében
alapvetd fontossagu, hogy az adatbiztonsag €s a kozbizalom garantaldsa érdekében a

tagallamok hatdsdgai megtartsak az ellendrzést ezen adatok felett;
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45.

46.

47.

ARRA OSZTONZI a Bizottsagot, hogy a nemzeti hatosagokkal egyiittmiikodésben 2021-ben
inditson és finanszirozzon az egészségiigyi adatok cseréjével kapcsolatos kisérleti projekteket,
legkésObb 2025-ig hozza 1étre az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasahoz az
europai egészségiigyi adattér interoperabilis infrastruktardjat, valamint konnyitse meg az
europai egészségiigyi adattarakhoz valo hozzaférést egyrészt kozos szabalyok, eszk6zok €s
eljarasok, tobbek kozott az eurdpai referenciahaldzat nyilvantartasai révén, masrészt az unios
hozzaadott értéket képviseld, konkrét felhasznalasi esetek tovabbi kezdeményezésével és
elémozditasaval — ideértve példaul az egyéb betegségekkel és egészségi problémakkal
foglalkozo, klinikai szakért6i hal6zatokat —, olyan esetekben, amikor az egészségiigyi adatok

europai cseréje sziikséges €s indokolt, példaul a stlyos Covid19-esetek kezeléséhez;

EMLEKEZTETVE arra, hogy az életmod-tamogaté alkalmazasok révén olyan relevans
egészségligyi adatok gylijthetdk, amelyek eddig nem alltak rendelkezésre egészségiigyi ellatas
céljabol, illetve a Covid19-jarvany €s mas, hatarokon at terjedd egészségiigyi veszélyek
kezelését célzo népegészségiigyi intézkedésekhez, FELKERI a tagallamokat és a Bizottsagot,
hogy dolgozzanak ki k6zds eurdpai irdnyitasi modellt a személyek altal generalt egészségiligyi
adatok kezelésére vonatkozoan, hogy ezekkel adott esetben — tajékoztatdson alapuld egyéni
beleegyezés alapjan — kiegészitsék az elektronikus egészségiigyi nyilvantartasokat, tovabba
hozzak létre az EU-szerte hozzaférhetd és az eurdpai egészségligyi adattér infrastruktirajaval
Osszekapcsolt, olyan adatmegosztasi platformok héalozatat, amelyek {6 digitalis interfészként
szolgalnak a lakossag €s a megbizhat6 adatfelhasznalok kozott a megosztott adatoknak az
egyének tajékoztatason alapuld beleegyezésével torténd gytijtéséhez és megkonnyitik a
személyes adatokhoz az altalanos adatvédelmi rendelettel 6sszhangban valo hozzaférést,
valamint olyan anonimizalt és 0sszesitett adatokat generdlnak, amelyek segitségével
javithatok kiilonosen a kronikus betegségek eldfordulasi gyakorisagaval kapcsolatos
tudomanyos ismeretek, és gyakorlati eszk6zok fejleszthetok ki a kozegészsegligyi
intézmények szamara. Ezeknek a platformoknak tdjékoztatassal kellene tovabba szolgalniuk
az adataikat megosztod személyek szaméra az adataik felhasznalasaval elért eredményekrdl €s

az ezeknek koszonhetden szerzett ismeretekrol;

ARRA SURGETI a tagillamokat és a Bizottsagot, hogy kozds erével mozditsak eld a digitélis
¢és az adatokkal kapcsolatos készségeket az egyének, a szakemberek, a vallalkozasok, a
kozszektorbeli intézmények és a dontéshozok képességeinek javitasa, illetve annak
érdekében, hogy csokkenjen a digitalis szakadék, ideértve a lefedettség, a felszerelések, a

hozzatérés és a digitalis jartassag tekintetében fennalléd kiilonbségeket;
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48.

49.

50.

ARRA OSZTONZI a tagallamokat és a Bizottsdgot, hogy tovabbra is timogassak az e-
egészségligyi haldozat munkajat és koordinacidjat az arra irdnyuld torekvései sordn, hogy az
interoperabilitas koordinalasara vonatkozoan kozos és megerdsitett iranyitas j6jjon 1étre a
tagallamok és a nemzeti e-egészségligyi kompetenciakdzpontok kozott, valamint hogy
folytassa az e-egészségligyi digitalis szolgaltatasi infrastruktira (eHDSI) megvalositasat és
megerdsitését, tovabba egylittmiikodjon a célzottan az egészségligyi adatoknak az eurdpai

egészségligyi adattérben vald masodlagos felhasznalasaval foglalkozo szakértdi csoporttal;

ARRA OSZTONZI a tagallamokat és a Bizottsdgot, hogy timogassék a biztonsagos és
megbizhat6 eurdpai egészségiigyi adattérrel 0sszefiiggésben annak érdekében folyd munkat,
hogy az érintett tagallami €s unios szintli hatésagokat €s szerveket egymassal dsszekapcsold
iranyitasi keretet hozzanak 1étre abbol a célbol, hogy lehetdvé tegyék az adatok tovabbi
felhasznalasat a kutatasban ¢€s a szakpolitikdkban, digitalis infrastrukturat épitsenek ki az
egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasahoz, valamint tdimogassak a kapcsolodo

kisérleti projektek tevékenységeire épiild, adatvezérelt nemzetkodzi egylittmikodést;

FELKERI az érdekl6dd uj orszagokat, hogy csatlakozzanak a kontaktkovetd és figyelmeztetd
mobilalkalmazésokkal kapcsolatos eurdpai egyesitoportalhoz, amennyiben ez fokozhatja a
tagallamok arra iranyuld kapacitasat, hogy megfékezzék a vilagjarvanyt, valamint UDVOZLI
a tagallamoknak és a Bizottsagnak az e-egészségiligyi halozat keretében annak érdekében tett
intenziv erdfeszitéseit, hogy bevezessék a kontaktkovetd és figyelmeztetd alkalmazasokkal
kapcsolatos interoperabilitasi keretet és eurdpai egyesitoportalt hozzanak 1étre, amely fontos
eszkoz lehet annak demonstralasdhoz, hogy milyen értéket képvisel a relevans adatoknak a
vilagjarvany miatti, hatarokon atnyulé cseréje és miért van arra sziikség. FELKERI tovabba a
tagallamokat, a Bizottsagot és az ECDC-t, hogy miikddjenek egyiitt a jarvanyligyi

adatkészletek feliigyeleti célu, megfeleldbb 6sszehangolasaban;
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Levont tanulsagok: Az EU szerepének erositése a globalis egészségiigy teriiletén

AZ EUROPAI UNIO TANACSA

51. EMLEKEZTET az EU-nak az Egészségiigyi Vilagszervezet — mint a globalis egészségiigy
terén mikodo vezetd és koordinald hatésag — megerdsitésében betoltott szerepérdl szolo, a

Tandcs és a tagallamok kormanyainak képviseldi altal elfogadott kovetkeztetésekre!®.
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14196/20 it/OK/kb

MELLEKLET LIFE.4 HU

19



		2020-12-18T15:01:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



