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BEVEZETES

A Covid19-vilagjarvany! olyan zavarokat okozott életiinkben, tiarsadalmainkban és
gazdasagainkban, amelyek példa nélkiiliek voltak, és amelyek ravilagitottak arra, hogy
a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek mekkora veszélyt jelenthetnek.
2022 november¢ig hivatalosan csaknem 7 milli6 Covidl9 okozta halalesetr6l szamoltak be
vilagszerte?, 4m a becslések szerint a tényleges haldlesetek szama globalisan meghaladta a
20 milliét®>. Az EU-ban a Covidl9 tobb mint 1,1 milli6 ember halalat okozta, és ez a szam
valoszintileg alabecsiili a vilagjarvany tényleges unios halalos aldozatainak szamat®. A
Covid19 tovabba emberek millidi esetében okozott hosszabb tavi hatasokkal jaréd betegséget.

A Covidl9 terjedésének megfékezésére hozott unids ad hoc intézkedések hatékonyak és
eredményesek voltak. A vilagjarvany korai szakaszaban azonban az Unié nem volt kelléen
felkésziilve a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések hatékony
fejlesztésének, gyartiasanak, beszerzésének és elosztasanak biztositasara>. A 2020-as
vilagjarvany azt is megmutatta, hogy az egészségiigyi felkésziiltség és reagalasi képességek
mennyire 1étfontossaguak mas teriiletek, példaul az energiatigy, a kozlekedés, az iparpolitika
¢s tdgabb értelemben a belsd piac szdmara. A vilagjarvany a kutatdsi tevékenységek és a
gyartasi kapacitasok elégtelen feliigyeletére és az ellatdsi lancok sebezhetdségére is
ravilagitott’. A helyzet azota megvéltozott, kiilondsen az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-
felkésziiltségi és -reagaldsi Hatosag (HERA) 2021. évi létrehozasaval. Az egészségiigyi unid’
kozponti pilléreként a HERA megerdsiti az EU felkésziiltségét és reagalasi képességeit az
egészségligyi ellenintézkedések teriiletén.

Emellett 2020 6ta az EU a meglévo struktirak megerdsitésével és tjak 1étrehozasaval, a
felkésziiltség fokozasaval, a sziikséghelyzet-reagalasi mechanizmusok atalakitasaval és
az uniés szinten oOsszehangolt intézkedések elonyeinek bemutatasaval javitotta
egészségbiztonsagi rendszerét. Az unios polgarok hatarokon 4t terjedd egészségligyi
veszélyekkel szembeni védelmét tartds prioritasként kell kezelni. Az EU-nak és tagallamainak
komolyabb kapacitassal kellene rendelkezniiik ahhoz, hogy a valsdg esetén fontos
egészségligyi ellenintézkedések kelld mértékben és idében rendelkezésre dlljanak és az ellatés
biztositott legyen. Azért van sziikkség a kapacitasok ndvelésére, hogy az unids polgarok
védelmet ¢élvezzenek a nagy pandémias kockdzat korokozok miatti Uj és meglévod
egeészsegligyl veszélyekkel, a vegyi, bioldgiai, radiologiai és nuklearis (CBRN) veszélyekkel,
az antimikrobidlis rezisztenciadhoz (AMR) hasonl6 alapvetd veszélyekkel vagy mas ismeretlen
veszélyekkel szemben.

A Bizottsag régota egyiittmiikodik az érintett szakértdi csoportokkal a kockazati
felkésziiltség és a hatarokon atnyalé koordinacio biztositisa érdekében. Az eddigi

1 A Covid19-vildgjarvanyra a jelentés egészében ,vildgjarvanyként” hivatkozunk.

2 https://covid19.who.int/

3 https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates

4 https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/

5 Az egészségiigyi ellenintézkedések a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben meghatarozott,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, illetve orvostechnikai eszk6zok és mas olyan aruk vagy szolgaltatasok,
amelyek a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekre vald felkészlltséghez és az azokra vald
reagalashoz sziikségesek; A hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl sz616 rendelet 3. cikkének
(10) bekezdése.

6 Lasd: COM(2020) 493 final, amely — a Covid19-vildgjarvany &ltal feltart sebezhetéségek fényében is — a
rezilienciat mint az unids szakpolitikak Uj stratégiai iranyt(jét targyalja.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union hu
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tapasztalatok azt mutatjak, hogy az egészségiigyi sziikséghelyzet-felkésziiltség terén
végzett elozetes beruhazas boven megtériil. A tétlenség és a nem megfeleld felkésziiltség
koltségei messze meghaladjdk a felkésziiltségbe és tervezésbe torténd hatékony,
szisztematikus és Osszehangolt beruhazas koltségeit®. Az unids szintli felkésziiltség stratégiai
¢s Osszehangolt megkdzelitése segithet elkeriilni, vagy legalabbis jelentosen csokkenteni az
egészségiigyl valsdgok karos hatdsait az emberi élet, az egészségligyi szolgaltatdsok
érintettsége, a negativ novekedés, a munkanélkiiliség, az energiaellatas biztonsagat fenyegetd
veszélyek vagy a piaci zavarok tekintetében. Végsé soron a jovObeli egészségiligyi
sziikséghelyzetek megeldzését, felderitését és gyors kezelését célzd kapacitasok ndvelése
biztosithatja az EU és tagallamai gazdasagi €s tarsadalmi stabilitdsanak megorzését.

Eldéfordulhat, hogy a kovetkezd, a Covidl9-hez hasonld, hatarokon &t terjedd sulyos
egészségligyi vesz€ly kilfoldrdl érkezik majd az EU-ba. A felkésziiltség stratégiai ¢€s
Osszehangolt megkdzelitése ezért nem allhat meg az EU hatarainal, és nem korlatozddhat
csupan az egészségligyi és orvosi agazatra. A vilagjarvany megmutatta, hogy a felkésziiltség
volt. Ezért vilagszerte alapvetd fontossagu a felkésziiltségi kapacitasok javitasa és novelése. E
tekintetben ezt a kozleményt (a tovabbiakban: egészségiigyi felkésziiltségi jelentés vagy
az EU vezet6 szerepét és megerositi felelosségét a jovobeli egészségligyi sziikséghelyzetekre
val6 globalis felkésziiltség fokozasdban

A hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszély meghatarozasa (az Eurdpai Parlament
és a Tanacs rendelete a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél):

,, Hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszély”: a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett
olyan, életveszélyt eredményezé vagy mas szempontbol sulyos, biologiai, vegyi, kérnyezeti
vagy ismeretlen eredetii egészségiigyi veszély, amely dtterjed a tagallamok nemzeti hatarain,
illetve amelynél jelentds az ilyen atterjedés kockdzata, és amely unids szintii koordinaciot
tehet sziikségessé az emberi egészség magas szintii védelmének biztositasa érdekében

Ez az els6 egészségiigyi felkésziiltségi jelentés. Bejelentése 2021 juniusdban tortént a
Bizottsag ,,A Covidl9-vilagjarvanybol levont korai tanulsdgok” cimii kdzleményében'”,
Bemutatja a valtoz6 kockazati kdrnyezetet és az e veszélyek kezelésére iranyuld egészségiigyi
felkésziltség allapotat. A jelentés azokat a fobb egészségligyi veszélyeket targyalja,
amelyekkel az EU-nak a jovOben esetlegesen szembesiilnie kell.

Az egészségiligyl felkésziiltségi jelentés minden évben a felkésziiltség kiilonbozo
szempontjaira Osszpontosit. Az elsé6 kiadas az egészségiigyi ellenintézkedésekhez
kapcsolodo felkésziiltségi képességekre dsszpontosit. A jelentés el0szor is attekintést ad az
elmult hdrom év sordn az EU felkésziiltségének megerdsitése terén elért eredményekrol.
Ezutdn véazolja az aktudlis helyzetet, valamint az egészségiigyi ellenintézkedések kelld
mértéki €s idében torténd rendelkezésre allasaval és kinalatdval kapcsolatos hidnyossagok
felszamoléasa érdekében tervezett 1épéseket. A jelentés a HERA és a kiilonboz6 bizottsagi
szolgalatok egyiittes hozzajarulasaira timaszkodik.

8 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
9 A globdlis egészségiigyi stratégia linkje, amint elérhetd lesz.
10 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
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Az egészségligyi ellenintézkedések mellett a jovobeli kiadasok a kelld szintli egészségiigyi
felkésziltség eléréséhez nélkiilozhetetlen egyéb elemekre fognak Osszpontositani. Emellett a
tagallamok jelentésein alapuld felkésziiltségi mutatokat is be kell mutatniuk.

Az elsG egészséguigyi felkésziiltségi jelentés hatokore

Az egészségiigyi ellenintézkedések megvédték és tovabbra is védik az eurdpai polgarokat
és egyéneket a hatirokon at terjedé sulyos egészségiigyi veszélyektdl. A Covidl9-
oltbanyagok vilagszerte 20 millio, Eurdpaban pedig félmillio halaleset elkeriilését segitették
elé az oltasi programok bevezetésének elsé évében'!. A diagnosztikumok, a terapias
készitmények és az egyéni védoeszkozok (EVE) szintén hozzdjarultak a Covid19-betegség
elorehaladasanak felderitéséhez, nyomon kovetéséhez, kezeléséhez és megeldzéséhez. Az 1ij
egészségligyl ellenintézkedések kidolgozasa €és azok méltanyos elérhetdsége hatékonyan
hozza fog jarulni a jovobeli egészségiigyi veszélyek megfékezéséhez.

A vilagjarvany megmutatta, hogy az egészségiigyi ellenintézkedések hozzaférhetéségével
és rendelkezésre allasaval kapcsolatos hianyossagok nemcsak az EU szamara jelentettek
kihivast, hanem a vilag szinte minden orszagat érintették. A nem 0Osszehangolt
készletfelhalmozas, a harmadik orszagoktol valé komoly fliggdség, a gyogyszerellatasi lancok
zavarai, a kereskedelmi fennakadasokhoz kapcsolédd, optimalistél elmaradd termelési
kapacitasok ¢és a varatlan keresletndovekedés rontotta az életmentd egészségiligyi
ellenintézkedések idében torténd rendelkezésre allasat'?.

A tagallamok kozotti fokozott koordinacio, az érdekelt felekkel folytatott strukturalt
egyiittmiikodés, valamint az egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat és
hozzaférhetoségét végsd soron biztosito, végpontok kozotti megbizhaté megoldasok
kulcsfontossagliak az egészségiigyi veszélyekre vald felkésziiltség megerdsitéséhez. A HERA
létrehozasaval a Bizottsag Osszefogja a tagallamokat, az ipart és valamennyi fontos érdekelt
felet, hogy tdmogassa az attorést hozd egészségiligyi ellenintézkedésekhez és az atfogo
gyartasi technologidkhoz kapcsolodo fejlesztést, eldallitast, beszerzést és elosztast. Emellett
az egeszsegligyl felkésziiltség és reagalasi képességek javitasa érdekében megerdsiti a
globalis partnerekkel folytatott egyiittmitkodést az egészségiigyi ellenintézkedések terén (lasd:
1. 4bra).

1. abra: A HERA Kkiildetése, hogy a teljes értéklinc megerdsitésével biztositsa az
egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat és hozzaférhetoségét:

1 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-estimates
12 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf
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A COVID19-VILAGJARVANYBOL LEVONT KORAI TANULSAGOKKAL KAPCSOLATOS
UNIOS ELOREHALADAS

Az elmilt husz év soran az EU tobbszor is szembesiilt Kiilonb6zé nagysagrendi
egészségiigyi sziikséghelyzetekkel. Ezek a nemzeti és eurdpai szintii egészségbiztonsagi
képességek fokozatos megerdsitéséhez vezettek. A SARS 2003-as kitoérése utan keriilt sor
az Europai Betegségmegelozési ¢és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC), a HINI
influenzajarvany 2009-es kitorését kovetden pedig az egészségiigyi ellenintézkedésekhez
kapcsolddd kozos kozbeszerzési mechanizmus 1étrehozasdra. Az EU fokozta az
oltéanyagokkal ¢és a véddoltasokkal kapcsolatos kutatdsba és innovacioba torténd
beruhazasokat, ami tobbek kozott hozzajarult az ebola elleni oltéanyag kifejlesztéséhez!>. A
tagallamok vildgjarvanyokra vald felkésziiltségi terveket dolgoztak ki és beruhazasokat
végeztek a felkésziiltséggel kapcsolatos kutatas és innovacio terén. A vilagjarvany mégis azt
mutatta, hogy ezek a Iépések egyiittesen sem voltak elegenddek, és ravilagitott arra, hogy
jelentdsen javitani kell a koordinaciot és unids szintl stratégiai megkozelitést kell kidolgozni
a vilagjarvanyokra valo felkésziiltséghez.

A Covid19-vilagjarvanybol levont korai tanulsagokrdl szold kozleményében'* a Bizottsag
10 tanulsagot hatarozott meg, amelyek alapjan a sziikséghelyzeti intézkedések strukturalis
valtozasokka alakithatok at ¢és hossza tava megoldasok dolgozhatok ki a jovobeli
egészségligyi sziikséghelyzetekre vald felkésziiltségiink javitdsdhoz (tovabbi részletek a
2. mellékletben). 18 honappal késobb jelentds eldrelépés tortént a kozleményben
meghatarozott célkitlizések megvalositasa terén:

13 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-

strategy en
14 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
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1. A gyorsabb felderités és reagalas az erdsebb globalis feliigyelettol, valamint a
jobban oOsszehasonlithaté és teljesebb adatoktol fiigg: Az ECDC EpiPulse portalja
javitotta az EU-n beliili feliigyeletet, az ECDC tamogatasai pedig erdsitik a tagallamok
genomszekvenalasi €és vizsgalati képességét. A Bizottsag ¢és az ECDC nemzetkozi
partnerekkel — nevezetesen a WHO-val és az Afrikai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal — egyiitt dolgozik a globalis veszélyek felderitésének és
elemzésének javitasan.

2. A vilagos és oOsszehangolt tudomanyos tanacsadas megkonnyiti a szakpolitikai
dontéseket és a nyilvanossag tajékoztatasat: Az EU folytatja a tudomény, a
szakpolitikai dontéshozatal ¢és az egészségiigyi ellenintézkedések kidolgozasa kozotti
kolesonhatés javitasat. A meglévo gyors kockazatértékelések mellett az ECDC elinditotta
az europai Covidl9 forgatokonyvkoézpontot, hogy javitsa az unids dontéshozok
rendelkezésére  all6 modellezés és  eldrejelzés  mindségét. Az  Eurodpai
Gyogyszerligynokség (EMA) tovabbra is intenziven egyiittmiikodik a fejlesztOkkel:
2022. oktober 19-ig 48 potencialis Covid19-oltéoanyag és 111 potencialis Covid19 elleni
terapias készitmény fejlesztéséhez nyujtott részletes tudomanyos tandcsadast.

3. A felkésziiltség folyamatos beruhazast, ellenorzést és feliilvizsgalatot tesz
sziikségessé: A Bizottsag kozel 30 milliard EUR-t biztositott a felkésziiltség és az
egészségligyi rendszerek reziliencidjanak erésitésére’>. Az ECDC a tagallamokkal
egylttmiikodve hatarozta meg azokat a konkrét felkésziiltségi kapacitasokat ¢és
képességeket, amelyek a vildgjarvanyra valo reagalds sordn alapvetd fontossagiak voltak
¢s amelyek ezért beépitenddk a felkésziiltséget értékeld eszkozokbe. Emellett az ECDC
haromévente értékeli a tagallamok felkésziiltségi terveinek végrehajtasat, és ennek
megfelelden ajanlésokat fogalmaz meg.

4. A sziikséghelyzeti eszkozoknek bevetésre késznek, gyorsabban és konnyebben
aktivalhatoknak kell lenniiik: A sziikséghelyzeti keretrl sz6l6 rendelet!® most olyan
jogi keretet biztosit az EU-nak, amelyre egy jovdébeli egészségiigyi sziikséghelyzet elsd
napjatol kezdve tdmaszkodhat, és amely lehetdvé teszi a finanszirozas, a kutatasi és
innovacios tervek, az EU FAB létesitményhaldzat és a sziikséghelyzeti reagalas iranyitési
struktardjanak gyors aktivalasat. A sziikséges forrasok gyorsabb mozgodsitasa céljabol a
Bizottsag javaslatot tett a valsadghelyzetekre vonatkozd unids pénziigyi szabalyok
kiigazitdsara!’.

5. Az 6sszehangolt intézkedéseknek Europaban reflexszeriivé kell valniuk: A hatarokon
at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrol szolo, 2022 oktoberében elfogadott 1j
rendelet megerdsitette az unids egészségbiztonsagi keretrendszert. A rendelet a
tagallamok terveit kiegészitd unidés megeldzési, felkésziiltségi ¢€s reagaldsi terv
létrehozasara szolit fel, amely elOsegiti a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekre valo hatékony és Osszehangolt reagalast. A sziikséghelyzeti keretrél sz6lo
rendelet lehetové teszi egy egészségiigyi valsagtanacs létrehozésat. E tandcs végzi a
valsag szempontjabdl relevans egészségligyi ellenintézkedések rendelkezésre allasdnak és
kinalatanak unios szintli gyors Osszehangoldsat. Az EMA megerdsitett megbizatasa
lehetévé teszi, hogy népegészségiigyi sziikséghelyzetben nyomon kovesse €s enyhitse a

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:~:text=Budget,t0%20almost%20%E2%82%AC30%20billion

16 A Tanacs rendelete az uniés szintl népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a vélsidg szempontjabdl relevéns
egészségligyi ellenintézkedésekkel valé ellatas biztositasat szolgald intézkedések keretérdl.

7 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip 22 3023
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kritikus fontossagu gyogyszerek hidnyat. Az ECDC kibdvitett megbizatdsa nagyobb
szerepet biztosit az iligynOkségnek abban, hogy tdmogassa a tagéallamokat a fertdzo
betegségek veszélyeivel kapcsolatos felkésziiltség, reagalds, megeldzés és védekezés
terén. E munka soran biztositani kell a kulcsfontossagu érdekelt felek és agazatok kozotti
horizontalis egylittmiikddést.

6. Megerositett koz-magan tarsulasokra és erdsebb ellatasi lancokra van sziikség a
kritikus fontossagu eszkozok és gyogyszerek terém: 2021-ben a Bizottsdg a
gyogyszerek ellatasi lancainak biztonsagarol szolo strukturdlt parbeszéd keretében
Osszehozta a gyogyszergyartasi értéklanc szereploit, a hatosagokat, a betegekkel és az
egészségliggyel foglalkozd nem korményzati szervezeteket €s a kutatdi kozosséget. A
Bizottsag e munkdra épitve erdsiti az unids ellatas folytonossdgat és biztonsagat,
kiilonosen az egészségiigyi rendszerek szempontjabol legkritikusabbnak itélt gyogyszerek
esetében.

7. A paneuropai megkozelités elengedhetetlen a gyorsabb, szélesebb kori és
hatékonyabb klinikai kutatasok megvaldsitasahoz: A Bizottsag fenntartja tAmogatasat
az 1j gyogyszerek és egészségiigyi ellenintézkedések unids szintli klinikai vizsgalati
hélozatai, azaz vakcindknal a VACCELERATE, terapias készitményeknél pedig az EU-
RESPONSE'™ szamara. A klinikai vizsgalatokrél sz6ld 0j rendelet' unids szinten
harmonizalja a klinikai vizsgalatok értékelését és feliigyeletét, nevezetesen a klinikai
vizsgalatok informacids rendszerének (CTIS) létrehozasa utjan.

8. A vilagjarvany kezelésének képessége az egészségiigyi rendszerekbe torténé
folyamatos és fokozott beruhazasoktol fiigg: A Bizottsadg helyredllitasi és
rezilienciaépitési terveik részeként tdmogatja a tagallamokat egészségiigyi rendszereik
rezilienciajanak megerdsitésében, ¢és az aktudlis tervek szerint tobb mint
40 milliard EUR-t kiilonitett el a nemzeti egészségiigyi rendszerekre’’. Az unids
egeészségligyl cselekvési program példaul kiilon tadmogatast nyljt az egészségiigyi
dolgozdok képzéséhez, illetve reziliencia tesztek kialakitasahoz, hogy a tagallamok
rendszeresen feliilvizsgaljdk az egészségligyr valsagokra vald felkésziiltségiiket ¢és
egészségligyi rendszereik reziliencidjat.

9. A vilagjarvanyokra valé felkésziiltség és reagalas globalis prioritas Europa
szamara: 2022 novemberéig az EU és tagillamai a Team Europe?! megkozelités
keretében 500 milli6 adag Covid19-oltéanyagot adomanyoztak harmadik orszdgoknak,
foként a COVAX-on keresztiil. Manapsag az EU komoly szerepet vallal a globalis
felkésziltségi kapacitasok erdsitése terén a harmadik orszagokban valo kapacitasépitésre
iranyulo konkrét kezdeményezések, példaul az unios egészségbiztonsagi kezdeményezés
utjan, vagy a globdlis egészségbiztonsagi iranyitds megerdsitését célzd atfogo
kezdeményezések, példaul a vilagjarvanyok megeldzésérdél, az azokra valo
felkésziltségrol és reagalasrol szolo ) WHO-egyezmény, megallapodds vagy mas
nemzetkdzi jogi eszkdz (,,szerzddés a vilagjarvanyokrol”) kapcsan folyd targyaldsok
utjan. Ezt tiikrozi az EU ) globalis egészségligyi stratégidja.

18 https://eu-response.eu/ és https://vaccelerate.eu/

1% https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536&from=HU

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452

21Az Eurdpai Unid, a tagallamok és a pénziigyi intézmények, kiildbndsen az Eurdpai Beruhdzasi Bank és az
Eurdpai Ujjaépitési és Fejlesztési Bank Team Europe elnevezésii 6sszefogasa.
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10. Osszehangoltabb  és  kifinomultabb  megkozelitést  kell  kidolgozni a
félretajékoztatasra és a dezinformaciora vonatkozoan: Az Europai Kiilligyi Szolgélat
(EKSZ) és a Bizottsdg 2022-ben kidolgozta a kiilfoldi informaciémanipulacid és
beavatkozds (FIMI) kezelésére szolgaldé eszkoztarat. Az EU pedig szorosan
egylttmiikodik a tagallamokkal, (a riasztdsi rendszeren keresztiil) a nemzetkozi
partnerekkel (kiilonosen a G7-ek gyorsreagalasi mechanizmusaval és a NATO-val),
valamint a civil tarsadalommal és az iparral a félretdjékoztatds és a dezinformacid
kezelése érdekében. Ezek az intézkedések Osszességében hozzajarulnak a kommunikécio,
a dezinformacio elleni kiizdelem, a kozdsségi szerepvallalas és a tagallamokkal folytatott
informacidcsere javitdsahoz?.

AZ EU FELKESZULTSEGE A JOVOBELI EGESZSEGUGY! SZUKSEGHELYZETEKRE — AZ
EGESZSEGUGY! ELLENINTEZKEDESEKKEL KAPCSOLATOS AKTUALIS HELYZET ES
TERVEZETT LEPESEK

Az EU jelenleg épiti és erdsiti az egészségiigyi ellenintézkedések fejlesztésére, gyartasara,
beszerzésére és elosztasara vonatkozo felkésziiltségi képességeket, megerdsitett feliigyeleti
kapacitassal alatdmasztva. Ezen intézkedések végrehajtasi szintjét az e jelentéshez csatolt
tablazat foglalja 6ssze (lasd: 1. melléklet).

1. Veszélyértékelés és informaciogy(jtés
1.1 A veszélyek rangsorolasa

A vilagjarvany kezdetén az EU ¢és tagallamai nem rendelkeztek allandd és integralt
megkozelitéssel a legsilirgetobb egészségligyi veszélyek alapjan rangsorolandd egészségligyi
ellenintézkedésekhez kapcsolédd kutatds, fejlesztés, forgalombahozatali engedélyezés,
eloallitas és kinalat tekintetében.

Annak érdekében, hogy a felkésziiltség hosszii tdva és rendszerszintli megkozelitése
elinduljon és az erbfeszitések a leginkdbb fontos egészségligyi ellenintézkedésekre
Osszpontosuljanak, a Bizottsag eléterjesztette a harom veszélykategoriat rangsorolo legelso
listajat>. A lista azokat az életveszélyes vagy mas modon stlyosan karos egészségiigyi
veszélyeket rangsorolta, amelyek felléphetnek a tagdllamokban, az egészségiigyi
ellenintézkedések terén pedig unios szintii fellépést igényelnek (1. melléklet, 1.1. intézkedés).

Ezeket a kategoridkat a tagallamokkal, a globalis partnerekkel és mas érdekelt felekkel
szorosan egylittmiikodve hataroztak meg. 2022 soran a Bizottsag tagallamokkal, unids és
nemzeti ligynokségekkel, tisztifdorvosokkal, illetve nemzetkdzi szereplokkel €s szakértOkkel
konzultalt a veszélyek rangsorolasarol. Az elézetes eredményeket 2022. julius 8-4n
ismertették a HERA tanacsadoi forum és a HERA-tanacs elott.

UJDONSAGOK

2022 juliusaban a Bizottsag osszedllitott egy 3 kiemelt egészségligyi veszélyt tartalmazo
listat. A listan szerepl6 nagy pandémias kockazatu kérokozok f6ként a léguti RNS

viruscsalddokat, a véletlen vagy szandékos kibocsatasbol eredé vegyi, bioldgiai,
radioldgiai és nuklearis (CBRN) veszélyeket, valamint a csendes vilagjarvany néven
ismert antimikrobialis rezisztenciat (AMR) fedik le.

22 Jjsagirdk és tényvizsgalok képzése, kampanyok és olyan koordinaciés és megosztasi mechanizmusok Gtjan,
mint amelyek a Re-open EU platform alapjat képezik.
23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/IP 22 4474
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A rangsorolt veszélyeket az ,,0sszes veszélyre kiterjedd megkozelités” utjan és tobb olyan
kritérium alapjan hataroztdk meg, mint az atvitel modja, a koézosségre vald atterjedés
kockézata ¢s a kezelés rendelkezésre allasa. A listat évente frissitik az Gjonnan rendelkezésre
allo informacidk elemzése alapjan és figyelembe véve azokat a kiils6 eseményeket, amelyek
befolyasolhatjak a veszélyek rangsorolésat.

Ez alapjan a Bizottsag elkészitette a veszélyspecifikus egészségligyi ellenintézkedések
elozetes listajat (1. melléklet, 1.2. intézkedés). Ezt a listat a tagallamokkal egyeztetve jelenleg
véglegesitik. A lista tajékoztatast és iranymutatast adhat az e veszélyeket kezeld egészségiigyi
ellenintézkedések nyomon kovetésével, kutatasaval, fejlesztésével, eldallitasaval ¢&s
beszerzésével kapcsolatos unids és tagallami intézkedésekhez.

1.2.Veszélyfelderités

A vilagjarvany kezdetén az EU nem rendelkezett a dontéshozatal alapjaul szolgalo
Osszehasonlithato és teljes korli adatokkal. A vilagjarvany megmutatta az dsszekapcsolt és
agazatkozi informaciogyijtési rendszerek és az eldrejelzés hasznossagat. Emellett az EU nem
rendelkezett integralt rendszerrel mas kiemelt veszélyek, példaul az AMR és CBRN
veszélyek felderitésére, tovabba a kezelésiikhoz sziikséges egészségiigyi ellenintézkedésekkel.

Ennek fényében a Bizottsig megkezdte egy informaciogytjtési és veszélyértékelési
eszkoznek, az egészségiigyi ellenintézkedések informdacios platformjanak (HERA MCMI
platform) a kialakitasat, hogy erdsitse a kapcsolatot az egészségiligyi veszelyek felderitése €s a
szoban forgd egészségiigyi veszélyek kezeléséhez sziikséges egészségligyi ellenintézkedések
rendelkezésre allasa kozott.

Az MCMI platform célja a meglévd jarvanyligyi felderitési forrdsok felhasznéalasa és
kiegészitése az egészségiigyi veszélyekrdl és az egészségligyi ellenintézkedésekrdl szerzett
informaciok Osszekapcsoldsa utjan. A platform célja, hogy informacidkat gyiijtsén a
gyartoktol és a tagallamoktol a valsag szempontjabol relevans nyersanyagok, berendezések és
infrastruktira eldallitdsarol és készleteirdl. Az id6tallo kiberbiztonsagi MCMI platform
esetében kolcsonds atjarhatdsagot kell biztositani az engedélyezett gyogyszerek ellatasi
helyzetét nyomon kdvetd jelenlegi feltérképezd platformokkal, mint példaul a kapcsolodo
EMA eszkozok, vagy a fejlesztés alatt allo eszkozokkel, mint példaul az EUDAMED, a
kiegészitd jelleg biztositasa és a parhuzamossagok elkeriilése érdekében.



UJDONSAGOK

A HERA MCMI platform:

Létrehoznd és rendszeresen frissitené az egészséglgyi ellenintézkedésekre vald
felkésziiltséget igényl6, nagy hatasu egészségligyi veszélyek listajat;

Feltérképezné és elemezné a meglévd és kialakuldban 1évé egészségligyi
ellenintézkedéseket, illetve a fennmaradd hidnyossagokat;

Felderitené a korai egészségligyi veszélyeket, amelyek egészségligyi
ellenintézkedéseket tehetnek sziikségessé;

Gyorsan kiértékelné az egészségligyi veszélyeket a valaszul sziikséges egészségligyi
ellenintézkedések meghatdrozasahoz.

Azonositanad és kezelné a relevans egészségligyi ellenintézkedések ellatasi lanccal
kapcsolatos kockdzatait

Az MCMI platform szigora biztonsagi kovetelményeknek fog megfelelni, hogy megkonnyitse
az informéciocserét mas biztonsagos platformokkal, megdrizve ugyanakkor a teljes IT-
architektira integritasat, beleértve a kiberfenyegetésekkel szembeni robusztussagot és a
kereskedelmi adatok védelmét. Az MCMI platform esetében fontos szempontot jelent az
adatvédelem. Adott esetben, példdul technikai tdmogatds vagy a platformhoz vald
felhasznaloi hozzaférés esetén a személyes adatok védelmét az egyéneknek a személyes
adatok uniés intézmények, szervek, hivatalok és iligynokségek altali kezelése tekintetében
torténd védelmérdl szo16 rendelettel sszhangban biztositjak>*.

A HERA révén a Bizottsag azon is dolgozik, hogy partnerségeket hozzon 1étre az érintett
érdekeltekkel abbol a célbol, hogy az egészségiigyi ellenintézkedésekhez kapcsolddo
veszélyfelderitési kapacitasok javitasa érdekében elémozditsa a veszélyekre vonatkozo adatok
¢és informaciok valos idejli cseréjét és az egylittmiikodésen alapul6 feliigyeletet. Tdmogatja a
WHO vilagjarvany- és jarvanyligyi felderitd kozpontjan belill mikodd nyilt forrasokon
alapuld jarvanyligyi felderités (EIOS) platform technologiai fejlesztését. Az EIOS platform
célja a meglévé kezdeményezések, haldzatok és rendszerek egyesitése a népegészségiigyi
veszélyek korai felderitését, ellendrzését, értékelését és kommunikalasat szolgdld egységes,
Osszes veszélyre kiterjedd megkdzelités kialakitasa érdekében.

1.3. A jarvanyugyi feligyeleti kapacitasok tamogatdsa

A vilagjarvany kezdetén a gyorsan rendelkezésre 4llo, Osszehasonlithatd és teljes kort
feliigyeleti adatok hianya Kkihivast jelentett a virus idébeli ¢és tagdllamok kozotti
alakulasanak nyomon kovetése szempontjabol.

A vilagjarvanyra reagalva bevezetett kezdeményezések alapjan az EU az egészségiigyi
ellenintézkedések sziikségességének jobb felmérése €s eldrejelzése céljabol tovabbi 1épéseket
tett a feliigyeleti kapacitas megerdsitésére €s a feliigyeleti rendszerek frissitésére. E16szor is, a

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A32018R1725
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Bizottsag az ECDC-vel egyiittmiitkodve 39 milli6 EUR 0Osszeggel tamogatja a tagallamok
vizsgalati és genomszekvenaldsi kapacitisanak megerdsitését a 2022.évi unids
egészségligyi cselekvési program keretében, amelyet 2023-ban és 2024-ben kell végrehajtani.
Ez javithatja a nemzeti feliigyeleti rendszereket és kapacitdsokat az aktualis korokozok
részletesebb adatainak biztositadsaban, illetve az unids szinten generalt feliigyeleti adatokat az
egészségligyi ellenintézkedések 1épéseinek megalapozasdban. Emellett a kiemelt
egészségligyi veszélyek, koztik az AMR esetében is jobb informdaciogyijtési ¢és
dontéstamogato rendszereket eredményezhet.

Masodszor, a Bizottsdg tamogatja a benniinket Kkoriilvevé kornyezetbol végzett
informaciogytjtést. A vildgjarvany soran a Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozbdl
2021 decemberében odaitélt 20 milli6 EUR 0sszeggel tamogatta a szennyvizmegfigyelési
kapacitasok megerdsitését. 2022 marciusaban 1370 szennyviztisztitd telep allt rendszeres
megfigyelés alatt az EU-ban?>. Ez lehetévé tette a tagallamok azon képességének
megerdsitését, hogy nyomon kovessék a virusok jelenlétét a szennyvizmintakban. A Bizottsag
most arra torekszik, hogy az egész EU-ban intézményesitse a szennyvizmegfigyelést. A
Bizottsag tamogatni fogja egy olyan unids szintli szennyviz-jelzérendszer kialakitasat is,
amely lehetové teszi a mintdk kozponti partnerlaboratoriumokon keresztiili tesztelését
szamos, hatarokon at terjedd stlyos egészségiligyi veszély esetén. A rendszer elsd kisérleti
projektje 2023 elején indulhat.

Harmadszor, a Bizottsdg hamarosan létrehozza a laboratériumok és kutatdintézetek
globalis hatokorid halozatat, igy hozzdjarulva az 0j egészségligyi veszélyek korai
felderitéséhez, a jobb felkésziiltségi szint eléréséhez ¢és a reagalasi tevékenységek
Osszehangoldsdhoz. A héaldzat a biologiai mintdk széles kdréhez vald hozzaférés biztositdsaval
¢s az gjonnan megjelend korokozok jellemzésének eldsegitésével javitja majd a jarvanyligyi
elemzést. Ezeket az adatokat be fogja épiteni az informacidogytijtési rendszerekbe. A haldzat
ugy segiti majd az egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos bizottsagi dontéseket, hogy
iddszertll, célzott és testreszabott informaciokat nyujt az azonositott egészségiigyi veszélyrdl,
illetve a meglévd és fejlesztés alatt allo diagnosztikai, megel6zd, védelmi és terapias
egészségiigyi ellenintézkedések gyors azonositdsarol és értékelésérdl.

Az unids szintli intézkedések mellett a Bizottsag a globalis feliigyelet javitasat célzo
globalis kezdeményezésekhez is hozzajarul. A Bizottsaig konkrétan az Afrikai
Betegségmegeldzési ¢s Jarvanyvédelmi Kozponttal (ACDC) és a korokozod-genomikai
kezdeményezéssel egylittmiikodve tdmogatja Afrikaban a szekvenalasi kapacitas fejlesztését,
valamint a WHO AFRO-val egyiittmiikddve segiti az Gjonnan megjelend afrikai korokozokra
vonatkoz6 adatgytijtést.

% https://joint-research-centre.ec.europa.eu/jrc-news/coronavirus-response-monitoring-wastewater-
contributes-tracking-coronavirus-and-variants-across-all-2022-03-17 en
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2. Korszer( kutatas és fejlesztés az egészségligyi ellenintézkedések terén

Az életmentd egészségiigyi ellenintézkedések vilagjarvany alatti példa nélkiili fejlodését a
vakcinatechnologia és a koronavirusokkal kapcsolatos egészségiigyi ellenintézkedések terén
végzett tobbéves korabbi kutatdsok alapoztdk meg. A forrdsoknak a vakcinak, a terdpias
készitmények és diagnosztikumok gyors fejlesztését lehetévé tevd azonnali mozgdsitasa is
segitette a folyamatot.

Azdta nemzeti, unios ¢és globalis szinten egyarant fokozodott a fert6zo betegségek és a Covid19
hatékonyabb felderitésére, megeldzésére ¢s kezelésére iranyuld kutatds és fejlesztés. A
vilagjarvany azonban megmutatta, hogy stratégiai €s egységes kutatasi és innovacios tervekre
van sziikség a kutatds és az innovaci0 unids, nemzeti (és regionalis) szinti
finanszirozasanak jobb osszehangolasahoz a nagy pandémias kockazatu korokozok, a
CBRN veszélyek és az AMR elleni hatékony, biztonsagos és megfizethet6é egészségiigyi
ellenintézkedések kialakitasa érdekében. A nagy pandémias kockazati korokozokat
illetden a Bizottsag az osszes érintett érdekelt féllel egyiitt kidolgozza a vilagjarvanyokra
valo felkésziiltség unids szinti stratégiai kutatasi és innovacios menetrendjét.

UJDONSAGOK
A Bizottsag a ,HERA INVEST” Utjan bdviti az innovativ egészségigyi ellenintézkedések
fejlesztésére iranyuld beruhazasokat. Az EBB tamogatasaval és az InvestEU
mechanizmusokon keresztil a Bizottsag 2023-t6l kezdve olyan innovativ és stratégiai

projektekbe fektethet be, amelyek adott esetben a hatarokon at terjedd kiemelt
egészséglgyi veszélyek (nagy pandémias kockazatu kérokozok, AMR, CBRN)
egészséglgyi ellenintézkedéseinek (diagnosztika, terapias készitmények, prevencid)
fejlesztését és elGallitasat végzik.

A vilagjarvany azt is egyértelmiivé tette, hogy nem tortént elegendé beruhdzads olyan
egeészségligyl ellenintézkedésekbe, amelyek a piaci bevezetést illetden nagy kockézatot
jelentenek a befektetoknek. A Bizottsag jelenleg nem rendelkezik ©6nallo finanszirozasi
eszkdzzel az innovativ egészségiigyi ellenintézkedések végponttdl végpontig terjedd
fejlesztésének és eldallitasdnak tdmogatasara. 2023-ban ezért a Bizottsag 100 milli6 EUR-t
nyujt az InvestEU maganberuhazasok kockéazatmentesitését célzd erdfeszitéseinek
kiegészitésére (,,HERA INVEST”), igy segitve az olyan egészségiigyi ellenintézkedések
figyelembe veszi az olyan korabbi €s meglévo programok soran szerzett tapasztalatokat, mint
az innovativ gyogyszerek kutatasara irdnyuld kezdeményezés (IMI1 és IMI2), az Europai
Innovacidés Tanécs (EIC) és az Eurdpai Innovécids és Technolodgiai Intézet (EIT).

A j6 mindségli klinikai adatok eldallitidsa érdekében a Bizottsag és a tagallamok szamara
tovabbra is prioritds a klinikai vizsgalatok gyors jovahagyasanak tdmogatdsa és
Osszehangoldsa. A Bizottsag tovabbra is fejleszti és finanszirozza a kialakult vizsgélati
infrastrukturaval és a kutatasi felkésziiltséget szolgald koordinacids mechanizmussal
rendelkezd nagyszabasu, tobb kdzpontban végzett klinikai vizsgalatokat, példaul az eurdpai
pandémias klinikai vizsgalati platformokat (EU-RESPONSE és VACCELERATE). Emellett
az elkovetkez6 években a klinikai vizsgalatok eurdpai szabalyozasi kornyezete eldsegiti,
¢szszerlsiti, felgyorsitja és atlathatobba teszi majd a nemzetkdzi klinikai vizsgéalatokat a
Covid19 elleni lehetséges 1) terapids készitmények é€s oltdoanyagok tekintetében is. Ezen
talmenden az atlathatésag €s a klinikai vizsgélatokban résztvevOk biztonsaganak magas
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szintje mellett fogja biztositani, hogy az EU vonzo és kedvezd kornyezetet kindljon a
nagyszabasu klinikai kutatasok végzéséhez.

A Bizottsag tovabbra is részt vesz az innovativ egészségligyi ellenintézkedések kutatasanak és
fejlesztésének vilagszintii Osszehangoldsdban, hogy globdlis szinten koordindlja az
intézkedéseket és piacra viteliik érdekében maximalizalja a beruhdzasok hatékonysagat.

2.1.0ltéanyagok

Az oltéanyagok kritikus fontossagu eszkozok a jarvanyok és vilagjarvanyok hatisanak
korlatozasaban. A Covid19-oltdanyagok gyors kifejlesztése a gyorsitott forgalombahozatali
engedélyezési eljarasokkal egylitt az unids kutatdsi keretprogramok altal tamogatott, a
vakcinatechnoldgidkkal és a koronavirussal kapcsolatos, évek ota tartd folyamatos
beruhdzasokra és kutatasra épiilt. Az unios oltdanyag-stratégia keretében az EU biztositotta a
vilag legnagyobb vakcinaportfoliojat, ami kulcsfontossagi volt a  vildgjarvany
megfékezéséhez €s a polgarok megvédéséhez a Covid19-virus legsulyosabb egészségiigyi
hatasaitol az EU-ban és azon kiviil.

Az unids szerzddések értelmében a tagallamok tovabbra is hozzaférnek a biztonsagos és
hatékony oltéanyagokhoz, koztik az adaptalt vakcinakhoz. Ezek rovid tdvon tovabbra is
kielégitik a Covid19 elleni unids oltasi igényeket. Folytatnunk kell azonban azon 0j vakcinak
keresését, amelyek a jelenleg rendelkezésre allokhoz képest tovabbi eldnyoket kindlnak. Ilyen
elény lehet példaul a hosszabb védettségi id6 (ndvelve az emlékeztetd oltdsok kozotti idot), a
variansokkal szembeni védelem szélesebb spektruma (csokkentve a vakcinak folyamatos
atalakitdsanak ¢és adaptalasanak sziikségességét), a terjedés elleni nagyobb védettség
(csokkentve a virus atvitelét és egyénekre gyakorolt hatdsat), valamint a jobb tarolasi és
kezelési feltételek (jelentdsen megkonnyitve a készletfelhalmozast és a globalis elosztast).
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Az EU ezért a Horizont Eurdpa és az unios egészségiigyi cselekvési programok utjan
tamogatja az alternativ (pl. intranazalis, intradermalis) beadasi technikadkat biztositd
ujgeneraciés oltéanyagok Kifejlesztését szélesebb korii, erdsebb és hosszabb ideig tartod
immunvalaszt kivalté 10j platformok és kombinalt vakcinak hasznalataval, valamint a
pandémias vagy jarvanyiigyi kockazatu mas fert6zo betegségeket célzo uj vakcinakat.
2022 végén a Bizottsdg dsszehivja a tagallamokat, tudosokat és érdekelt feleket a vakcinak,
prioritdsok meghatdrozasat, tovabba az igéretes jeloltek kutatdsat és fejlesztését. A Bizottsag
2023-ban minden rendelkezésre allo eszkozzel mintegy 80 milli6 EUR mozgositasat tervezi a
kiilondsen igéretes ,,Covid19-vakcina 2.0” projektek tamogatdsara.

A Bizottsag emellett a nagy pandémids kockazatu virusok elleni vakcindk altal kivaltott
immunitassal kapcsolatos ismeretek bdvitésére, illetve az egyes korokozok optimalis
vakcinatervezésének meghatarozasara iranyuld projekteket is timogatja.

A vakcinafejlesztés e stratégiai megkozelitésének tamogatdsa érdekében a Bizottsdg az
oltoanyag-kisérletek megerdsitésére Osszpontosit, hogy folyamatosan értékelje az Gjjonnan
megjelend Covidl19-variansok elleni vakcindk hatékonysagat ¢és eldsegitse a Covid19-en
kiviili mas fert6z6 betegségeket célzd vakcinak gyors kifejlesztését.

A Bizottsdg ezt a stratégiai és Osszehangolt megkozelitést koveti az oltdoanyagokkal
kapcsolatos kutatds és fejlesztés globalis szintli timogatédsa terén is. A Bizottsdg a Horizont
2020 keretében 100 millio EUR-t itélt oda a jarvanyiigyi felkésziiléshez kapcsolodo
ujitasokkal foglalkozo6 koalicionak (CEPI), hogy tdmogassa a Covid19-oltdéanyagok, koztiik a
variansbiztos vakcindk kifejlesztését. A Horizont 2020 és a Horizont Eurdpa keretében
tovabbi finanszirozas tortént, hogy a Chikungunya elleni fejlett klinikai vakcinajeldltek
gyorsabban haladjanak a klinikai fejlesztés késdi szakaszaban és hogy a Rift-volgyi 14z elleni
vakcinajeloltek a preklinikai fazisbol az I/11. fazisba l1épjenek.

2.2.Terapias készitmények

A terdpids készitmények kulcsszerepet jatszottak a kozelmultbeli egészségligyi
sziikséghelyzetekre vald reagalasban, €s a jovobeli valsagok és vilagjarvanyok szempontjabol
is ugyanilyen fontosak lesznek. Az EU eldrehaladdst mutat a terapias készitmények, mint az
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antiviralis szerek és a monoklonilis antitestek Covidl19-en tuli fejlesztése és
ujrapozicionalasa terén. Az erdforrasok minél jobb kiaknazésa érdekében a Bizottsag
koordinalja a kutatist, a HERA pedig a vildgjarvanyokra vald felkésziiltség és az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelem érdekében megkezdte az egyes Uj vagy
ujrapozicionalt valsaggyogyszerek gyorsitott elérését célzd tervezett fejlesztésekre iranyuld
kezdeményezések végrehajtasat.

A vilagjarvanyokra valo felkésziiltséget szolgalo széles spektrumu antiviralis szerek terén a
kutatasi, fejlesztési ¢és eloallitasi kornyezet feltérképezése érdekében a Bizottsag
egylittmikodik az eurdpai €s globalis kutatési, szabalyozasi és finanszirozasi szervezetekkel.

E célok elérése érdekében a Bizottsag mar jelentést tett kozz¢é a Covid19 elleni terapids
készitményekkel kapcsolatos innovacios ©sztonzérdl?®, jelenleg pedig uniés szinti
iitemtervet készit a preklinikai és klinikai kutatas tamogatasara az 0j és ujrapozicionalt,
Bizottsag tamogatja az 0j kezelések Kkifejlesztését felgyorsité ¢és az olyan molekulikat
azonosité projekteket, amelyek a jarvanyiigyi kockézati fertézo betegségek elleni harcban
hatnénak a meglévo és jovobeli virusokkal szemben.

A Bizottsag emellett bdviti az EU-RESPONSE elnevezésli, a terapids készitményekre
vonatkoz6 eurdpai pandémias vizsgalati platformot. Ez a Covid19-ben és mas 1) fert6z6
betegségekben szenvedd betegeknél klinikai vizsgdlatokat végzd koérhazak modularis
vizsgalati halozata. Augusztusban a Horizont 2020 és a Horizont Eurdpa keretében mintegy
17 milli6 EUR mozgositasat végezték az EU-RESPONSE tamogatasdhoz a majomhimld
elleni terapias készitményekkel kapcsolatos klinikai vizsgalatok és kohorszvizsgalatok céljara.
tamogatasa, tovabbi biztonsagi €s hatasossagi adatok gylijtése és a vizsgalati széttagoltsag
elkeriilése érdekében a Bizottsdg valamennyi érdekelt féllel egyiittmiikodott.

A Bizottsadg mindenesetre az AMR-re kivanja Osszpontositani erdfeszitéseit. A Bizottsag
jelenleg 1j gazdasagi modelleket ¢s mas lehetdségeket vizsgal, amelyekkel az AMR elleni
kiizdelemhez 6sztondzhetd az antimikrobidlis szerek felfedezése, fejlesztése és elérése az EU-
ban ¢és vilagszerte, ligyelve kozben az 6sztonzok és a felelds hasznalat 6sszhangba hozatalara.
A Bizottsdg kiilondsen az antimikrobidlis rezisztencidra és az egészségligyi ellatassal
Osszefiiggd fertdézésekre vonatkozo, unids tarsfinanszirozasu egyiittes fellépés (EU JAMRAI)
altal a ,,tobb orszagra kiterjedd eurdpai Osztdonzési stratégia megvaldsitdsa az antimikrobidlis
szerek innovaciodja és elérése céljabol” cimii 2021. marcius 31-1 jelentésében vazolt javaslatot
mérlegeli.

Globalis szinten a Bizottsag egyiittmlikodik a nemzetkozi érdekelt felekkel €s partnerekkel a
kutatasi menetrendek 0Osszehangoldsa ¢és a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6é kozos
iranymutatasok kidolgozésa érdekében. E c€lbol a Bizottsag tamogatja a tobb régidra
kiterjedd, nagyszabasu klinikai vizsgalatok valsag idején torténd kialakitasat és lefolytatasat
segitd nemzetkozi iranymutatdsoknak a gyogyszeripari szabalyozd hatdsagok nemzetkozi
koalicidja altal végzett kidolgozasat. Az 0j antimikrobidlis szerek kifejlesztésének és piacra
jutasanak felgyorsitasa céljabol a Bizottsdg a WHO-val és az antibiotikumokra iranyulo
kutatasért és fejlesztésért 1étrejott globalis partnerséggel (GARDP) is egyiittmiikodik.

26 A Bizottsdg terdpids készitményekkel kapcsolatos innovacids 8szténzét mutatott be a Covid19 Uj kezeléseinek
meghatadrozdsahoz és tdmogatdsdhoz (europa.eu).
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2.3. Diagnosztikumok, orvostechnikai eszkdzok és mas innovativ technoldgiak

A diagnosztikumok alapvetd egészségiigyi ellenintézkedést jelentenek mind a
vilagjarvanyokra valo felkésziiltség (pl. jarvanyiigyi feliigyelet), mind a megfeleld reagalas
(pl. kérokozdk azonositasa vagy antimikrobialis érzékenység vizsgalat utjan a legmegfelelobb
kezelés biztositasat lehetdveé tevd diagnosztika) szempontjdbol. A vilagjarvany idején a
Bizottsag a Horizont 2020 keretében projekteket finanszirozott a helyben torténd, hatékony és
gyors diagnosztika kifejlesztése érdekében. Mas orvostechnikai eszk6zok és egyéni
védoeszkozok 1s elengedhetetlenek a vilagjarvanyokra valdo megfeleld felkésziiltség
biztositasdhoz, amint az a vilagjarvany sordn egyértelmiien kideriilt, amikor a legnagyobb
szlikség idején nem alltak rendelkezésre a kritikus fontossdgu orvostechnikai eszkzok.

A Bizottsdg jelenleg végzi azon meglévd ¢és fejlesztés alatt 4ll6 diagnosztikumok,
orvostechnikai eszkozok és egyéni véddeszkozok meghatarozasat, amelyekre sziikség lehet a
kiemelt egészségligyi veszélyekre, koztiik az antimikrobidlis rezisztencidra valo reagalashoz.
A feladat kiegészitéseként egy 2023-ban késziild tanulmany ad majd tdjékoztatast e
diagnosztikai megoldasok hozzaférhetdségérdl és rendelkezésre allasarol.

E tajékoztatas alapjan a Bizottsag az unios egészségiigyi cselekvési program Utjan tdmogatja
majd a hatarokon at terjedo stlyos egészségiigyi veszélyek kezelésére szolgalod orvostechnikai
eszk6z0khoz és diagnosztikumokhoz valé hozzaférést olyan szervezetek finanszirozéaséaval,
amelyek segithetik az eszkozok fejlesztését, gyartasat €s elosztasat, illetve felgyorsitjak az
innovativ technologiak fejlesztését, elérését és elterjedését.

Emellett a Bizottsag uj, kevésbé invaziv vizsgilati médszerek alkalmazasa mellett
tamogatja a konnyen hasznalhato, olcso és tobb korokozora kiterjedo vizsgalatok gyors
kifejlesztését és elosztasat. Ez kulcsfontossagu a jovobeli egészségiigyi szlikséghelyzetekre
valo felkésziiltségiink javitasdhoz.
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Ezenkiviil az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szolo (EU) 2017/746 rendelet
kozos végrehajtasi és felkésziiltségi tervének részeként a Bizottsdg a diagnosztikumokra
vonatkozé szabilyozasi ttvonalak meghatirozasa és feltarasa utjan kivanja
sziikséghelyzet esetén biztositani a megfeleld szintli ellendrzést és a gyors piacra jutdst.

Az e tevékenységeken kiviili egyéb intézkedések a CBRN varatlan események megel6zését
és az europai valsiagkezelés javitasat célzo kutatast foglaljadk magukban. E célbol a
Bizottsag tdmogatja a CBRN eszkozok €s technologidk validalasara és tesztelésére szolgalo
képzési kdzpontok nemzetkdzi haldzatanak bovitését, valamint a biotoxinokkal elkdvetett
tdmadasok hatdsainak kezelésére ¢s minimalizalasara szolgaldo eszkozok és eljardsok
kifejlesztését.

3. Az egészséglgyi ellenintézkedésekhez valé hozzaférés — reziliens ellatasi lancok és termelési
kapacitasok

A vilagjarvany, Oroszorszdg Ukrajna elleni agresszids habortija és a jelenlegi energiavalsag
még inkabb ravilagitott az EU harmadik orszagoktol vald fliggdségére az egészségligyi
ellenintézkedésekhez sziikséges gyogyszerek, nyersanyagok, anyagok és Osszetevok terén. E
fiiggdségek az EU termelési kapacitasara is kihatottak. Rdadasul az életmentd egészségiigyi
termékek, példaul a gyogyszerek, 1élegeztetdgépek és maszkok iranti kereslet ndvekedése a
kibontakozo valsagra valé hatékony reagalds egyik f6 akadalyava valt*’.

A kovetkezd vilagjarvany megfékezése €s az arra vald jobb reagéalas céljabol a Bizottsag
1épéseket tett az EU ipari reziliencidjanak javitasara €s az egészségligyi ellenintézkedések
l1étfontossagi  készleteinek gyartdsat biztositd unids képesség bdvitésére. Nemzetkozi
partnerekkel is Osszefogott a gyartasi kapacitdsok globalis ndvelése érdekében, hogy
méltanyosabb hozzaférést biztositson az egészségligyi ellenintézkedésekhez. E teriileteken
folytatni fogja a helyzet javitasat célz6 munkat.

3.1.Reziliens ellatasi lancok kiépitése

A vildgjarvany megmutatta, hogy az EU mennyire fiigg a kulcsfontossagii egészségiigyi
ellenintézkedések — koztiik az ampullak, fecskenddk, egyéni véddeszkozok, illetve a terdpias
készitmények, vakcindk és diagnosztikumok eldallitasdhoz lényeges egyéb termékek — kiilsd

crer

Bizottsag vildgosan jelezte, hogy az egész EU-ban meg kell erdsiteni a gyodgyszerellatas

27 communication150621.pdf (europa.eu).
28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=HU
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biztonsagat ¢és kerlilni kell a hianyt. Ezen erdfeszitések részeként 2022 oktdberében a
Bizottsag szolgalati munkadokumentumot® tett kdzzé, amely ravilagit a kritikus fontossagu
gyogyszerek azonositasat, a stratégiai fiiggdségeket, a szabalyozési utvonalak optimalizalasat,
a gyartas elOmozditasat, illetve az egészségiigyi ellenintézkedések ellatasi lancainak
megerdsitése érdekében a beszerzés, informaciogyiijtés és globalis egyiittmiikodés javitasat
c€lzo, folyamatban 1€v6 és 1) intézkedésekre.

A nemrégiben elfogadott egészségligyi unids jogszabaly is erds eszkozoket biztosit az EU
szamara az ellatasi lanc valsdg soran felmeriild problémadinak azonositasahoz. Kibdvitett
megbizatasa révén az EMA informacidkat fog gylijteni a hatdéanyagokat, a valsag
szempontjabol relevans gyogyszereket €s az orvostechnikai eszkozoket gyartd lizemekrol,
hogy meghatidrozza a hianyok ¢és az ellatasi lanc szlik keresztmetszeteinek kockazatat. A
sziikséghelyzeti keretrdl szolé rendelet alapjan aktivalt sziikséghelyzeti intézkedésektol
fliggben a Bizottsdg nyomon kdvetheti a nyersanyagok, illetve a valsag szempontjabol
relevans egészségiigyi ellenintézkedések eloallitdsahoz sziikséges egyéb Gsszetevok ellatasi
lancainak elején felmeriild problémakat. Az egységes piaci sziikséghelyzeti eszkozre
vonatkozo bizottsagi javaslat’® célja tovabba az aruk, szolgiltatisok és személyek szabad
mozgasanak, valamint az alapvetd aruk és szolgaltatdsok rendelkezésre allasanak megdrzése a
jovobeli sziikséghelyzetek esetén. Emellett az egyes nyersanyagok irant gyorsan ndvekvo
kereslet kielégitése érdekében 2023 elsd negyedévére jogalkotdsi kezdeményezést jelentettek
be a kritikus fontossagu nyersanyagokra vonatkozoan.

Ezenkiviill a valsdg szempontjabol relevans gyogyszerek stratégiai fliggdségeinek
meghatarozasa érdekében a Bizottsag az iparral és a tagallamokkal egyiittmiikodve kérddivet
allitott O0ssze az eldallitdsi sebezhetéségek és stratégiai fiiggéségek azonositasahoz ¢s
keresleti eldrejelzések készitéséhez. A kérddiv segiti majd a kritikus fontossagl egészségiigyi
ellenintézkedések rendelkezésre 4allasdnak feliigyeletét a felkésziiltség ¢és a valsag

1d6szakaban.

A Bizottsag kiilon munkat végzett az antimikrobialis szerek ¢és mas egészségiligyi
ellenintézkedések hianyanak kezelése terén, amelyek az antimikrobidlis rezisztencidra valo
reagalasunk javitasahoz sziikségesek. A HERA kidolgozza az antimikrobidlis ellatasi lanc
sebezhetdségeinek rendszeres értékelésére szolgdld moddszertant ¢és az azonositott
sebezhetdségek kezelését célzo készletfelhalmozasi lehetdségeket.

A Bizottsag az ellatasi lanc feliigyeletét is koordinalja az erre a célra létrehozott forumokon
keresztiil. A Covidl9-oltdanyagok gyartasanak novelése céljabol 2021-ben létrehozta a
Covid19 elleni vakcinak ipari gyartasanak bdvitésével foglalkoz6 munkacsoportot
(TFIS). A munkacsoport az agazattal szoros egylittmiikodésben hozzajarult az ellatasi lanc
tobb szlik keresztmetszetének feloldasdhoz. Globalis szinten a kozoés EU-USA Covid19
gyartasi és ellatasildnc-munkacsoport koordinélta a gyartdsi folyamatok zavarainak és az
ellatasi lanc hianyainak megel6zésére és enyhitésére iranyuld unids és amerikai fellépést.

2022-ben a HERA tanécsadoi forum alcsoportjaként kozos ipari egyiittmiikodési forumot
(JICF) hoztak létre. A Bizottsadgot, a tagdllamokat és az ipart tomorité JICF feladata az
egészségligyi ellenintézkedések ellatasi lancaiban varhato szlik keresztmetszetek azonositasa
¢s elorejelzése, illetve a kezelésiikre vonatkozo tandcsadds a tagallamok és a Bizottsag
részére. A JICF tovabbi megbeszélései soran felmeriil majd az unids nyitott stratégiai

2 Bizottsdagi szolgdlati munkadokumentum a globélis gydgyszerellatdsi ldncok sebezhet8ségeirdl — Strukturalt
parbeszéd a gydgyszerellatas biztonsagardl (europa.eu).
30 https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5 en
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autonomia fokozasat célzo lehetdségek feltarasa az egészségiigyi ellenintézkedésekhez fontos
nyersanyagokkal valo ellatas terén, illetve az ellatdsi lanc sebezhetdségeinek azonositdsa és
kezelése a kritikus fontossagu egészségiigyi ellenintézkedések eldallitasa érdekében.

E forumok kozremiikodésével a Bizottsag tovabbi intézkedéseket tesz majd az ellatasi lanc
kockézatainak és kritikus pontjainak feltérképezésére, az ellatasi lanc kockazatkezelési
keretének kidolgozasara ¢€s az ellatasi lancok reziliencidjanak novelésére nemcsak a kritikus
fontossagu egészségligyl ellenintézkedések, hanem a kulcsfontossaghi nyersanyagok ¢és
Osszetevok terén is.

3.2.Az egészségligyi ellenintézkedésekhez sziikséges gyartasi kapacitasok biztositasa
valsag idején

A viladgjarvany alatt az EU kulcsszerepet jatszott az egészségiigyi ellenintézkedések gyartasi
kapacitasdnak bdvitésében. Az EU ¢és tagillamai ugyan sikerrel tudtak gyorsan ndvelni a
gyartasi kapacitast €s elérni a havi mintegy 300 millio adag vakcina eldallitasara valo
kapacitast®!, a valsag azonban azt is megmutatta, hogy a gyartasi kapacitasok sem unios, sem
globalis szinten nem voltak elegendéek a kereslet gyors kielégitéséhez. Ez a helyzet tette
vilagossa, hogy a felkésziilési idészakok soran fontos bdviteni és fenntartani az egészségiligyi
ellenintézkedésekhez sziikséges fenntarthato gyartasi kapacitasokat.

A Bizottsag ezért helyreallitja és bdéviti az egészségiigyi ellenintézkedések eléallitasi
kapacitasat az EU-ban. 2022 é4prilisdban a Bizottsag bejelentette az EU FAB, azaz a
vakcinagyartasi kapacitasokat fenntarté gyartolétesitmények haldézatanak létrehozasat. Az EU
FAB utjan évi 160 milli6 EUR 6sszegli beruhdzast kivannak végezni az EU-ban, hogy a

31 A Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkézbdl szarmazé 2,7 millidrd EUR egy részét el6legként fizették ki a
Covid19-oltéanyagok el6zetes beszerzési megallapodasaira (APA). Ezek az el6legfizetések hozzdajarultak a
sikeres oltdanyagok gyartasi itemének és nagysagrendjének noveléséhez.
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kiilonboz6 vakcinatipusokhoz elegendd €s rugalmas gyartasi kapacitas alljon rendelkezésre és
népegészségiigyi sziikséghelyzetben gyorsan aktivalhato legyen.

UJDONSAGOK

Az EU FAB olyan vakcinagyartohelyek halézata, amelyek mindig készen allnak évi 500—
700 millio vakcina el6dllitasara annak érdekében, hogy valsag esetén gyorsan
rendelkezésre alljanak az oltdanyagok. A beszallitéi szerz6déseket 2023-ban kotik meg.

Ezzel parhuzamosan az EU megbizast adott egy tanulmény elkészitésére, amely szakpolitikai
lehetdségeket kinal a vakcinak és terapias készitmények rugalmas gyartasat illeto jovobeli
Iépésekhez, kiilondsen a gyartasi kapacitdsok novelésének a jovobeli egészségiigyi
sziikséghelyzetekre vald felkésziiltség javitasat célzo segitéséhez. A tanulmény tobb olyan
lehetséges megkozelitést fog meghatarozni, amelyek révén az EU rugalmas gyartasi
kapacitast valosithat meg, valamint elemezni fogja azokat a kérdéseket, amelyekkel az adott
megkozelités sikere érdekében foglalkozni kell. A varhatéan 2023 elején elkésziilo
tanulmanyt beépitik majd a jovdébeli beruhazasi stratégiakkal kapcsolatos munkéba.

Emellett a globalis felkésziiltség fokozasa céljabol az EU vilagszerte erdsiti az egészségiigyi
ellenintézkedések gyartasanak novelése iranti elkotelezettségét. Az EU ¢s az Afrikai Unid
2022. februari csucstalalkozdjan az EU megerdsitette Afrika azon torekvésének tdmogatasat,
hogy fokozza 0Ondllosagat a gyogyszerek, diagnosztikumok, terapids készitmények ¢és
egészségligyi termékek eldallitasa terén. E tekintetben fontos szerepet jatszik az oltdanyagok,
gyogyszerek és egészségligyi technoldgidk afrikai gyartasara és az azokhoz valo hozzaférésre
iranyulé Team Europe kezdeményezés. Az EU afrikai és nemzetkodzi partnerekkel egyiitt
tdmogatja a gyartdlizemek épitését vagy korszerlisitését Ruanddban, Szenegéalban, Dél-
Afrikdban és Ghandban. Ezen a teriileten partnerséget alakitott ki a WHO-val, ¢és
egyiittmiikddik az Afrikai Unioval és annak szerveivel. A Bizottsag és a tagallamok a Team
Europe megkozelitésen keresztiil vezetd szerepet jatszanak a WHO mRNS
technoldgiatranszfer-kozpontjanak létrehozasdban. Ezzel 0Osszefliggésben a Bizottsdg uj
partnerséget alakit ki Latin-Amerikaval €s a karib-tengeri térséggel.
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3.3.Az egészségligyi ellenintézkedések hozzaférhetdségének és méltanyos
elosztasanak biztositasa

Az elmualt harom évben a Bizottsdg kozos kozbeszerzési megallapodasok, kozvetlen
beszerzési megallapodasok €s eldzetes beszerzési megallapodasok utjan biztositotta, hogy az
adott egészségiigyi sziikséghelyzetekre reagalva minden unids polgar gyors és méltanyos
hozzaférést kapjon az egészségiigyi ellenintézkedésekhez. Az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas allamai, valamint az unids tagjeldlt orszagok €s a potencialis tagjeloltek szamara is
kozos kozbeszerzési eljarast nyitottak. Nemrégiben tovabbi orszagokra is kiterjesztették a
hozzaférést, ami azt jelzi, hogy az EU folyamatosan dolgozik az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valé méltanyos hozzaférés megerdsitésén az EU-ban ¢és egész
Eurdpaban.

Ez nagy sikernek bizonyult, mivel a virusellenes szerek, diagnosztikumok ¢és vakcinak mar
korai szakaszban elérhetévé valtak. A Covid19-vilagjarvany idején a Bizottsag kdzponti
kozbeszerzési rendszert miikddtetett annak biztositdsa érdekében, hogy valamennyi tagéllam
szlikséges mértékii és mieldbbi méltanyos hozzaférést kapjon az életmentd oltdbanyagokhoz. A
Covid19-vakcinakrol szold unios szerzdédéseknek a tagallamok kérésére a vakcinagyartokkal
letargyalt modositasai segitették az ) omikron-varidnsra vald gyors reagalast, a slirgds igény
kielégitése érdekében lehetové téve a vakcinarendelések felgyorsitasat és azt, hogy a
tagallamok az engedélyezést kdvetden azonnal hozzajussanak az adaptalt vakcinakhoz.

Az EU szandéka, hogy egy 0 jarvany kitorése eldtt a kritikus fontossagl egészségiigyi
ellenintézkedéseket illetden fenntartott vagy vasarlasi szerzédésekkel rendelkezzen, igy
biztositva az életmentd eszkozok gyors rendelkezésre allasat az EU-ban. 2022 jaliusaban a
Bizottsag 85 milli6 adag pandémids influenza elleni oltdanyagra kotott kozds fenntartott
szerz8dést’>. Az alapvetd egészségiigyi ellenintézkedések elérésének biztositasara iranyuld
eréfeszitéseinek alatamasztasa céljabol a Bizottsag jelenleg értékeli kozos kdzbeszerzési
eljarasat, hogy jobban megfeleljen a tagallamok kozbeszerzési igényeinek. A Bizottsag
fenntartott szerzodéseket is kivan alkalmazni az innovaci6 és az AMR ellenintézkedésekhez
val6 hozzaférés tamogatasara.

3.4.Készletek

A vilagjarvany ravilagitott az alapvetd egészségiigyi ellenintézkedések, példaul az egyéni
védOeszkozok tartalék kapacitasanak hidnyara. Oroszorszdg Ukrajna elleni agressziv haboraja
is nyomatékositotta, hogy stratégiai készletekre van sziikkség a kritikus fontossagu
egészségligyl ellenintézkedések rendelkezésre allasdnak €s méltanyos elérhetdségének az
unids polgarok védelmét célzo biztositdsdhoz, kiillonosen CBRN-tamadasok vagy balesetek
bekovetkezésekor.

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/IP_22_4363
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A Bizottsag stratégiai megkozelitést dolgoz ki az egészségligyi sziikséghelyzetekben
alkalmazando egészségiigyi ellenintézkedések unids szintli készletfelhalmozasdhoz, amely a
nemzeti ¢és az uniods szintli készletek kozotti kapcsolatra és olyan témakra terjed ki, mint az
uniés szinti készletek fenntarthatésaga. A készletfelhalmozasi stratégia célja az unids
egészségiligyi ellenintézkedések készleteinek Osszehangoldsa és hidnyossagaik athidalésa,
illetve a készletek foldrajzi elhelyezkedésének, Eurdépan beliili elosztisanak,
fenntarthatésaganak, felhasznalhatésagi idOtartaménak és piaci hatdsanak kezelése.
Nemzetkozi szinten a Bizottsag szorosan egyiittmiikodik partnereivel, példaul az Egyesiilt
Allamokkal és a WHO-val az egészségiigyi ellenintézkedések készletfelhalmozasa terén
bevalt gyakorlatok azonositdsara iranyul6 megbeszéléseken.

Els6 Iépésként 2022-ben a Bizottsag 580 millio EUR-t kiilonitett el a tagadllamok tamogatasara
a CBRN szempontjabol relevans egészségligyl ellenintézkedések rescEU-készleteinek
lIétrehozasa kapcsan, ideértve az idegmérgek elleni antidotumokat, a specifikus biologiai
veszélyek elleni oltéanyagokat és terapids készitményeket, illetve a radioldgiai és nuklearis
eseményekkel kapcsolatos kiilonbozd ellenintézkedéseket. A  kivalasztott tagallamok
varhatdan 2023 elejéig kezdik meg a javasolt készletek kialakitasat.

Emellett a Bizottsag jelenleg az egészségiigyi ellenintézkedések unids szintii készleteinek
kiépitésével erOsiti a készletfelhalmozasi kapacitast azzal a céllal, hogy az biztonsagi
haloként szolgéljon, keresletnovekedés vagy az ellatasi lancok zavara esetén pedig megfeleld
ellatast biztositson. Ezzel a Bizottsag kiegésziti a tagallamok készletfelhalmozasat, hogy
enyhitse az esetleges hianyossagokat és Unio-szerte fokozott felkésziiltséget biztositson.

UJDONSAGOK

A majomhimléjarvany idején a Bizottsag kdzvetlen beszerzés Gitjan adomanyozott vagy
valamennyi tagdllam rendelkezésére bocsatott egészségiigyi ellenintézkedéseket. A

Bizottsdg az unids egészségligyi cselekvési program keretében 334 540 adag oltéanyagot
és 10 008 TPOXX kezelési sorozatot vasarolt és bocsatott a tagdllamok rendelkezésére. A
Bizottsag kozos kozbeszerzés utjan kozép- és hosszu tavu szerz6déseken dolgozik.

4. Nemzetkozi koordindcid és globalis tevékenységek

A Covidl9 nemcsak az wunidés egészségbiztonsdgi rendszer, hanem a globalis
egészségbiztonsagi struktira szerkezeti hianyossagaira is ravilagitott. Amint azt a
vilagjarvany alakuldsa megmutatta, csakis egységes globdlis valaszlépésekkel lehet hossza
tava valaszt adni a virus jelentette veszélyre.
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Az EU és tagillamai a Team Europe megkozelitéssel eddig meghatiarozo szerepet
jatszottak a vilagjarvanyra adott globalis valaszlépések terén. 2021 és 2022 kozott
127 esetben keriilt sor az unids polgari védelmi mechanizmus (UCPM) orvosi ¢és
természetbeni segitségnyujtas céljabol torténd aktivalasara, beleértve az eurdpai siirgdsségi
segélyszolgalati csoportok (EMT-k) bevetésére iranyuld kérelmeket is. A Bizottsadg jelenleg
tovabbi EMT-k kialakitasan dolgozik. A Team Europe megkozelités a vakcinak
adomanyozasa terén is alapvetd fontossagu volt. 2022 novemberéig az EU ¢és tagallamai a
Team Europe megkozelités keretében kozel 500 millio adag Covid19-oltdéanyagot osztottak
meg a partnerorszagokkal a COVAX-on keresztiil és kétoldaluan, tébbek kozott az UCPM
utjan. Ezen eréfeszitéseknek kdszonhetden az oltéanyagok méltanyos elosztdsanak kihivasai
vilagszerte az egészségiigyi ellenintézkedések reziliens rendelkezésre allasanak ¢és
hozzatérhetoségének eldmozditasi kihivasai felé tolodtak el.

Az EU ¢és tagallamai a Team Europe megkozelités utjan tamogatjak az oltéanyagokkal és
mas egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos regionalis gyartasi kapacitasok
megerositését ¢s a meéltanyos hozzaférés javitasat, kiilonosen az alacsony és kozepes
jovedelmi orszagokban. E 1épéseket a fenntarthatdo egészségbiztonsagot célzo, Afrikaval
kapcsolatos Team Europe kezdeményezés szerint hajtjadk végre az ,Egy az egészség”
koncepcio6 alkalmazasaval.

A koordinaci6 és az egyiittmiikodés javitasahoz a Bizottsdg partnerségeket is épit, hogy
globalis szinten biztositsa az egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre allasat és
elérhetdségét. A Bizottsdg igyekszik erdsiteni egyiittmiikodését azon orszdgokkal ¢és
nemzetkodzi szervezetekkel, amelyek a felkésziiltség €s a reagaldsi kapacitasok tekintetében
egyértelmi elényt mutatva az informaciogyijtésre és a veszélyértékelésre, az innovaciora és a
gyartasra, valamint a készletfelhalmozasra és a sziikséghelyzeti reagalasra dsszpontositottak.
Ezen erbfeszités részeként a Bizottsig és az Egyesilt Allamok illetékes hatosagai
2022. junius 9-én igazgatasi megallapodast irtak ald a népegészségiigyi veszélyekre vald
felkésziiltségrol ¢és reagalasrol. E megéllapodds fokozza az informaciok és ismeretek
megosztasat, valamint a jarvdnyokra és az ellatdsi lancra vonatkozo informéciokkal
kapcsolatos technikai egyiittmiikodést. Segiti az igéretes megoldasok azonositasat a kutatasi
innovacio és az egészségiigyi ellenintézkedések eldallitasa terén, és dsszehangolja a harmadik
orszagoknak nyujtott tamogatast. Emellett a Bizottsag és az Egyesiilt Allamok illetékes
hatésdgai tovabbra is szorosan egyiittmiikddnek az Ujgeneracios oltdanyagok kifejlesztés
terén. Hasonlo6 partnerségekrdl folynak targyalasok Dél-Koreaval, Japannal és a WHO-val is.

Ezen intézkedéseket az EU 1) globalis egészségiigyi stratégiajaval egyiitt kell értelmezni,
amely a globalis egészségiigy holisztikus megkozelitésére épiil. Az egészségiigyi rendszerek
megerdsitésével kapcsolatos munka kiilonb6z0 aspektusaira terjed ki, a vezetéstdl ¢€s
iranyitastdl kezdve a szolgaltatidsnyujtdson, finanszirozason, egészségligyi munkaerdn,
egeészségligyl termékeken és oltdéanyagokon 4t a technologidkig €s digitalis egészségiigyi
informacios rendszerekig. E tekintetben a Bizottsdg intenziven részt vesz a vilagjarvanyok
megelézésérol, az azokra valo felkésziiltségrol €s reagalasrol szo6l6 WHO-egyezmény,
megallapodas vagy mas nemzetkozi jogi eszkdz (,,szerzddés a vilagjarvanyokrol™)
létrehozéasara, valamint a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok feliilvizsgélatara
iranyul6, folyamatban 1év0 targyalasokban. A Bizottsdg emellett hozzajarul a
vilagjarvanyokra vald felkésziiltség és reagalas (PPR) finanszirozasanak novelésére irdnyulo
globalis erdfeszitésekhez is. A Bizottsaig a Team Europe megkozelités utjan eddig
427 milli6 EUR-t ajanlott fel a vilagjarvanyok megel6zését, valamint az azokra vald
felkésziiltséget és reagalast szolgald 0j pénziigyi kozvetitd alap (FIF) részére (,,pandémias
alap”™).
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KOVETKEZTETES

A jelentés azzal a kijelentéssel indult, hogy egyik orszdg sem volt teljes mértékben
felkésziilve a Covid19-re. Szerencsére az EU-ban és azon kiviil is levontdk a Covid19-
vilagjarvany tanulsdgait azzal kapcsolatban, hogy miként lehetne javitani a jovdbeli
egészségligyi sziikséghelyzetekre vald hatékony reagéilashoz sziikséges felkésziiltséget és
kapacitast.

Az EU-n beliil mar szamos fontos, tobbek kozott jogalkotasi 1épésre keriilt sor, és tobb
kezdeményezés is elindult vagy van folyamatban. Jelents beruhdzasokat hajtottak végre vagy
terveznek. Uj munkamodszereket és intézményi kapacitasokat alakitanak ki, beleértve a
stratégiai eldrejelzés beépitését az unids szakpolitikai dontéshozatalba, tovabba folyik vagy
mar meg is tortént a jogi keretek feliilvizsgalata és elfogadasa. A jelentés bemutatja, hogy
atfogd folyamatok zajlanak az EU kollektiv felkésziiltségi képességeinek megerdsitése
érdekében a veszélyfelderités, valamint az egészségligyi ellenintézkedések kutatasa,
fejlesztése, gyartasa, beszerzése €s elosztasa tekintetében. Kiilondsen az informaciogytijtési és
veszélyértékelési eszkoz (L, HERA MCMI platform”™) fejlesztése mutatja a Bizottsdg munkéjat
a veszélyek felderitése ¢és feliigyelete ¢és a kezelésiikhoz sziikséges egészségligyi
ellenintézkedések kozotti szakadék athidaldsa terén. A kiemelt egészségligyi veszélyek
hatékony kezelésére alkalmas stratégiai egészségiigyi ellenintézkedések (,,HERA INVEST”),
illetve az oltdanyagok kutatisara és fejlesztésére vonatkozd stratégiai és Osszehangolt
megkozelités (,,Covid19-vakeina 2.0”) kidolgozasadhoz vald hozzajarulas jelentdsen javithatja
az EU egészségligyi sziikséghelyzetekre valo felkésziiltségét. Az EU FAB-nak végsd soron
hozza kell majd jarulnia a stabil gyartési kapacitasok kialakitdsdhoz az EU-ban.

Ez az egészségiigyl felkésziiltségi jelentés Osszegzi a mar elért eredményeket, de utal az
egészségligyl ellenintézkedések 0Osszehangolt megkozelitésének biztositasahoz tervezett
kovetkezd lépésekre is. Az egészségligyl ellenintézkedések rendelkezésre alldsa ¢és
hozzaférhetosége azonban csak egy része az EU-n beliili egészségbiztonsag novelésére
iranyuld felkésziiltségi munkanak. A jovobeli jelentések ezért tdgabb hatokoriiek lesznek és
az egészségligyi ellenintézkedéseken tulmutatd stratégiai egészségligyi felkésziiltségi és
reagalasi rendszer létrehozéasaval foglalkoznak majd. E rendszer megvaldsitasa érdekében a
Bizottsdg tovabbra is intenziven egyiittmiikodik valamennyi érdekelt féllel, koztik a
tagallamokkal, az Eurdpai Parlamenttel és a nemzetkozi partnerekkel.

A legnagyobb kihivast mindezen erdfeszitések hosszi tavli  Osszehangoldsanak,
finanszirozasanak és fenntartdsanak biztositdsa jelenti. A felkésziilts€ég nem sprint, hanem
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maraton. Nem egyéni torekvés, hanem kozos erdfeszités. Minden érintett unios szereplonek
hozza kell jarulnia ahhoz, hogy a végeredmény jelentdsen fokozza a jovObeli egészségligyi
sziikséghelyzetekre vald kollektiv reagalds unids képességét. A felkésziiltség koltséges, de a
felkésziiltségre forditott minden egyes eurd végsd soron a legjobb biztositékot jelenti az EU
polgarainak jovéje szempontjabol.
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