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1. A Bizottsag 2025. marcius 11-én benytjtotta a Tandcsnak €s az Europai Parlamentnek a

kritikus fontossagl gyogyszerek rendelkezésre allasanak, az ilyen gyogyszerekkel valo ellatas

biztonsaganak, valamint a k6zds érdekili gyogyszerek rendelkezésre allasanak és

hozzaférhetdségének megerdsitését célzo keret 1étrehozasarol szolo javaslatot!. Ezt a kritikus

fontossagu gyogyszerekrdl sz616 jogszabalyként is emlegetett javaslatot egyiitt fogadta el az

allami tAmogatasi szabalyoknak a kritikus fontossagu gyogyszerekrdl sz6l6 jogszaballyal

Osszefiiggésben torténd alkalmazasara vonatkoz6 irdnymutatéssal.

! 6872/25.

15503/25

LIFE.5 HU



A Bizottsag a javaslatot hatasvizsgalat nélkiil nyujtotta be, de 2025. szeptember 2-an
bizottsagi szolgalati munkadokumentumot? tett kozzé, amelyben dsszefoglalja a jogalkotési

javaslatot alatdmasztd bizonyitékokat.

Az unids gyogyszerészeti jogszabalyok folyamatban 1évé feliilvizsgalatat kiegészito javaslat
céljai koze tartozik a belsd piac miikodésének javitdsa egy olyan keret 1étrehozasa altal, amely
meger0dsiti a kritikus fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas biztonsagat €s az ilyen
gyogyszerek rendelkezésre allasat az Unidban. Célja tovabba, hogy javuljon mas gyogyszerek
elérhetdsége és hozzaférhetdsége is — amennyiben ezt egyébként nem biztositja kelloképpen a
piac mukodése —, kelld figyelmet forditva ugyanakkor az emlitett gyogyszerek

megfizethetdségére.

A rendelettervezet az Europai Unidé miikodésérdl sz616 szerzoddés (EUMSZ) 114. cikkén alapul

(rendes jogalkotasi eljaras).

Az Eurdpai Gazdaségi és Szocidlis Bizottsdg 2025. junius 18-an nyilvéanitott véleményt®. A

Régiok Eurdpai Bizottsdganak véleményét 2025. janius 11-én kérték ki, és a

véleménynyilvanitas folyamatban van.

A Cseh Koztarsasdg parlamentjének szendtusa €s a spanyol parlament egyarant kedvezd
értékelést nyujtottak be, azonban bizonyos szempontokkal kapcsolatban aggéalyokat vetettek

fel. A roman szendtus véleményt nyujtott be, amelyben ardanyossagi aggalyokat vetett fel, és

tobb ajanlast is megfogalmazott. Az olasz szenatus két allasfoglalast nytjtott be, amelyek koziil

az egyik kedvezd, mig a mésikban aranyossagi aggalyokat vetett fel. Az olasz képvisel6héz is

véleményt nyljtott be, amelyben ardnyossagi aggalyokat vetett fel. A svéd parlament és a

francia szendtus egy-egy indokolassal ellatott véleményt nyujtottak be, amelyekben a javaslat

egyes részeivel kapcsolatban szubszidiaritasi aggéalyokat vetettek fel.

Az Europai Parlamentben a Kozegészségligyi Bizottsag (SANT) a felelds bizottsdg. Tomislav

Sokol eurdpai parlamenti képviselét (EPP, HR) nevezték ki eldadonak.
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AZ AKTUALIS HELYZET

7.

A lengyel elndkség a gyogyszerekkel €s orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo

munkacsoportban a javaslat eldterjesztése céljabol egy iilést szervezett, az EPSCO Tanacs

(Egészségiigy) 2025. junius 20-i iilésén pedig iranyadoé vitat* tartott. A dan elndkség egy 14

napos id0dszak soran tiz munkacsoporti iilést szentelt a javaslatnak, lezarta az els6 vizsgalatot és
tobb modositott szoveget terjesztett eld. Emellett a Coreper a 2025. oktober 15-i iilésén®
tovabbi irdnymutatast nyujtott a javaslat keresleti oldali intézkedéseire (IV. fejezet)

vonatkozoan.

A javaslat és a modositott szovegek vizsgalata, valamint a delegaciok irasbeli észrevételei
alapjan, tovabba a munkacsoportban folytatott megbeszélésekre és a Coreper altal nyujtott
iranymutatasra épitve a dan elndkség benyujtotta a teljes modositott szoveget, amelyet a

munkacsoport a 2025. november 6-1 iilésén megvizsgalt.

Az egész vizsgalatot a kovetkezd kulcsfontossagu kérdéseknek szentelték:

— az I fejezetben (Altalanos rendelkezések): fogalommeghatarozasok pontositésa és

a szoveg olyan fogalommeghatarozasokkal val6 kiegészitése, mint példaul a
vészhelyzeti készletekre vonatkozo kovetelmények vagy a gytijtés; annak pontositasa,
hogy mi alkalmazand¢ a k6zos érdekii gyogyszerekre, valamint az Unid stratégiai
célkitlizéseérdl szolo 4. cikk elhagyasa, hogy erre inkabb a preambulumbekezdésekben
torténjen hivatkozas,

— alll fejezetben (A beruhdzasokra vonatkoz6 feljogosito feltételek): a stratégiai
projektek kijelolt hatésagok révén torténd elismerésének kdzpontositisa, valamint a
kijelolt hatosagok szamanak a nemzeti koriilményeket figyelembe vevd kiigazitasa,
annak tisztdzasa, hogy mivel jar az adminisztrativ és a szabalyozési tdmogatas, annak
kikotése, hogy a pénziigyi tamogatas feltételeinek ki kell terjedniiik arra, hogy mi
torténik abban az esetben, ha egy gydgyszert tordlnek az unids jegyzekbdl, tovabba
annak kotelezvé tétele, hogy a Bizottsag tajékoztassa a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé koordinacios csoportot (CMCG) a potencialis

finanszirozasi lehetdségekrol,
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a IV. fejezetben (Keresleti oldali intézkedések): a jogi egyértelmiiség és koherencia
javitasa a terminoldgianak a kdzbeszerzési iranyelvvel vald dsszehangoldsa révén, a
kozbeszerzési eljarasokkal 0sszefliggésben a rezilienciara vonatkozé
kovetelményeket pontosito eldirasok bevezetése, amely tilmutat a csupan aralapu
odaitélési kritériumokon, valamint az emlitett kovetelmények formajat illetéen
tovabbi rugalmassag biztositasa, az e kovetelmények alkalmazésa aloli kivételek
részletezése ¢€s kiterjesztése, a Bizottsag arra vald kotelezése, hogy adjon ki
irdnymutatasokat a rezilienciara vonatkozo6 kovetelmények kozbeszerzési
eljarasokban val6 alkalmazéasanak tdmogatéasa céljabol és annak meghatarozasara
vonatkozo6an, hogy mit von maga utdn az unios gyartas, tovabba hatarido
megallapitasa a Bizottsdg szamara az ilyen irdnymutatasok elfogadasara vonatkozoan,
a nemzetkozi kotelezettségvallaldsok hatalyara vonatkozé tovabbi informéciok
belefoglalasa a preambulumbekezdésekbe, az egyiittmiikodésen alapuld
kozbeszerzések keretének egyszertsitése, az egyiittmiikodésen alapuld, a tagallamok
megbizdsabol vagy nevében torténd kozbeszerzések hozzaférhetébbé tétele és
egyuttal elegendd volumen biztositdsa a részt vevd orszdgokra vonatkozo, a 22.
cikkben szerepld kiiszobérték kilencrdl hatra torténd kiigazitasa révén, biztositékok
részletesebb meghatarozasa a vészhelyzeti készletekre vonatkozé kdvetelmények
eldirasaval, illetve az e vészhelyzeti készletekre vonatkozé kdvetelmények
eldirasakor vagy modositasakor az informaciok CMCG-vel vald megosztasaval
kapcsolatban,

az V. fejezetben (A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozé koordinacios
csoport): nagyobb szerep juttatasa a tagallamoknak a CMCG tarselnoki tisztének
beillesztése révén, valamint tovabbi rugalmassag biztositasa a szakértdi részvétel
tekintetében annak beillesztése révén, hogy sziikség esetén helyettes képviseldt és
tovabbi szakértoket lehet kijelolni, annak pontositasa, hogy mi torténik, ha nem
sikeriil konszenzust elérni, a CMCG altal végzett feladatok finomhangolasa, beleértve
a finanszirozott stratégiai projektekkel kapcsolatos informaciocserét és a stratégiai

partnerségekrdl folytatott megbeszéléseket is,
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a VIIL. fejezetben (Zar6 rendelkezések): a piaci szereplok tajékoztatasi

kotelezettségeinek pontositasa, beleértve azt is, hogy kitdl lehet informaciot kérni,
annak részletezése, hogy milyen informéciokat kell megadni és hogyan kell kezelni
ezeket az informacidkat, a szovegnek a bizalmas informaciok kezelésérdl sz6lo 1j
cikkel valo kiegészitése, a Bizottsag felkérése arra, hogy a jelentésében forditson
kiilonos figyelmet a 18. cikk miikddésére, valamint a rezilienciara vonatkozo
kovetelményeknek a kozbeszerzési eljarasokban vald alkalmazasa tekintetében a
szoveg atmeneti idészakkal torténd kiegészitése, lehetoveé téve ezaltal a

tagallamoknak, hogy a Bizottsag iranymutatasaira tamaszkodjanak.

10. A munkacsoport altali november 6-i vizsgalatot kovetden az elnokség jelezte, hogy a lezaratlan

kérdések megoldasa érdekében tovabbi kiigazitasokat fog végezni a szovegen. A kovetkezd

kiigazitasokra kertilt sor:

a 22. cikk (6a) bekezdésébdl elhagytdk a kozos kozbeszerzéseket,

a 18. cikk (2) bekezdésébdl torolték annak magyarazatat, hogy az eurdpai preferencia
szempontjabol mit nem von maga utan az uniés gyartas,

a 24. cikkben pontositottak a Bizottsdgnak az egyiittmiikodésen alapuld
kozbeszerzésekkel kapcsolatos feleldsségi korét,

a 3. cikk (fogalommeghatarozasok) 18b. pontjdban és a 20. cikkben egyértelmiivé
tett€k, hogy az egészségiigyi szolgaltatok nem képezik részét az ellatasi lancnak,

a hatariddt indokolt dontés esetében 90 napra, a 12. cikk (2) és (3) bekezdésében
foglalt kivételek esetében pedig 20 napra hosszabbitottdk meg, 6sszehangolva azokat
mas rendeletekkel,

a 30. cikkben a Bizottsag szamara csak egy jelentéstételi kovetelményt irtak eld, és
megbiztak azzal, hogy atfogd jelentésében forditson kiilonds figyelmet a

kozbeszerzés terén bekdvetkezett altalanos fejleményekre.
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11. Az Allandé Képviselék Bizottsaga (1. rész) a 2025. november 14-i iilésén megvizsgalta a

kompromisszumos szoveget, ¢s megallapodott abban, hogy — egyes kiigazitasokra is
figyelemmel — felkéri a Tanacsot arra, hogy alakitson ki altalanos megkdzelitést. Az e
feljegyzés mellékletében foglalt kompromisszumos szdveg egy, a (26) preambulumbekezdést

érintd tovabbi modositast tartalmaz a sebezhetdségértékelésre vonatkozdan.

12. Az elnokség ugy véli, hogy a mellékletben foglalt kompromisszumos szoveg hatékony valaszt
ad a delegaciok altal felvetett aggalyokra, tovabba kiegyensulyozott, és tiikkr6zi a Tanacs kdzos

allaspontjat.

KONKLUZIO

13. Felkérjiik a Tanacsot, hogy a 2025. december 2-i tilésén alakitson ki 4ltalanos megkozelitést az
e dokumentum mellékletében foglalt szovegre vonatkozoan. Az altalanos megkdzelités képezi
majd a Tandcs megbizasat a rendes jogalkotasi eljaras keretében az Eurdpai Parlamenttel

folytatand6 jovobeli targyaldsokhoz.

15503/25 6
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MELLEKLET

2025/102 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre allasanak, az ilyen gyogyszerekkel valo
ellatas biztonsaganak, valamint a kozos érdeki gyogyszerek rendelkezésre allasanak és
hozzaférhetoségének megerositését célzo keret 1étrehozasardl, tovabba az (EU) 2024/795

rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz61o szerzddésre és kiillondsen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére$,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

6 HLC[..],[...].[...]. o.
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(1

)

3)

A kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre allasa elengedhetetlen az Unid szdmara
¢s a belsd piac miikddése szempontjabol. Az Europai Unidé mikddésérdl szolo szerzodés
(EUMSZ) 9. cikkének, valamint az Europai Unié Alapjogi Chartaja (Alapjogi Charta)

35. cikkének megfelelden az Unionak valamennyi unios politika és tevékenység soran
biztositania kell az emberi egészség védelmének magas szintjét. E célkitlizés eléréséhez és
a kozegészség Unio-szerte garantalt védelméhez elengedhetetlen, hogy rendelkezésre
alljanak biztonsagos, hatasos €s kivalé mindségii gyogyszerek. A belsd piac mikodésének
védelme érdekében ezért k6zos unios keretet kell 1étrehozni egyrészt abbdl a célbdl, hogy
egylittesen kezeljiik a kihivasokat, masrészt megerdsitve a kritikus fontossagu

gyogyszerekkel valo ellatas biztonsagat és az ilyen gyogyszerek rendelkezésre allasat.

Az elmult években egyre tobbszor fordult eld gydgyszerhidny az Unidban, esetenként
olyan gyogyszerekbdl, amelyek esetében az elégtelen kindlat a betegekre nézve stilyos

artalommal, vagy sulyos artalom kockazataval jar.

A gydgyszerhianyt kivaltd okok nagyon szertedgazoak és dsszetettek lehetnek, és a
kihivasok a teljes gyogyszeripari értéklanc valamennyi szakaszat érintik. A
gyogyszerhidny kiilondsen az ellatasi lanc zavaraibol és a kulcsfontossagu alkotoelemek és
OsszetevOk kinalatat érintd sebezhetdségekbdl eredhet. Ezek koz¢ tartozik a korlatozott
szamu globalis beszallitotol valo fiiggdség, valamint az egyes gyogyszerek, hatdanyagaik
vagy kulcsfontossagu gyogyszeripari nyersanyagok eléallitdsahoz sziikséges unios
kapacitasok hianya. Az ellatasi forrdsok diverzifikalasaval és a helyi termelésbe torténd

beruhazassal az Unid csokkentheti a gyogyszerhidnynak valo kitettsége kockazatat.

15503/25
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4) Az ipari kihivasok és az unids gyartasi kapacitasokba torténd beruhdzasok hianya
kovetkeztében ndvekedett a harmadik orszagbeli beszallitoktol vald fiiggdség, kiilondsen a
kulcsfontossagu gyogyszeripari nyersanyagok ¢s hatdanyagok tekintetében. A
maganberuhdzasok szempontjabol jelenleg nem jelent kelloképpen vonzo lehetdséget a
piacon sok esetben régota jelen 1€vo €s viszonylag olesdnak mindsiild kritikus fontossagu
gyogyszerekre, kulcsfontossagii bemeneti anyagaikra és hatéanyagaikra irdnyuld j unids
gyartasi kapacitasok megteremtése vagy a meglévok korszerlsitése, tekintettel arra, hogy a
vildg mas részein alacsonyabb energiakoltségekkel, valamint megengeddbb
kornyezetvédelmi és egyéb jogi kdvetelményekkel lehet szamolni. A munkaeréhiany és a
specialis készségek sziikségessége a gyogyszergyartas teriiletén csak fokozzak az unios
gyartast érintd dgazati kihivasokat. Célzott pénziigyi 6sztonzokkel, egyszertsitett
adminisztrativ eljarasokkal és jobb uniods szintli koordinacidéval hozza lehetne jarulni az
uniods gyartasi kapacitasok novelésére és a kritikus fontossagu gyodgyszerek ellatasi

lancainak meger6sitésére iranyulo eréfeszitések tdmogatasahoz.

(5) A gyogyszerellatas biztonsaganak eldmozditisa és a kdzegészség ily modon eldsegithetd
magas szintll védelme érdekében az Unid szamos olyan intézkedést végrehajtott, amelyek
hozzajarulnak az eurdpai egészségiigyi unio kiépitéséhez. Az (EU) 2022/123 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet” megerdsitette az Eurdpai Gyogyszerligynokség (az
Ugynokség) megbizatasat azaltal, hogy javitotta a kritikus fontossagi gydgyszerek
tagallami ellatasi zavarainak megel6zését és mérséklését célzo nyomonkdvetési,
koordinacids és jelentéstételi mechanizmusokat. Az emlitett rendelet 1étrehozta tovabba az
Ugyndkség gyogyszerhidnnyal és gydgyszerbiztonsaggal foglalkozé iigyvezetd
iranyitocsoportjat (a gyogyszerhiannyal foglalkozo irdnyitocsoport, illetve MSSQG), amely
az Ugyndkség és a tagallamok képvisel6it tomoritd forumként koordinalja a meglévéd
hidnyok, valamint a gyogyszerek mindségével, biztonsdgossagaval és hatdsossagaval
kapcsolatos kérdések kezelése érdekében az Unidban siirgésen meghozando

intézkedéseket.

7 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Europai
Gydgyszerligynokség altal a gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

15503/25 9
MELLEKLET LIFE.5 HU



(6) Emellett az (EU) .../... eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet® [a hivatkozas az elfogadas
utan beillesztendd, vo.: COM(2023) 193 final] tovabb erdsiti a folyamatos
gyogyszerellatast és a gyogyszerek folyamatos rendelkezésre allasat oly modon, hogy
tovabbfejleszti az Ugynokségre mar az (EU) 2022/123 rendelettel ruhazott alapvetd
feladatokat, valamint meghatarozza a tagallamok és az Ugynokség altal végrehajtando
tevékenységek keretét, hogy az Uni6 hatékonyabb és koordinaltabb modon tudjon reagalni
¢s igy tamogatni tudja a hianyok kezelését és a gyogyszerellatas biztonsagat, tobbek kozott
azaltal, hogy megerdsiti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira harulo

kotelezettségeket a hidanyok megel6zése €s jelentése tekintetében.

(7) Ugyanakkor a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira haruld szabalyozasi
kotelezettségek ellenére, amelyek értelmében biztositaniuk kell a betegoldali kereslet
kielégitéséhez sziikséges, folyamatos gyogyszerellatast, valamint annak ellenére, hogy az
(EU) 2022/123 eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet és az (EU) .../... rendelet [a
hivatkozas az elfogadas utan beillesztendd, vo.: COM(2023) 193 final] tovabbi
szabalyozasi mechanizmust vezetett be a hidnyok mérséklésére €s kezelésére, a piacok
miikodése onmagdban nem mindig garantalja a gydgyszerek rendelkezésre allasat. Ez a
kockazat kiilondsen nyilvanvaldva valik, ha zavarok 1épnek fel az ellatasi lancokban,
fokeént, ha egy adott gyogyszerrel valo ellatast korlatozott szamu globalis beszallito €s
gyartolizem biztosit, vagy ha az ellatas nagymértékben fiigg egyetlen vagy korlatozott

szamU harmadik orszagtol.

Az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) .../... rendelete az emberi alkalmazasra szant
gyogyszerek unios szintli engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokségre irdnyado szabalyok
megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasarol,
valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL ...) [Kiadohivatal: Kérjlik, egészitsék ki a kihirdetési
hivatkozéasokkal]).
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(8) Mivel a gyogyszerek unios piaca tovabbra is fragmentalt, jobb koordinacidra van sziikség a
tagallamok kozott annak érdekében, hogy teljes mértékben ki lehessen aknazni az Unidban
rejlo lehetdségeket a gyogyszerellatas biztonsaganak megerdsitése terén, anélkiil, hogy
megkérddjeleznénk a tagallamoknak az egészségligyi szolgaltatasok €s az orvosi ellatas
megszervezése és nyujtasa kapcesan fennalld feleldsségét. A koordindlatlan nemzeti
intézkedések magukban hordozzak annak kockazatat, hogy zavart okoznak a belsd piacon,
tovabba nem oldjak meg az ellatasi lanc atfogobb kérdéseit €s elégtelenek a hatarokon
atnyulo problémak megoldasadhoz, beleértve az Unid harmadik orszagoktol valo fliggdségét
is. A gyogyszerekre vonatkozd szabalyozasi keretet ezért ki kell egésziteni az er6sebb

harmonizaciot biztositd, célzott intézkedésekkel.

9) Eléfordulhat, hogy egyes kozos érdekil gydgyszerek, amelyek kulcsfontossdguak a betegek
megfeleld ellatdsanak biztositdsdhoz, egyes tagallamokban tovabbra sem allnak a betegek
rendelkezésére és nem férhetdok hozza szamukra, holott nem allnak fenn veliik
kapcsolatban ellatasbiztonsagi problémak. Szamos tényez6 kdzrejatszhat ebben, tobbek
kozott a termék keresleti piacanak vagy a foldrajzi keresleti piacnak a mérete, ami hatéssal

lehet arra, hogy a gydgyszerek idoben rendelkezésre allnak-e egyes tagallamokban.

(10) A gyogyszerekkel 0sszefliggésben biztositani kell a belsd piac zokkendmentes miikodését
¢€s az emberi egészség magas szintli védelmét, €s ezért az egyéb unios gyogyszerészeti
jogszabalyokat ki kell egésziteni egy olyan harmonizalt kerettel, amely tdmogatja a kritikus
fontossagu gyogyszerek 1) és meglévd gyartasi kapacitasaiba torténd beruhdzasokat
0sztonzd koordinalt tagallami eréfeszitéseket, eldmozditja a kdzbeszerzési eszkozok
tagallamok altali stratégiai alkalmazasat, valamint a tagallami megkozelitések
koordinalasat, tobbek kozott — a kritikus fontossagl gyodgyszerek és a kozos érdekii
gyogyszerek Osszesitett keresletét kiakndzo, bizottsagi kdzremitkddéssel megvaldsulod —
egylittmiikodésen alapul6 kozbeszerzési eljarasok révén. Az ellatasbiztonsdg nemzetkozi
dimenzidja miatt — és kiilonos tekintettel arra, hogy az ellatasi lancok diverzifikalasa és a
kinalat altalanos novelése részét képezik az ellatasbiztonsag garantalasat célzo

megoldéasnak, — 6sztondzni kell a nemzetkozi egytittmiikodést.
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(1)

(12)

(13)

Az e rendelettel bevezetett intézkedések nem érintik a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak kiilonosen az (EU) .../... eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv [a
megfeleld cikkre valo hivatkozas az elfogadas utan beillesztendd, vo.: COM(2023) 192
final], az (EU) .../... rendelet [a hivatkozas az elfogadas utan beillesztendo, vo.:
COM(2023) 193 final] és az (EU) 2022/123 rendelet szerinti kotelezettségeit, beleértve azt
a kotelezettséget is, hogy feleldsségi koriikon beliil biztositsdk a gyogyszerekkel vald
megfeleld ellatast. Ezek az intézkedések dsszhangban vannak a belsé piac elveivel. E
rendelet nem érinti az unids versenyjogot, az antitroszt-, az 6sszefonoddasokkal kapcsolatos

¢s az allami tdmogatasokra vonatkozo6 szabalyokat is beleértve.

Bar e rendelet elsddleges célja, hogy a kritikus fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak megerdsitését, valamint a kritikus fontossagl gyogyszerek rendelkezésre
allasénak ¢€s a kozos érdekill gyogyszerek rendelkezésre alldsanak és hozzaférhetdségének
biztositasat célzo keret létrehozasa révén javitsa a belsé piac miikodését, a kritikus
fontossagu gyodgyszerek hidnya a gazdasag egészének miikddésére kihathat, ezért e
rendeletnek egy stabilabb és kiszamithatobb piaci kérnyezet eldmozditasa, tovabba a
gyogyszeripari agazatban a beruhazasok 6sztonzése €s az innovacid timogatasa révén
tdmogatnia kell az Uni6 versenyképességét is. A kritikus fontossagu gyogyszerekkel vald
ellatas biztonsaganak és az ilyen gyogyszerek rendelkezésre allasanak, valamint a kdzos
érdekli gyogyszerek rendelkezésre allasanak és hozzaférhetdségének biztositasa ezenfeliil
erdsiti az Unid felkésziiltségét, rezilienciajat, valamint gazdasagi és altalanos biztonsagat,
tobbek kozott akkor is, ha a hatarokon atnyulo ellatasi lancok zavaranak kockazata

fenyeget.

A kritikus fontossagl gyogyszerek és a kozos érdekii gyogyszerek rendelkezésre allasat
érintd problémak eltérd kivaltd okaira tekintettel bizonyos intézkedéseket csak a kritikus

fontossagu gyogyszerekre kell alkalmazni.
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(14)

(15)

Az Unio stratégiai célkitlizése, hogy a kozegészség, valamint az Unid gazdasagi és
altalanos biztonsaganak védelme érdekében biztositsa a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel vald ellatas biztonsagat €s az ilyen gyogyszerek rendelkezésre allasat a
betegek szamara az Unioban. Ennek eléréséhez fontos, hogy a tagallamok ¢€s a Bizottsag
egylttmiikddjenek annak érdekében, hogy a belsd piacban rejld lehetdségeket teljes
mértékben kiaknazo intézkedések révén megerdsitsék a kritikus fontossagu gyogyszerekkel
valo ellatas biztonsagat és az ilyen gyogyszerek folyamatos rendelkezésre allasat az
Unioban. E torekvés soran a Bizottsag fontos szerepet jatszik a tagallamok koordinalt

eréfeszitéseinek tdmogatasaban.

Annak biztositasahoz, hogy az intézkedések célzottak, hatékonyak és ardnyosak legyenek,
elengedhetetlen, hogy a kritikus fontossagi gydgyszerekrdl egy jol meghatarozott jegyzék
késziiljon. E rendelet hatdlya ald azon kritikus fontossagli gydgyszereknek kell tartozniuk,
amelyek esetében az elégtelen kinalat a betegekre nézve sulyos artalommal, vagy stlyos
artalom kockazataval jar. Ezért ezt a rendeletet a kritikus fontossagu gyogyszereknek az
(EU) .../... rendelettel [a hivatkozés az elfogadés utan beillesztendd, vo.: COM(2023) 193
final] 1étrehozott unids jegyzékében szerepld kritikus fontossagu gyodgyszerekre kell
alkalmazni. Ez a jegyzék az Eurdpai Gyogyszeriigynokség és a tagallami tigynokségek
tapasztalataira €piil, amelyek 2024-ben — a gyogyszerészeti jogszabalyok reformjat

megeldzden — Osszeallitottak egy 276 kritikus fontossagu gyogyszert tartalmazoé jegyzéket.
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(16) Annak érdekében, hogy az intézkedéseket indokolt esetben és ardnyosan alkalmazzak,
egyes intézkedések esetében bizonyitani kell, hogy egy adott kritikus fontossdgu gydgyszer
ellatasi lancaiban jelentkezd sebezhetdséget kezelnek. E rendeletnek az (EU) .../... rendelet
[a hivatkozas az elfogadas utan beillesztendo, vo.: COM(2023) 193 final] szerinti altalanos
gyogyszerészeti jogszabalyok alkalmazasa céljabol elvégzett sebezhetdségértékelésre kell
tamaszkodnia. Az ellatasi lancok sebezhetdségének felderitése érdekében at kell tekinteni
valamennyi Unidban engedélyezett, ugyanazon hatéanyagot tartalmazd, azonos
alkalmazva meghatarozhatd, hogy egy adott hatdanyagot tartalmazo kritikus fontossagu
gyogyszer esetében az Unid nagymértékben fligg-e egyetlen vagy korlatozott szdmu
harmadik orszagtol, vagy korlatozott szamu gyartési helyszintdl a hatéanyagok, a

kulcsfontossagli bemeneti anyagok, illetve a kész gyogyszerformak tekintetében.

(17) Egyes projektek pozitiv hatast gyakorolhatnak az ellatasbiztonsagra, mivel novelik a
kritikus fontossagl gyogyszerek unids gyartasi kapacitasat, és erdsitik az unios ellatasi
lancok rezilienciajat. Az ilyen projektekbe valé magénberuhdzasok 6sztonzése érdekében
be kell vezetni a stratégiai projektek koncepciojat. Tekintettel az Unidban a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas biztonsaganak garantalasaban betoltott szerepiikre,
a tagallamok kijelolt hatdsagai altal stratégiai projektként elismert projekteket az érintett
engedélyezd hatosagnak kozérdekkel birdnak kell tekintenie. Mihamarabbi
megvalosulasuk érdekében a nemzeti hatésagoknak biztositaniuk kell a kapcsolodo
engedélyezési eljarasok indokolatlan késedelem nélkiili elvégzését, kiilondsen azaltal, hogy
lehetove teszik az alkalmazando unids és nemzeti jogban 1étezd gyorsitott eljarasok
valamennyi formajanak igénybevételét. A nemzeti hatosdgoknak mérlegelnitik kell —
lehetdség szerint — az eljarasok egyszeriisitését, valamint lehetdvé kell tenniiik a sziikséges

informaciok elektronikus benyu;jtasat.
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(18) A kijelolt hatosagnak indokolatlan késedelem nélkiil értékelnie kell, hogy egy adott projekt
stratégiai projektnek mindsiil-e. Végrehajtasuk felgyorsitdsa és megkonnyitése érdekében a
stratégiai projekteknek egyszeriisitett adminisztrativ eljarasokat és kiemelt statuszt kell
biztositani az engedélyezési eljarasok és a kapcsolodo vitarendezési eljarasok
Osszefiiggésében — amennyiben ezek az eljardsok a nemzeti jogban mar léteznek —,
valamint célzott szabdlyozasi tamogatast kell nyujtani hozzajuk. A tagallamoknak ennek
soran kiilonos figyelmet kell forditaniuk arra, hogy a kis- és kozépvallalkozasoknak (kkv-

k) méltanyos esélylik legyen a stratégiai projektek kezdeményezésére.

(18a) A projektgazda kérheti, hogy az engedélykérelme kiemelt nemzeti jelentdségii statuszt
kapjon, ha a nemzeti jogban 1étezik ilyen statusz, €s hogy az adott kérelmet ennek
megfelelden kezeljék. A nemzeti hatésagoknak az engedélykérelemre vonatkozoan a
kiemelt nemzeti jelentdségli statuszt az unids jogban eldirt kotelezettségek sérelme nélkiil

kell megadniuk.

(18b) A projektgazda kérheti, hogy az engedélyezési eljarassal és az Unidban megvaldsulod
stratégiai projektre vonatkoz6 engedélyek kiadasaval kapcsolatban barmely nemzeti
birdsag, torvényszek vagy testiilet eldtt zajlo vitarendezési eljarast, peres eljarast,
fellebbezést vagy birdsagi jogorvoslatot — a kozvetitést vagy a valasztottbiraskodast is
beleértve, amennyiben ezek a nemzeti jogban léteznek €s igénybe vehetdk az ilyen tipust
jogvitakban — siirgdsségi ligyként kezeljék, amennyiben és amilyen mértékben a nemzeti
jog az engedélyezési eljarasokkal kapcsolatban ilyen siirgdsségi eljarasrol rendelkezik. Az
ilyen siirgdsségi eljarasok soran tiszteletben kell tartani az egyének, illetve a helyi

kozosségek védelemhez valo jogat.

(19) A gyogyszergyartas hatast gyakorol a kornyezetre, és nemcsak magat a kornyezetet, hanem
az emberi egészséget is negativan befolyasolhatja. Az unids jog éltal eldirt kornyezeti
vizsgalatok és engedélyezések a stratégiai projektek engedélyezési eljarasanak szerves
részét képezik, €s a negativ kdrnyezeti hatdsok megel6zésének vagy minimalizalasanak
alapvetd biztositékai. Ugyanakkor a stratégiai projektekhez kapcsolddo engedélyezési
eljarasok kiszamithatosaganak és kelld idoben torténd lebonyolitasanak érdekében lehetové
kell tenni az érintett hatosag altal elvégzendd vizsgalatok és engedélyezések

egyszerusitését, an€lkiil, hogy csokkenne a kdrnyezet védelmének szintje.
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(20) A foldhasznalatot érintd konfliktusok akadalyozhatjak a stratégiai projektek
megvalositasat. Az 6vezetbe sorolasi, teriiletrendezési és foldhasznalati tervek
elkészitéséért felelds érintett nemzeti, regionalis vagy helyi hatésagnak mérlegelnie kell,
hogy e tervekbe adott esetben belefoglaljon-e bizonyos, stratégiai projektekkel kapcsolatos
rendelkezéseket. Az emlitett tervek eld tudjak segiteni a kozérdek és a kozjo kozotti
egyensuly megteremtését, igy csokkentve a konfliktusok lehetéségét és felgyorsitva a

stratégiai projektek fenntarthaté megvalositasat az Unioban.

(20a) Ez arendelet nem érinti az Egyesiilt Nemzetek Europai Gazdasagi Bizottsaganak (ENSZ-
EGB) a kornyezeti iigyekben az informaciohoz vald hozzaférésrol, a nyilvanossagnak a
dontéshozatalban torténd részvételérdl és az igazsagszolgaltatashoz vald jog biztositasarol
sz010, 1998. janius 25-én Aarhusban aldirt egyezményébdl, valamint az orszdghataron
atterjedd kornyezeti hatasok vizsgalatarol sz6lo, 1991. februar 25-én Espooban alairt
ENSZ-EGB-egyezménybdl és az ahhoz kapcsolodo, a stratégiai kornyezeti vizsgalatrol
sz016, 2003. majus 21-én Kijevben aldirt jegyzokonyvbol fakado kotelezettségeket.

(21) Tekintettel a gydgyszergyartas tékeigényes jellegére, ideértve a kritikus fontossagu
gyogyszerek, hatdoanyagok €s kulcsfontossagli bemeneti anyagok gyartasi helyszineinek
l1étrehozasat, bovitését, illetve korszeriisitését is, a célzott pénziigyi timogatasnak dontd
szerepe lehet az Union beliili gyartas 0sztonzésében. A kritikus fontossagi gyogyszerekkel
valo ellatas biztonsaganak megerdsitése érdekében, €s olyan esetekben, amikor a
maganberuhdzas 6nmagaban nem elegendd, indokolt lehet pénziigyileg timogatni az
Uniodn beliili gyartasi kapacitasba torténd beruhazasokat. A tagallamok szamara lehetové
kell tenni, hogy prioritasként kezeljék az ellatasi lancok sajatos sebezhetdségeinek
kezelésére iranyulo stratégiai projektek pénziigyi tAmogatasat, biztositva mindekdzben azt,
hogy az ilyen tdmogatas megfeleljen az allami timogatasokra vonatkozo6 unids
szabalyoknak. E célbol a Bizottsag szolgélatai konkrét irdanymutatast adtak ki, amelyben a
tagallamok segitésének céljaval pontositjak az allami tamogatasokra vonatkoz6 unids

szabalyok alkalmazasanak modjat, és amely sziikség esetén frissitésre kertil.
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(22)

A stratégiai projektekbe iranyuld beruhazasok megkonnyitése érdekében unios szintii
finanszirozas is mozgosithatd. A stratégiai projektek hozzaférhetnek unids finanszirozasi
eszk6zokhoz — ideértve tobbek kozott, de nem kizarolag ,,az EU az egészségért”
programot’, a Digitalis Europa programot!? és a Horizont Europat!! (amely példaul az
(EU) 2021/695 rendelet 5. cikkének d) pontjaban emlitett hatdbanyagok esetében relevans),
valamint a Stratégiai Technoldgidk Eurdpai Platformjat (STEP) —, amennyiben
megfelelnek az emlitett eszk6zokben meghatarozott kritériumoknak. Az (EU) 2024/795
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!? (STEP) hatalya ala tartozo unids programokért
felelds hatosagoknak kiilonds figyelmet kell forditaniuk a kritikus fontossagu gyogyszerek
ellatasi lancainak sebezhetdségét kezelo stratégiai projektek tamogatasara, ezért az (EU)

2024/795 rendeletet modositani kell.

10

11

12

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021—
2027-es idészakra sz0l6 unios egészségiligyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért
program”) létrehozéasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl

(HL L 107.,2021.3.26., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/694 rendelete (2021. aprilis 29.) a Digitalis
Eurdpa program létrehozésardl és az (EU) 2015/2240 hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 166.,2021.5.11., 1. o, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis 28.) a Horizont
Eurdpa kutatasi és innovacios keretprogram létrehozasarol, valamint részvételi és terjesztési
szabalyainak megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 170.,2021.5.12., 1. o., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Az Eur6pai Parlament és Tanacs (EU) 2024/795 rendelete (2024. februar 29.) a Stratégiai
Technologidk Eurdpai Platformjanak (STEP) létrehozéasarol és a 2003/87/EK iranyelv,
valamint az (EU) 2021/1058, az (EU) 2021/1056, az (EU) 2021/1057, az 1303/2013/EU,

a 223/2014/EU, az (EU) 2021/1060, az (EU) 2021/523, az (EU) 2021/695, az

(EU) 2021/697 és az (EU) 2021/241 rendelet modositasarol (HL L, 2024/794, 2024.2.29.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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(23) A pénziigyi tamogatas dsszehangoltabb megkdzelitésének lehetdvé tétele érdekében
helyénvalo, hogy a tagallamok és a Bizottsag megosszak egymassal a stratégiai
projektekhez nytjtott pénziigyi tdimogatassal kapcsolatos informaciokat. Az unids
finanszirozéasban részesiilo stratégiai projekteket illetéen a kedvezményezetteknek be kell

tartaniuk a vonatkozo kommunikaciods és lathatosagi szabalyokat!3.

(24) Tekintettel arra, hogy a fekvObeteg-ellatashoz sziikséges gyogyszerek legfobb vasarloi
kozintézetek vagy -szervezetek, tovabba mivel a gydgyszerek kozbeszerzésével
hatékonyan javithato az ellatas biztonsaga, olyan szabalyokat kell megallapitani, amelyek a
kritikus fontossagl gyogyszerekre vonatkozo, a 2014/24/EU iranyelv hatélya ala tartozé

kozbeszerzési eljarasok soran elomozditjak az ellatas reziliencidjat.

(24a) A reziliencia a piaci helyzettdl és a kozegészségligyi megfontolasoktodl fiiggden kiilonb6zo
intézkedésekkel mozdithato eld. Az ar mellett alapvetd fontossagl eszkozt jelent a
mindséget figyelembe vevo odaitélési kritériumok aktiv alkalmazasa. A tagallamok ¢és az
ajanlatkérd szervek szamara rugalmassagot kell biztositani annak eldontéséhez, hogy a
piaci helyzetre és sajatos sziikségleteikre tekintettel mi jelenti a leginkdbb relevans
megkozelitést. A rezilienciara vonatkozd kovetelmények — amelyeket a tagallamok
nemzeti szinten részletesebben is meghatarozhatndnak — tobbek kozott a kovetkezokhoz
kapcsolddhatnanak: készletezési kotelezettségek, a diverzifikalt beszallitok szama, az
ellatasi lancok legkorszeribb monitorozésa, az ellatasi lanc atlathatosaga, valamint az
iddben torténd teljesitéssel kapcsolatos szerzddésteljesitési zaradékok és a késedelmes
teljesités esetén alkalmazand6 intézkedések. Ezek a kovetelmények nem zarjak ki azt,
hogy az ajanlatkérd szervek olyan kdzbeszerzési eljarasokat alkalmazzanak, amelyek
egynél tobb nyertes ajanlattevonek itélik oda a szerzddéseket (tobbszerzodds

megkozelitések).

13 Kommunikacios és lathatosagi szabalyok — Az EU Kiadohivatala.
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(25)

(26)

27)

Az egyes tagallamok ajanlatkérd szervei eltéré modon vezetik be és alkalmazzak a
rezilienciara vonatkoz6 kovetelményeket a kozbeszerzési eljarasokban, ami differencialt
gyakorlatokat eredményez. Ez kedvezdtleniil hathat a belsd piacra, mivel akadalyozza a
hatarokon atnyulé részvételt és kiszamithatatlanna teszi az eljarast az ajanlattevok szamara.
Az ilyen negativ kovetkezmények elkeriilése érdekében kotelezéveé kell tenni a
rezilienciara vonatkoz6 kovetelmények alkalmazasat, valamint timogatni kell az ezzel

kapcsolatos gyakorlat egyszerlsitését.

A kozegészség-védelem és az ellatasbiztonsag magas szintjének biztositasa érdekében a
kozbeszerzéseket oly modon kell megvalodsitani, amely elémozditja a beszallitok
diverzifikalasat, valamint elényben részesiti az eurdpai gyartasu kritikus fontossagi
gyogyszereket vagy azok europai gyartasu hatébanyagait, amennyiben az MSSG altal
elvégzett sebezhetoségértékelés soran megallapitast nyert, hogy az ellatas egyetlen vagy
korlatozott szamu, Union kiviili orszagtol fiigg, veszélyeztetve ezzel az ellatas biztonsagat.
E sebezhetdségértékelés soran azonositani fogjak a kritikus fontossagl gyogyszerek
ellatasi lancaival kapcsolatos sebezhetdségeket, beleértve az Union kiviili orszagoktol vald
fliggdség szintjét is, és az értékelést a tagallamok felhasznalhatjak a fiiggdségek
csokkentésére €s a diverzifikalas eldmozditasara iranyuld eréfeszitéseik soran. Az Unidban
gyartott kritikus fontossadgu gyogyszereket vagy azok Unidban gyartott hatdanyagait
elényben részesitd kdvetelményeket az Unid nemzetkozi kotelezettségvallaldsaira is
figyelemmel kell alkalmazni, beleértve a kozbeszerzésrdl szo16, a WTO keretén beliili
megallapodast és mas olyan vonatkoz6 nemzetk6zi megéllapodasokat is, amelyek az
Uniodra nézve kotelezd erejiiek, és e kovetelményeket e nemzetkdzi megallapoddsok

mindegyike tekintetében értékelni kell.

Az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésében emlitettek szerint tiszteletben kell tartani a
tagallamoknak az egészségiigyi szakpolitikdjuk meghatarozasara, valamint az
egészseégligyl szolgaltatasok és az orvosi ellatds megszervezésére €s biztositasara
vonatkoz6 hataskorét, a pénziigyi eréforrasok elosztasat is beleértve. Az ajanlatkérd
szervek szamadra ezért kivételes esetekben tovabbra is lehetdséget kell biztositani arra,
hogy — amennyiben piacelemzéssel vagy egészségiigyi szolgaltatasok finanszirozasaval
kapcsolatos megfontolasok indokoljak — az e rendeletben meghatarozottaktol eltérd
kozbeszerzési megkozelitéseket alkalmazzanak, feltéve, hogy azok 6sszhangban vannak az

Uni6 nemzetkozi kotelezettségeivel.
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(28)

(29)

A kozbeszerzési eljarasokkal kapcsolatos kdvetelmények alkalmazasa soran figyelembe
kell venni az egyes kozbeszerzési eljarasokhoz kapcsolodo sajatos piaci feltételeket és
kozegészségiigyi sziikségleteket, szem eldtt tartva mindekdzben a gydgyszerek
megfizethetdségével kapcsolatos megfontolasokat is. El6fordulhat, hogy bizonyos
kovetelmények nem mindsiilnek indokoltnak, amennyiben aranytalan koltségeket ronak a
beszerzokre, eltantoritjak az érdekldddket a részvételtdl és ennek megfelelden az
ajanlattételtol, vagy ha a tervezett 0j kozbeszerzési eljaras kezdetét megel6z6 két évben
ugyanazon ajanlatkérd szerv altal inditott hasonld kdzbeszerzési eljarasra valaszul nem
kertilt benyujtasra megfeleld ajanlat vagy részvételi jelentkezés. Az ajanlatkérd szervek
feltételezhetik, hogy azok az ajanlatok, amelyek ara meghaladja az ajanlatkérd szervnek a
kozbeszerzési eljaras meginditasa elott meghatarozott és dokumentalt koltségvetését,
aranytalan koltségekkel jard ajanlatoknak mindsiilnek. Hasonloképpen, az ajanlatkérd
szervek szamara lehetdvé kell tenni, hogy ne alkalmazzak a kovetelményeket, amennyiben
ez az ajanlatkérd szerv éltal elére nem lathatd események altal eléidézett rendkiviili
stirgdsség miatt feltétleniil sziikséges, €és a rendkiviili siirgdsség indokolasara felhozott

koriilmények nem az ajanlatkérd szervnek tudhatok be.

A Bizottsagnak az ellatasbiztonsag megerdsitése érdekében olyan iranymutatasokat kell
kiadnia, amelyek arra szolgalnak, hogy tdmogasséak a tagallamokat és az ajanlatkérd
szerveket a reziliencidra vonatkozo kdvetelményeknek és az eurdpai gyartasa kritikus
fontossagu gyodgyszereket vagy azok eurdpai gyartasu hatdanyagait elényben részesitd
kovetelményeknek az alkalmazasara vonatkozo kotelezettségek végrehajtasaban és
alkalmazasdban. Az irdnymutatasoknak irdnyado elveket kell tartalmazniuk annak
meghatarozasara vonatkozdan, hogy a kritikus fontossagu gyogyszereket vagy azok
hatéanyagait gyartjak-e az Unioban, és azokkal megsziintethetdk-e az ellatasi lancok
azonositott sebezhetdségei és az Union kiviili orszagoktol valo fiiggés. Az

iranymutatasokat legkésdbb hat honappal e rendelet hatalybalépését kovetden kell kiadni.
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(30) A gyogyszerek kdzbeszerzése tagallamonként eltéré modon torténik, kiillonb6zé szereplok
bevonasaval. A kritikus fontossagl gyogyszerek ellatasi lancainak biztonsagosabba tétele
érdekében a tagallamoknak olyan nemzeti programokat kell kidolgozniuk, amelyek
eldmozditjak a kdzbeszerzési eljarasokkal kapcsolatos kovetelményeknek a teriiletiikon
miikddd ajanlatkérd szervek altali kdvetkezetes alkalmazasat. Ezek a programok
elémozdithatjak a tobbszerz0dds megkdzelitések kovetkezetes alkalmazésat is,
amennyiben ez — alapos piacelemzés fényében — eldnyds. Az atfogd megkozelités
biztositasa érdekében, valamint figyelembe véve, hogy a kritikus fontossagu gyogyszerek a
jarobeteg-szakellatasban is relevansak, ahol gyakran nem kozbeszerzés utjan vasaroljak
meg Oket, a szoban forgd programok adott esetben olyan egyéb intézkedéseket is
magukban foglalhatnak, amelyek az ellatéasi lanc reziliencidjanak €s fenntarthatosaganak
arképzéssel és koltségtéritéssel kapcsolatos intézkedések révén torténd megerdsitésére
iranyulnak. A programokkal kapcsolatos informacidkat — a legjobb gyakorlatok cseréjének
¢s a tagallamok kozotti koordinacionak az eldsegitése érdekében — meg kell osztani a
Bizottsaggal és az e rendelettel 1étrehozott, a kritikus fontossagu gyogyszerekkel
foglalkoz6 koordinacios csoporttal (CMCG). Ezen egylittmiikodésnek novelnie kell a
kritikus fontossagl gyogyszerekkel vald ellatas biztositasa érdekében eldterjesztett
kiilonbozd intézkedések altalanos hatékonysagat, a szubszidiaritas €s az aranyossag

elvének tiszteletben tartasa mellett.
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(31) Egyes tagallamok vészhelyzeti készletek taroladsara vonatkozé kotelezettségeket irnak eld a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira, valamint az — egészségiigyi szolgaltatdkra és
betegekre nem kiterjedd — gyogyszerellatasi lanc mas gazdasagi szerepldire vonatkozdan a
kritikus fontossagl gyogyszerekkel valo ellatas biztonsadganak a teriiletiikon torténd
megorzése érdekében. A vészhelyzeti készleteket meg kell kiilonboztetni a kdztulajdonban
1év0 olyan készletek nemzeti, regionalis vagy helyi felhalmozasatol, amelyek konkrét
valsagra valo felkésziilésre €s annak kezelésére iranyulnak. A vészhelyzeti készletek
potencialisan kedvez6tlen hatast gyakorolhatnak a belsé piacra, az érintett gyogyszerek
mas tagallamokban val6 rendelkezésre allasat is beleértve. A vészhelyzeti készletekre
vonatkozo ilyen kdvetelmények eléirasakor figyelembe kell venni, hogy az aruk szabad
mozgasanak barmely korlatozasat a kozegészség védelmének céljaval kell indokolni,
tiszteletben tartva ezaltal a Szerz8déseket és az Eurdpai Unid Birdsaganak itélkezési
gyakorlatat. A belsd piacra gyakorolt kedvezotlen hatasok elkeriilése érdekében a
tagallamoknak az aranyossag, az atlathatosag és a szolidaritas elvét is figyelembe kell
venniiik, amikor vészhelyzeti készletekre vonatkozo6 kdvetelményeket vezetnek be vagy
mar meglévo ilyen kdvetelményeket modositanak barmely gydgyszerre vonatkozdan, az
érintett gyogyszerek meghatarozasat, a sziikséges készletek méretét és a készletek
létrehozasara vonatkozo idokeretet is beleértve. Helyénvalo, hogy ezek a kovetelmények
ne akadalyozhassak meg a tagallamokat abban, hogy segitséget nytjtsanak az MSSG 4ltal
2023-ban elinditott dnkéntes szolidaritasi mechanizmus keretében tdmogatast kéré mas
tagallamoknak. A tagallamoknak kell6 figyelmet kell forditaniuk azokra a jovébeli
bizottsagi irdnymutatasokra, amelyek arra szolgalnak, hogy megkonnyitsék a tagallamok
szdmara a belso piacnak vald megfelelésre és az aruk szabad mozgasara vonatkozé
kotelezettségeik teljesitését, amikor a vészhelyzeti készletekre vonatkoz6 kdvetelményeket
javasolnak és hataroznak meg. A tagallamoknak teljesiteniiik kell a miiszaki szabalyok és a
belsd piacot gatld miiszaki akadalyok bejelentésére vonatkozo, unios jog szerinti, mar

fennallo kotelezettségeket, beleértve az (EU) 2015/1535 iranyelvben meghatarozottakat is.
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(32)

(33)

A kritikus fontossagu gyogyszerek és a kozos érdekii gyogyszerek rendelkezésre alldsa és
az azokhoz val6 hozzaférés terén Unio-szerte egyenldtlenségek tapasztalhatok, ami
aranytalanul stjt egyes tagallamokat. A kritikus fontossagu gyogyszerek ¢€s a kozos érdekii
gyogyszerek egylittmikodésen alapulo kozbeszerzése hatékony eszkoz lehet az azokkal

valo ellatas biztonsdganak és azok hozzaférhetdségének a javitasara.

A 2014/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelv!4 lehetévé teszi a kiilonb6zd
tagallamok ajanlatkérd szerveinek részvételével megvaldsuld kdzbeszerzéseket. Bar
hasznosnak bizonyult a kis piacok vonzéova tétele a beszallitok szamara, és a gyogyszerek
rendelkezésre allasanak ily modon torténd javitasa, ennek végrehajtasa — kiilonosen a
kezdeti szakaszban — id6- és eréforras-igényes, ami korlatozo tényezonek tekinthetd. A
kiilonb6z6 tagallamok ajanlatkérd szerveinek részvételével megvaldsulo kozbeszerzési
kezdeményezések konnyebb elinditisa érdekében a Bizottsagnak kérésre segitséget kell
nyUjtania az ilyen kdzbeszerzési kezdeményezésekhez azok eldzetes szakaszaban. Az
érintett tagallamok megallapodhatnak abban, hogy a Bizottsag kozremiikodése nélkiil
folytatjak az eljarast, tobbek kozott oly modon, hogy a 2014/24/EU iranyelvvel
Osszhangban masik kézremiikodordl allapodnak meg. A kdzbeszerzési szerz0dés aldirdsa
elott az érintett tagallamok barmelyike barmely szakaszban elallhat az eljarastol. A
tagallamok egyike altali elallds 6nmagdban még nem érinti az eljarasnak a tobbi részt vevo
tagallam altali folytatasat, feltéve, hogy az e rendelet szerinti minimumkovetelmények

tovabbra is teljestilnek.

14

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 94.,
2014.3.28., 65. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(34)

(35)

Figyelembe véve az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet! szerinti
egészségligyi ellenintézkedésekre irdnyuld k6zos kozbeszerzésnek, valamint a Covid19-
oltéanyagokkal kapcsolatban az (EU) 2016/369 tanacsi rendelet!® értelmében az unios
oltdbanyag-stratégiaval 0sszefiiggésben megvalositott kozos kdzbeszerzésnek a
végrehajtasabol szarmaz6 tapasztalatokat, valamint elismerve, hogy potencialis elonyokkel
jéarhat, ha tobb tagallam kereslete egy kozbeszerzési eljarasban egyesiil, lehetdvé kell tenni,
hogy a tagéallamok mérlegelhessék a Bizottsag arra torténd felkérését, hogy a
megbizasukbol vagy a neviikben kdzbeszerzést végezzen, amennyiben egy ilyen

kdzbeszerzés segitheti e rendelet céljainak elérését.

Annak biztositasa érdekében, hogy az egylittmitkddésen alapuld kozbeszerzesi
kezdeményezések — a szubszidiaritas elvének teljes korti tiszteletben tartdsa mellett —
hozzéjaruljanak e rendelet céljainak eléréséhez, a Bizottsdgnak a tagallamok megbizasabodl
vagy nevében torténo részvételét a kozbeszerzésekben azokra az esetekre kell korlatozni,
amikor teljesiilnek a vonatkozo cikkekben meghatarozott feltételek. E célbol eltérést kell
biztositani az (EU, Euratom) 2024/2509 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!” 168.

cikkének (3) bekezdésétol.

15

16

17

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a
hatarokon &t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 314., 2022.12.6., 26. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

A Tandcs (EU) 2016/369 rendelete (2016. marcius 15.) az Unidn beliil sziikséghelyzeti
tamogatas nyujtasarol (HL L 70., 2016.3.13., 1. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU, Euratom) 2024/2509 rendelete (2024.
szeptember 23.) az Uni¢ altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol
(HL L, 2024/2509, 2024.9.26., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(36) Az (EU, Euratom) 2024/2509 eurdpai parlamenti és tanéacsi rendelet 168. cikkével
Osszhangban a Bizottsag csak a részt vevo tagallamok altal adott megbizas keretein beliil
jarhat el, és az e megbizason kiviil es6 intézkedések tovabbra is a Bizottsag kizarolagos
felelosségi korébe tartoznak. Az atlathatosag, a jogi egyértelmiiség és a hatékony
koordinacid biztositasa érdekében az e rendelet szerinti, a Bizottsag aktiv részvételére
¢épiil6 kozbeszerzési eljarasokat a tagallamok és a Bizottsag kozotti strukturalt
megallapodas utjan kell szabalyozni. E megallapodasban meg kell hatarozni a feleldsségi
korok megosztasat, a dontéshozatali folyamatokat, a kozbeszerzési eljaras szempontjabol
relevans megosztando6 informdacidkat, beleértve adott esetben a tagallamoknak az
ugyanazon gyogyszerek vagy ugyanazon hatéanyagok vonatkozasaban eltérd csatornakon
keresztiil, paArhuzamosan folytatott targyaldsokban val6 részvételére vonatkozé
informdciokat, valamint a feleldsségre vonatkoz6 rendelkezéseket, tisztességes és hatékony
keretet biztositva a részt vevo tagallamok szamara, kozben pedig megakadalyozva a piaci
torzulasokat és az ellatasi zavarokat. Ez a rendelet nem érinti és nem tiltja az (EU)
2022/2371 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan 1étrehozott kdzos kdzbeszerzési
eljarasok alkalmazasat azon kritikus fontossagl gyogyszerekre és egyéb gyogyszerekre,
amelyek az egészségiigyi ellenintézkedéseknek az emlitett rendeletben foglalt
fogalommeghatarozasa ala tartoznak. Ez a rendelet nem érinti az unios szinti
kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabol relevans egészségiligyi
ellenintézkedésekkel valo ellatds biztositasat célzo intézkedési keretrdl szolo (EU)

2022/2372 tanacsi rendeletet!s.

18 A Tandcs (EU) 2022/2372 rendelete (2022. oktdber 24.) az unids szintli kozegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén a valsag szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel
valo ellatas biztositasat célzo intézkedési keretr6l (HL L 314., 2022.12.6., 64. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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(37)

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas biztonsaganak megerdsitésére iranyulo
strukturalt és 6sszehangolt megkozelités és koherens informacidcsere biztositasa érdekében
egylittmikodésre van sziikség a tagallamok ¢és a Bizottsag kozott. Ennek megkonnyitése
érdekében létre kell hozni a CMCG-t az érintett szakpolitikai teriiletek kdzotti hatékony
koordinacid eldsegitésére. A CMCG-nek a tagallamok egy-egy olyan alland6
képviseldjébol kell allnia, akik stratégiai szakértelemmel rendelkeznek a gydgyszerekkel
kapcsolatos kozbeszerzési politikéak, a gydgyszerekkel kapcsolatos iparpolitika és a
kozegészségiigy terén. A tagallamok sziikség esetén tovabbi szakértd képviseloket is
kijelolhetnek, akik az alland6 tagallami képvisel6t kisérik a CMCG kiilonboz6 feladatainak
tamogatasa érdekében. A Bizottsagnak tagsaggal kell rendelkeznie a csoportban. Annak
biztositasa érdekében, hogy a megbeszélések strukturalt keretek kozott folyjanak, a
tagallamok egy képviseldjének és a Bizottsag egy képviseldjének tarselnoki tisztet kell

betoltenie. A CMCG titkarsaganak feladatait a Bizottsagnak kell ellatnia.
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(38) E rendelet koordinalt végrehajtasanak biztositasa érdekében a CMCG-nek lehetévé kell
tennie a stratégiai projektek finanszirozasaval kapcsolatos informaciocserét, és eld kell
CMCG-nek a nemzeti programokkal kapcsolatos informacidcserét is el kell segitenie,
népszerusitve ezaltal a legjobb gyakorlatokat és adott esetben elémozditva az onkéntes
egylttmiikodést a kritikus fontossagu gyogyszerekre vonatkozo tagallami kozbeszerzési
politikak terén. A CMCG-nek tovabba eld kell segitenie az egyiittmiikodésen alapuld
kozbeszerzési kezdeményezésekre vonatkozo6 stratégiai megbeszéléseket, a vészhelyzeti
készletekkel kapcsolatos kovetelményekre vonatkozoé iranyado elvekkel kapcsolatos
informaciocserét, valamint az annak kapcsan folytatott megbeszéléseket, hogy sziikséges-e
rangsorolni adott kritikus fontossagl gyogyszerek sebezhetdségértékelését. A CMCG
koordinacids munkéjanak el kell kiiloniilnie az (EU) 2022/123 rendelet 3. cikke alapjan
l1étrehozott MSSG munkajatol, mely utobbi feladatait az (EU) 2022/123 rendelet €s az
(EU) .../... rendelet [a hivatkozas az elfogadas utan beillesztendd, vo.: COM(2023) 193
final] hatdrozza meg. Mig az MSSG {0 feladata a népegészségiigyi sziikséghelyzetek vagy
jelentds események idején fellépd tényleges vagy potencidlis gyogyszerhidnyokra valo
unids szintli reagalas koordinalésa, a kritikus fontossagl gyogyszerek keresletének és
kinalatanak monitorozasa, valamint a hianyok megeldzésére vagy enyhitésére iranyulo
ajanlasok megfogalmazasa, a CMCG tevékenysége elsdsorban arra iranyul, hogy
megkonnyitse az e rendeletben eldiranyzott intézkedések koordinalasat, megteremtve a
beruhdzasokhoz, valamint a kdzbeszerzésekkel kapcsolatos koordinacidohoz és
egylttmikodeéshez sziikséges feltételeket, hogy ezaltal proaktivan csokkenteni lehessen a

figgdségeket, €s meg lehessen erdsiteni az unids gyartasi kapacitast.
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(39) Az Uni6 tovabb novelhetné a kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre allasat és az
ilyen gyogyszerekkel valo ellatas biztonsagat azaltal, hogy hozzaférést biztosit harmadik
orszagbeli alternativ ellatasi forrasokhoz. Ennek eléréséhez az Unio a meglévo
kereskedelmi megallapoddsok héaldzatara tdimaszkodhatna, emellett pedig stratégiai
partnerségeket alakithatna ki harmadik orszdgokkal — kiilondsen a tagjelolt orszagokkal — a
kétoldalu egyiittmikddés tovabbi elmélyitése érdekében. Ezzel dsszefiiggésben a
Bizottsagnak értékelnie kell egyrészt azt, hogy a meglévo partnerségek hatékonyan
szolgaljak-e a kitlizott célokat, illetve tovabb javithatok vagy tovabbfejleszthetok-e,
masrészt pedig, hogy milyen tipusu potencialis partnerségeket lehetne l1étesiteni a
leginkabb relevans harmadik orszagokkal. Mindez nem érintheti a Tandcs Szerzddések

szerinti eldjogait.

(40) E rendelet alkalmazasanak biztositasa érdekében a piaci szereploknek az illetékes
hatésagok rendelkezésére kell bocsataniuk bizonyos rendelkezésre allo informaciokat.
Ezért lehet6vé kell tenni az illetékes nemzeti hatosagok vagy — adott esetben — az
Ugynokség szamara, hogy a parhuzamos informéciokérések elkeriilése mellett sziikség
esetén bekérjék az e rendelet alkalmazéasahoz sziikséges informacidkat. Az e rendelet
végrehajtasa soran szerzett informaciok kizarolag e rendelet céljaira hasznalhatok fel, és
azokat a vonatkozo unids és nemzeti jognak kell védenie. Helyénvalo, hogy az e rendelet
szerinti informacidomegosztasi kotelezettségek ne legyenek alkalmazandok a tagallamok

alapvetd biztonsagi vagy védelmi érdekeit érintd adatokra.
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(41)

(42)

Az e rendeletben foglalt célok hatékony megvalosulasanak biztositasa érdekében alapvetd
fontossagu értékelni a rendelet végrehajtasat €s az idovel kifejtett hatdsat. A Bizottsagnak a
rendeletet legkésobb az alkalmazasanak elso 6t évét kovetden, majd azutan 6tévente kell
értékelnie. Ennek az értékelésnek arra is ki kell terjednie, hogy milyen mértékben
valdsultak meg a rendeletnek az 1. cikkben meghatarozott céljai, a rendelet érdekelt
felekre, szabalyozasi eljarasokra és piaci dinamikara gyakorolt hatasat is beleértve. Az
értékelésnek emellett a 18. cikk hatalyanak, érvényesiilésének €s hatékonysaganak,
valamint annak értékelését is magaban kell foglalnia, hogy a rendelet mennyire van
Osszhangban a kozbeszerzés teriiletén bekdvetkezett fejleményekkel. Ezen beliil is
mindenekel6tt a Bizottsagnak az értékelésben figyelembe kell vennie a tagallamok, a piaci
szereplOk, az ajanlatkérd szervek és mas érintett érdekelt felek véleményét, igy biztositva,
hogy visszajelzéseik hozzajaruljanak a szabélyozasi keret folyamatos javitasahoz. Az
értékelés eredményeit ismertetni kell az Europai Parlamenttel, a Tanaccsal, az Europai
Gazdasagi ¢és Szocialis Bizottsaggal és a Régiok Bizottsagaval. Az értékelés
megkonnyitése érdekében a nemzeti hatésagoknak, a piaci szereploknek, az ajanlatkérd
szerveknek és mas érintett érdekelt feleknek kérésre be kell nyujtaniuk a relevans adatokat

¢s informdaciokat, ezzel segitve a bizottsagi értékelést.

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen a belsd piac miikodésének a kritikus fontossagu
gyogyszerek Union beliili rendelkezésre allasanak és az ilyen gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak megerdsitését célzo keret 1étrehozasa révén torténd javitasat, valamint a
kozos érdekii gydgyszerek rendelkezésre allasanak és hozzaférhetdségének a tagallamok
koordinalt és célzott fellépése tjan torténd javitasat — a tagallamok 6nalldan eljarva nem
tudjak kielégitéen megvaldsitani, az Unid szintjén azonban az intézkedés terjedelme miatt
e célok jobban megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az
EUMSZ 5. cikkében foglalt elvével 6sszhangban. Az aranyossagnak az emlitett cikkben
foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1€pi tal a céljainak eléréséhez sziikséges

meértéket,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Célok és targy

(1) E rendelet célja, hogy a kritikus fontossagu gyogyszerek Uniodn beliili rendelkezésre
allasanak ¢€s az ilyen gyodgyszerekkel vald ellatas biztonsdganak megerdsitését célzo keret
1étrehozasa révén javitsa a belsé piac miikodését, biztositva ezaltal a kozegészség magas
szintll védelmét és tdmogatva az Unio biztonsagat. E rendelet célja tovabba, hogy javitsa a
kozos érdekii gyogyszerek rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét, amennyiben a piac
mikodése egyébként nem biztositja kelléképpen e gydgyszerek rendelkezésre allasat és
hozzaférhet6ségét a betegek szamara, kelld figyelmet forditva ugyanakkor az emlitett

gyogyszerek megfizethetdségére is.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett célok elérése érdekében ez a rendelet keretet hatdroz meg a

kovetkezok céljara:

a)  akritikus fontossagu gyogyszerek, hatoanyagaik €s mas kulcsfontossagii bemeneti

anyagok gyartési kapacitasaba irdnyul6 beruhazasok eldsegitése az Unidban,;

b) az ellatasi zavarok kockazatanak csokkentése €s a rendelkezésre allas megerdsitése
az ellatasi lanc diverzifikdldsanak és a reziliencidnak a kritikus fontossagi
gyogyszerekre €s mas kozos érdekii gyogyszerekre vonatkozo kozbeszerzési

eljarasok soran torténd Osztonzése révén;

c) arészt vevl tagallamok Gsszesitett keresletének kiaknazéasa egyiittmiikodésen alapulod

kozbeszerzési eljarasok révén; valamint

d) azellatasi lancok diverzifikalasanak tdmogatasa, tobbek kozott stratégiai

partnerségek 1étesitésének eldsegitésével.
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2. cikk
Hataly

(1) Ezarendelet a kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékében felsorolt kritikus
fontossagu gyogyszerekre alkalmazando, a 21. cikk kivételével, amely csak a k6zos érdekli

gyogyszerekre alkalmazando.

(2) Azl1.,a22.¢ésa?24. cikk, a 26. cikk (2) bekezdésének c) és db) pontja, valamint (3) bekezdése

a kozos érdekli gyogyszerekre is alkalmazando.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:

1. ,»gyogyszer”: az (EU).../... eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv [a COM(2023)192 final
elfogadasat kdvetden a megfeleld cikkre vald hivatkozés beillesztendd] 4. cikkének 1.

pontjaban meghatarozott gyogyszer;

2. ,kulcsfontossagi bemeneti anyag”™: a hatdanyagtdl eltérd, egy adott gydgyszer gyartasi
folyamatéhoz sziikséges bemeneti anyag, ideértve a hatdanyagok vagy segédanyagok
eldallitasahoz sziikséges kiindulasi anyagokat és nyersanyagokat, az elsédleges

csomagoloanyagokat, a segédanyagokat, az oldoszereket €s a reagenseket;

3. ,hatdanyag”: az (EU) .../... iranyelv [a COM(2023)192 final elfogadasat kdvetden a
megfeleld cikkre valo hivatkozas beillesztendd] 4. cikkének 3. pontjaban meghatarozott
hatéanyag;

3a. ,kiindulasi anyag”: az (EU) .../... iranyelv [a COM(2023)192 final elfogadésat kovetden a

megfeleld cikkre valo hivatkozas beillesztendd] 4. cikkének 4. pontjaban meghatarozott

anyag,
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3b.

3c.

»segédanyag”: az (EU) ... ... iranyelv [a COM(2023)192 final elfogadasat kdvetden a
megfeleld cikkre vald hivatkozas beillesztendd] 4. cikkének 5. pontjaban meghatarozott

segédanyag;

,»ZyUjtés”: emberi vagy allati eredetli anyagok gytjtése kritikus fontossagl gyogyszerek

hatdéanyagaiva valé feldolgozasuk céljabol;

,kritikus fontossag gyogyszer”: a kritikus fontossagu gyogyszereknek az (EU) .../ ...
rendelet [a hivatkozas az elfogadas utan beillesztendd, vo.: COM(2023) 193 final] 131.

cikkében emlitett unids jegyzékében felsorolt gydgyszer;

,,k0z0s érdekill gyogyszer”: olyan, kritikus fontossagu gyogyszernek nem mindsiilé
gyogyszer, amely esetében a piac mikodése legalabb harom tagallamban nem biztositja
kell6képpen a betegek szamara az adott tagallamban fennall6 sziikségletek kielégitéséhez

elegendd mennyiségben és kiszerelésben valo rendelkezésre allast és hozzaférhetdséget;

,»sebezhetdség az ellatasi lancokban™: a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi lancain
beliil jelentkez6 és az Unidban a betegek ilyen gyodgyszerekkel vald folyamatos ellatasat
veszélyeztetd kockdzatok és hianyossagok, amelyeket Gsszesitett szinten azonositanak az

Unidban engedélyezett 6sszes gyogyszert figyelembe véve, az azonos alkalmazasi modu és

cre
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7. ,»sebezhetdségértékelés™: a kritikus fontossagl gyogyszerek ellatasi lancainak a
sebezhetdségek azonositasa érdekében, a gydgyszerhidnnyal és gydgyszerbiztonsaggal
foglalkoz ligyvezetd iranyitocsoport (MSSG) altal végzett értékelése, az (EU) .../ ...
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel'® dsszhangban [a hivatkozas az elfogadas utan

beillesztendd, vo.: COM(2023) 193 final];

8. ,,k0zonséges név”’: az (EU) .../... eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv [a COM(2023)192
final elfogadasat kovetden a megfeleld cikkre valo hivatkozas beillesztendd] 4. cikke (1)

bekezdésének 48. pontjdban meghatarozott kozonséges név;

0. »ajanlatkérd szerv”: a 2014/24/EU iranyelv 2. cikkének 1. pontjadban meghatarozott

ajanlatkérod szerv;

10. »stratégiai projekt”: a kijelolt hatosag altal az 5. cikkben meghatarozott kritériumok

alapjan, a 6. cikkben emlitettek szerint stratégiai projektként elismert ipari projekt;

11. ,»projektgazda”: stratégiai projektet kidolgozo6 barmely vallalkozas vagy vallalkozasok
konzorciuma;
12. »engedélyezési eljaras”: stratégiai projekt megvalositasara és miikodtetésére kiterjedd,

valamennyi relevans engedélyezést magaban foglalo folyamat, beleértve az épitési,
vegyipari €s haldzati csatlakozasi engedélyezést, valamint sziikség esetén a kornyezeti

vizsgalatokat €s engedélyezést, tovabba az dsszes kérelmet €s eljarast;

19 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) .../... rendelete az emberi alkalmazasra szant

gyogyszerek unios szintli engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokségre irdnyado szabalyok
megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasarol,
valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdél (HL ...) [D.G.: A COM(2023) 193 final szerinti cim. Kérjiik,
ellendrizze e rendelettervezet legijabb valtozatat].
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13.

15.

16.

18b.

19.

»innovativ gyartasi eljaras”: 1j gyartasi eljaras és technoldgia, vagy egy meglévo
technoldgia ujszerti alkalmazasa, tobbek kozott — de nem kizardlag — decentralizalt gyartés,

folyamatos gyartas, mesterséges intelligencia, platformtechnikak és 3D-gyartas;

,hatarokon atnyulo tagallami kozbeszerzés”: a tagallamok kérésére inditott, a 2014/24/EU
iranyelv 39. cikke értelmében kiilonbdzo tagallamok ajanlatkérd szerveinek részvételével

zajlo kdzbeszerzési eljaras;

,»a tagallamok megbizasabol vagy nevében torténd kozbeszerzés™: a tagallamok kérésére
inditott kozbeszerzési eljaras, amely felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy az (EU,
Euratom) 2024/2509 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 168. cikkének (3)
bekezdésében eldirtak szerint a kérelmez6 tagallamok megbizasabdl vagy nevében

kozponti beszerzd szervkeént jarjon el;

,»veészhelyzeti készletekre vonatkozo6 kdvetelmény”: valamely tagallam altal a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira és az — egészségiigyi szolgaltatokra és
betegekre nem kiterjed6 — gyogyszerellatasi lanc mas gazdasagi szerepldire rott azon
kotelezettség, amely szerint az ellatas biztonsagadnak megdrzése érdekében bizonyos
gyogyszerekbdl készleteket kell tarolniuk, és amelyet torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatasi rendelkezések irnak eld, ideértve a kdzbeszerzési eljarasokban valod

készletezési kotelezettségeket is;

,stratégiai partnerség”: az Unio €s egy harmadik orszag, harmadik orszagok csoportja vagy
nemzetkozi szervezetek kozott nem kdtelezo erejli jogi eszkozzel 1étrehozott
kotelezettségvallalas, amely annak érdekében jon l1étre, hogy fokozzak az egyiittmiikodést
egy vagy tobb kritikus fontossagu gyogyszerrel kapcsolatban, és amely eldnyokkel jar
mind az Unid, mind az érintett harmadik orszag, harmadik orszagok csoportja vagy

nemzetkdzi szervezet szamara.
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I1I. fejezet

A beruhazasokra vonatkozo feljogosito feltételek

1. SZAKASZ

A STRATEGIAI PROJEKTEK ELISMERESERE VONATKOZO KRITERIUMOK ES ELJARAS

5. cikk
Stratégiai projektek

Egy, az Unidban megvalosulo, kritikus fontossagl gyogyszerek gyartasi kapacitasanak
megteremtéséhez, modernizalasahoz vagy ndveléséhez kapcsolodo projektet stratégiai projektként

kell elismerni, ha az alabbi kritériumok koziil legalabb egynek megfelel:

a) Uj gyartasi kapacitast teremt vagy noveli a meglévd gyartasi kapacitast egy vagy tobb
kritikus fontossagu gyodgyszer tekintetében, illetve hatdanyagaik gytijtésére vagy

gyartasara vonatkozoan;

b) a fenntarthat6sag vagy a hatékonysag fokozasa érdekében korszerlsit egy olyan, meglévd
gyartasi helyszint, ahol egy vagy tobb kritikus fontossagu gydgyszer, illetve hatéanyagaik
gyartasa torténik;

C) 1) gyartasi kapacitast teremt vagy noveli a meglévo gyartasi kapacitast olyan
kulcsfontossagu bementi anyagok tekintetében, amelyek egy vagy tobb kritikus fontossagu
gyogyszer vagy hatdanyagaik gyartasahoz sziikségesek, amennyiben bizonyitott, hogy az

Unidban ellatasi korlatok allnak fenn, vagy korlatozott a gyartési kapacitas;

d) hozzéjarul egy olyan technologia bevezetéséhez, amely kulcsszerepet jatszik egy vagy tobb
kritikus fontossagl gydgyszer, azok hatdéanyagai vagy kulcsfontossagu bementi anyagai

gyartasanak lehet6vé tételében.
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(1)

2)

(2a)

3)

4

)

6. cikk

A stratégiai projektek elismerése

Minden tagallam kijel6l egy hatdsagot (a tovabbiakban: kijelolt hatosag), amely értékeli, hogy
egy ipari projekt megfelel-e az 5. cikkben meghatarozott kritériumok legalabb egyikének, és
ennek megfelelden stratégiai projektként kell-e elismerni.

Az egyes tagallamok egynél tobb kijeldlt hatosagot is kijeldlhetnek.

Ha egy ipari projekt projektgazdaja stratégiai projektként kivanja elismertetni az adott
projektet, fel kell kérnie a kijelolt hatdsagot annak értékelésére, hogy a projekt stratégiai
projektnek mindsiil-e. A kérelemnek indokolast és relevans bizonyitékokat kell tartalmaznia
az 5. cikkben meghatarozott kritériumok legalabb egyikének teljesitésére vonatkozoan. A
kijelolt hatosagnak indokolatlan késedelem nélkiil a projektgazda rendelkezésére kell

bocsatania az értékelését.

A projekt stratégiai projektként vald elismerése iranti, a (2) bekezdésben meghatarozott
kérelem benyujtasa nem zarja ki, hogy a projektgazda egyidejiileg mas hatésagoknal

meginditsa a projekthez sziikséges engedélyek kérelmezésére iranyulo eljarasokat.

A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot az e cikk (1) bekezdése és a 16. cikk (2) bekezdése

alkalmazasa c€ljabol kijelolt hatosagokrol.

A Bizottsag egyszerli, hozzaférhetd weboldalt biztosit, amelyen egyértelmiien felsorolja a
tagallamok kijel6lt hatosdgainak elérhetdségi adatait €s a feladataikkal kapcsolatos egyéb

relevans informaciokat.

Béarmely mas tagallami hatosag, amelyhez egy projektgazdaa 7., 8., 11., 12., 13. vagy 15.
cikkel kapcsolatban kérelmet nytjt be, az (1) bekezdés értelmében kijeldlt hatosdgnak az adott

projekt stratégiai projektként vald elismerésére vonatkozo dontését veszi alapul.
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I1. SZAKASZ
A STRATEGIAI PROJEKTEKRE VONATKOZO ADMINISZTRATIV ES ENGEDELYEZESI

ELJARASOK MEGKONNYITESE

7. cikk

A stratégiai projektek kiemelt statusza

(1) A stratégiai projekteket ugy kell tekinteni, mint amelyek hozzéjarulnak a kritikus fontossagi

gyogyszerekkel valo ellatas biztonsaghoz az Unidban, és ezért kozérdeket szolgalnak.

(2) A tagéllami hatésagok biztositjak a stratégiai projektekhez kapcsolodo relevans engedélyezési
eljarasok indokolatlan késedelem nélkiili végrehajtasat, kiilondsen azaltal, hogy lehetévé
teszik az alkalmazand6 uniés és nemzeti jogban 1étezd gyorsitott eljarasok valamennyi

forméjanak igénybevételét.

8. cikk

Adminisztrativ timogatas

(1) A tagéllami hatosagok a projektgazda kérésére a stratégiai projektekhez kapcsolodo relevans
engedélyezési eljarasok tekintetében olyan adminisztrativ timogatast biztositanak a tagallam
teriiletén végrehajtott stratégiai projektekhez, amely eldsegiti a projekt végrehajtasat, ideértve

a nemzeti joggal 6sszhangban:

a) az alkalmazand6 adminisztrativ €s jelentéstételi kotelezettségeknek a projektgazda

altali teljesitése tekintetében nyutjtott segitséget;
b)  aprojektgazda szamara, az engedélyezési eljaras egésze soran nyujtott segitséget.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett adminisztrativ tamogatas és segitségnyujtas biztositasakor a
tagallam kiemelt figyelmet fordit a kis- €és kdzépvallalkozasokra (kkv-k), és sziikség esetén
kiilon csatornat hozhat 1étre a veliik folytatott kommunikacidhoz, hogy iranymutatast adjon

szamukra és valaszoljon az e rendelet végrehajtasaval kapcsolatban felmeriild kérdéseikre.
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(1)

)

(2a)

11. cikk

A gyogyszerek tekintetében illetékes hatéosagok altal nyujtott szabalyozasi tamogatas

A gyogyszerek tekintetében illetékes tagallami hatdsag a projektgazda kérésére adott esetben
szabalyozasi tamogatast nyujt a tagallam teriiletén végrehajtott stratégiai projektekhez. E
tamogatasnak magaban kell foglalnia a sziikséges engedélyek illetékes hatosagtol vald
beszerzéséhez nyujtott adminisztrativ tdimogatast is.

A tagallami illetékes hatdsag — amennyiben ez megvalosithato — prioritasként kezeli a helyes
gyartasi gyakorlatok ellendrzését az uj és kibovitett gyartasi helyszinek, valamint az adott

stratégiai projekthez kapcsolddodan korszertisitett gyartasi helyszinek jovahagyasakor.

Az Eurédpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugyndkség) a projektgazda kérésére
célzott szabalyozasi tanacsadéssal segiti az innovativ gyartasi eljarasokat alkalmazo
projekteket kidolgoz6 projektgazdakat. Amennyiben az emlitett tandcsadas a helyes gyartési
gyakorlatokkal kapcsolatos szempontokat is magaban foglal — amelyeket a tagallami gyartasi
helyszinek ellendrzése soran feliil kell vizsgalni —, az Ugynokség a gyogyszerek tekintetében

illetékes relevans tagallami hatosagot is bevonja a tanicsadas nyljtasaba.

Az (1) és (2) bekezdés alkalmazasaban az illetékes hatosagok és az Ugyndkség a rajuk

ruhazott hataskorok keretein beliil jarnak el.
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(1)

12. cikk

Kornyezeti vizsgalatok és engedélyezés

Amennyiben a kornyezetre gyakorolt hatasok kotelezo értékelését a 92/43/EGK tanécsi
iranyelv??, a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv?!, a 2001/42/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv??, a 2008/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv?3, a
2009/147/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv?4, a 2010/75/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv?®, a 2011/92/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv?%, vagy a 2012/18/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv?” koziil egyszerre két vagy tobb jogszabaly szerint is el
kell végezni, a projektgazda kérheti az emlitett unids jogszabalyokban foglalt kovetelmények

szerinti 6sszehangolt vagy kozos eljaras alkalmazasat.

20

21

22

23

24

25

26

27

A Tanacs 92/43/EGK iranyelve (1992. majus 21.) a természetes €l6helyek, valamint a vadon
€16 allatok és novények védelmérdl (HL L 206., 1992.7.22., 7. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika
terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol (HL L 327.,2000.12.22., 1. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/42/EK iranyelve (2001. jinius 27.) bizonyos tervek
¢és programok kdrnyezetre gyakorolt hatasainak vizsgalatarél (HL L 197.,2001.7.21., 30. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2008/98/EK iranyelve (2008. november 19.) a
hulladékokrol és egyes iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 312., 2008.11.22.,

3. 0., ELIL http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/147/EK iranyelve (2009. november 30.) a vadon €16
madarak védelmérol (HL L 20.,2010.1.26., 7. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2010/75/EU iranyelve (2010. november 24.) az ipari és
az allattartassal 0sszefiiggd kibocsatasokrol (a kornyezetszennyezés integralt megeldzése €s
csOkkentése) (HL L 334., 2010.12.17., 17. o., ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).
Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs 2011/92/EU iranyelve (2011. december 13.) az egyes
koz- és maganprojektek kornyezetre gyakorolt hatdsainak vizsgélatarol (HL L 26.,
2012.1.28., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2012/18/EU iranyelve (2012. julius 4.) a veszélyes
anyagokkal kapcsolatos stilyos balesetek veszélyének kezelésérdl, valamint a 96/82/EK
tanacsi iranyelv modositasarol és késdbbi hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 197.,
2012.7.24., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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)

3)

Az els6 albekezdésben emlitett dsszehangolt eljaras keretében az illetékes hatosag koordinalja
az adott projekt kornyezeti hatdsanak a vonatkozé unids iranyelvekben eldirt kiillonb6zo

egyedi vizsgalatait.

Az els6 albekezdésben emlitett kozos eljaras keretében az illetékes hatosag gondoskodik az

adott projekt kdrnyezeti hatdsdnak a vonatkozo iranyelvben eldirt egyetlen vizsgalatarol.

A tagallamok biztositjak, hogy az illetékes hatésagok az Osszes szlikséges informacio
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil kiadjak a 2011/92/EU irdnyelv 1. cikke (2)
bekezdése g) pontjanak iv. alpontjaban emlitett, a kornyezeti hatasvizsgalatrol sz6l6 indokolt

dontést.

Kivételes esetekben, amennyiben a javasolt projekt jellege, dsszetettsége, helyszine vagy
mérete Ugy kivanja, a tagdllamok a (2) bekezdésben emlitett hataridot eseti alapon annak
lejarta eldtt egyszer, legfeljebb 20 nappal meghosszabbithatjdk. Ebben az esetben az illetékes
hatdsag irasban tajékoztatja a projektgazdat a meghosszabbitas indokairdl €s az indokolt

dontésre vonatkozo hataridorol.
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(4) A 2011/92/EU iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének e) pontjaban meghatarozott érintett
nyilvanossaggal, valamint a szoban forgd iranyelv 6. cikkének (1) bekezdésében emlitett
hatosagokkal az iranyelv 5. cikkének (1) bekezdésében emlitett kornyezeti hatasvizsgalati
jelentésrdl folytatott konzultacidra biztositott id6 nem haladhatja meg a 85 napot, és az

emlitett iranyelv 6. cikkének (7) bekezdésével 6sszhangban nem lehet rovidebb mint 30 nap.

(5) A 2000/60/EK iranyelv 4. cikkének (7) bekezdésében, a 2009/147/EK iranyelv 9. cikke
(1) bekezdésének a) pontjaban, a 92/43/EGK iranyelv 6. cikkének (4) bekezdésében és
16. cikkének (1) bekezdésében emlitett krnyezeti hatdsok vagy kotelezettségek tekintetében,
valamint az (EU) 2024/1991 rendelet 4. cikke (14) és (15) bekezdésének, ¢és 5. cikke (11) és
(12) bekezdésének alkalmazasaban az unids stratégiai projektek kiemelkedden fontos
kozérdekkel bird és a népegészséget €s a kozbiztonsagot szolgalo projektnek tekinthetdk,

feltéve, hogy az emlitett jogi aktusokban meghatarozott valamennyi feltétel teljesiil.
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(1)

)

13. cikk

Tervezés

A tervek — tObbek kozott az dvezetbe sorolasi, teriiletrendezési és foldhasznalati tervek —
elkészitéséért felelos nemzeti, regionalis €és helyi hatosagoknak mérlegelnitik kell, hogy

e tervekbe adott esetben a stratégiai projektek kidolgozasaval €s a sziikséges infrastruktiraval
kapcsolatos rendelkezéseket is belefoglaljanak. A stratégiai projektek kidolgozasanak
megkonnyitése érdekében a tagallamok biztositjak, hogy minden relevans teriiletrendezési

adat rendelkezésre alljon.

Amennyiben a stratégiai projektek kidolgozasaval kapcsolatos rendelkezéseket tartalmazo
terveket a 2001/42/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv és a 92/43/EGK iranyelv

6. cikkének (3) bekezdése szerinti vizsgalatnak vetik ald, ezeket a vizsgalatokat 6ssze kell
vonni. Adott esetben az dsszevont vizsgalatnak ki kell térnie a 2000/60/EK irdnyelvben
emlitett, esetlegesen érintett viztestekre kifejtett hatasra is. Amennyiben a tagallamok
kotelesek megvizsgalni az aktudlis €s a jovobeli tevékenységek tengeri kornyezetre gyakorolt
hatasait, beleértve a szarazfold-tenger kolcsonhatasokat is a 2014/89/EU eurodpai parlamenti
és tanacsi irAnyelv?® 4. cikkével dsszhangban, az dsszevont vizsgalatnak ezekre a hatasokra is

ki kell terjednie.

28

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs 2014/89/EU iranyelve (2014. jalius 23.) a tengeri
tertiletrendezés keretének 1étrehozasarol (HL L 257.,2014.8.28., 135. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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II1. SZAKASZ

PENZUGYI OSZTONZOK

15. cikk

Tagallami pénziigyi tAmogatas

(1) Az Europai Unié mikodésérdl szolo szerzodés (EUMSZ) 107. és 108. cikkében
meghatarozott, az allami tAmogatasra vonatkoz6 unios szabalyok sérelme nélkiil a tagallamok
prioritasként kezelhetik az olyan stratégiai projektek pénziigyi tdmogatasat, amelyek a kritikus
fontossagu gyogyszerek ellatasi lancdban fennallo, sebezhetdségértékelést kovetden
azonositott sebezhetdséget kezelnek, kellden figyelembe véve a kritikus fontossaga
gyogyszerekkel foglalkozo koordinécios csoport (CMCG) altal a 26. cikk (2) bekezdésének a)

pontjaban emlitettek szerint nyujtott stratégiai orientaciot.

(2) Mindaddig, amig egy kritikus fontossagu gyogyszer szerepel a kritikus fontossagu
gyogyszerek unios jegyzeékében, a stratégiai projekthez pénziigyi tdmogatasban részesiild
vallalkozasnak prioritasként kell kezelnie az unios piac ellatasat, és minden téle telhet6t meg
kell tennie annak biztositasa érdekében, hogy a kritikus fontossagu gyogyszer tovabbra is
rendelkezésre alljon mindazokban a tagallamokban, amelyekben forgalmazzak. Adott esetben
a pénziigyi timogatas feltételei kozott eld kell irni, hogy e kotelezettség meddig alkalmazando
abban az esetben, ha a kritikus fontossagu gyogyszert torlik a kritikus fontossagu gyogyszerek

unios jegyzekebol.

(3) Az atagéllam, amely pénziigyi tdmogatast nyUjtott egy stratégiai projekthez, eldirhatja az
adott vallalkozas szamara, hogy kezelje prioritasként az ellatast, és biztositsa a kritikus
fontossagu gyogyszerrel, hatoanyaggal vagy adott esetben kulcsfontossagi bemeneti
anyagokkal valo sziikséges ellatast az unios piacon annak elkeriilése érdekében, hogy egy

vagy tobb tagallamban hiany 1épjen fel.

Béarmely tagallam, amelyben a szoban forgd kritikus fontossagu gyogyszer hianya fenyeget,
felkérheti a pénziigyi tAmogatast nyujto tagallamot, hogy a nevében eszkozdlje a fent emlitett

eloirast.
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16. cikk

Unios pénziigyi tamogatas

(1) A 2021-2027-es id8szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi keret? alapjan az Uni6 pénziigyi
tamogatast nyujthat stratégiai projektekhez, tobbek kozott — de nem kizarolag — a kovetkezo
programokbdl: az (EU) 2021/522 rendelettel 1étrehozott ,,az EU az egészségért” program; az
(EU) 2021/695 rendelettel 1étrehozott Horizont Eurdpa program; valamint az (EU) 2021/694
rendelettel 1étrehozott Digitalis Europa program; feltéve, hogy az emlitett timogatas
0sszhangban 4ll az e programokat 1étrehozo rendeletekben meghatarozott célkitiizésekkel.
Az e cikk értelmében nyujtott unids pénziigyi hozzajarulas 6sszegét a vonatkozo6 programok
szabalyaival 0sszhangban, az éves koltségvetési eljaras részeként kell megallapitani, a

rendelkezésre all6 finanszirozas fiiggvényében.

(2) A projektgazda kérelme alapjan — amelyet az indokol, hogy az uni6s finanszirozas iranti
kérelemhez be kell nytjtania a sebezhetdségértékelés eredményeit — a kijelolt hatosag
megvizsgalja, hogy a stratégiai projekttel kezelhetd-e az ellatasi lancokban fennallo, a
sebezhetdségértékelést kovetden azonositott sebezhetdség. A kijeldlt hatdsag a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 15 munkanapon beliil a projektgazda rendelkezésére bocsatja
vizsgalatanak eredményét. A kijel6lt hatésag haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot azokrol
a stratégiai projektekrol, amelyekrdl megallapitast nyert, hogy képesek kezelni az ellatasi
lancokban fennallé sebezhetdséget.

Amennyiben a kijel6lt hatosag ugy itéli meg, hogy az elsé albekezdésben emlitett kérelemhez
csatolt informaciok hidnyosak, errdl tajékoztatja a projektgazdat, és hataridoket ir eld a
hianyzo6 informacidk és dokumentumok benytjtasara. Amennyiben a kijelolt hatdésag az
emlitettek szerint hataridoket ir elo, az elso albekezdésben emlitett hataridot fel kell
fiiggeszteni mindaddig, amig a kért kiegészitd informaciokat és dokumentumokat be nem

nyujtottak.

2 A Tanacs (EU, Euratom) 2020/2093 rendelete a 2021-2027-es idészakra vonatkozo
tobbéves pénziigyi keretrél, modositott széveg (HL L 433. 1, 2020.12.22., 11. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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17. cikk

A pénziigyi tamogatassal kapcsolatos informaciocsere

(1) A tagéallamok — azon joguk sérelme nélkiil, hogy eldontsék, nyajtanak-e pénziigyi tdmogatast
adott stratégiai projektekhez — eldre tajékoztatjak a 25. cikkben emlitett CMCG-t az emlitett
pénziigyi timogatas nyujtasara vonatkoz6 szandékukrol, mégpedig kellé idoben ahhoz, hogy

a CMCG el tudja latni a 26. cikkben meghatéarozott koordinacids feladatat.

(2) A Bizottsag és a tagallamok rendszeresen tajékoztatjdk a CMCG-t az Unio6tol, illetve a
tagallamoktol pénziigyi tamogatasban részesiilo stratégiai projektekrdl annak érdekében, hogy

a CMCQG el tudja latni a koordinacids feladatat.

(3) A Bizottsag tajékoztatja a CMCG-t, amennyiben javaslatot kivan tenni olyan finanszirozasi
lehetdségek 1étrehozasara, amelyek kifejezetten az ellatasi lancokban fenndllo sebezhetdségek
kezelését célozzak, valamint tajékoztatja minden egyéb olyan programroél, amely kedvezden
befolyasolhatja a kritikus fontossagl gyogyszerek rendelkezésre allasat, az emlitett unids

finanszirozési programok egyedi szabalyainak és feltételeinek megfelelden.
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IV. fejezet

Keresleti oldali intézkedések

1. SZAKASZ
A KOZBESZERZESI ELJARASOKRA VONATKOZO KOVETELMENYEK ES A KAPCSOLODO

INTEZKEDESEK

18. cikk

A reziliencia 6sztonzése a kozbeszerzési eljarasokban

(1) A 2014/24/EU iranyelv hatalya ala tartozo kritikus fontossagu gyogyszerekre vonatkozo
kozbeszerzési eljarasok esetében az ajanlatkérd szerveknek olyan kdvetelményeket kell
alkalmazniuk, amelyek elémozditjak e kritikus fontossagl gyogyszerek Union beliili
ellatasanak reziliencigjat.

A reziliencidra vonatkozo, emlitett kovetelményeket a kovetkezo kovetelmények legalabb

egyikeként kell el6irni:
a) a2014/24/EU iranyelv 58. cikke szerinti kivalasztasi szempontok; vagy
b) a2014/24/EU iranyelv 42. cikke szerinti miiszaki leiras; vagy

ba) alegjobb ar-mindség ardny mint a szerz0dés odaitélésének szempontja a 2014/24/EU

iranyelv 67. cikke értelmében; vagy

c) a2014/24/EU iranyelv 70. cikke szerinti szerzodésteljesitési feltételekre vonatkozo

rendelkezések.

A reziliencidra vonatkozo kdvetelmények tobbek kozott a kovetkezokhoz
kapcsolodhatnak: készletezési kotelezettségek, a diverzifikalt beszallitok szama, az ellatasi
lancok monitorozasa, az ellatasi lancok atlathatdsaga, valamint az iddben torténd

teljesitéssel kapcsolatos, szerzddésteljesitési feltételekre vonatkozo rendelkezések.
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(2) Az olyan kritikus fontossagu gydgyszerekre vonatkozo kozbeszerzési eljarasok esetében,
amelyek esetében a sebezhetdségértékelés az ellatasi lancokban fennalld sebezhetdséget
allapitott meg — amelynek oka az Unidn kiviili egyetlen vagy korlatozott szdmu orszagtol vald
nagy foku fliggdség —, az ajanlatkérd szerveknek elonyben kell részesitenilik azokat az
Uniodban gyartott kritikus fontossagl gyogyszereket vagy azoknak azokat az Unidban gyartott

hatdéanyagait, amelyekkel megsziintethetd a megallapitott sebezhetdség és fliggdség.

Az ajanlatkérd szerveknek ugy kell elényben részesiteniiik az elsé albekezdésben emlitett
kritikus fontossagl gyogyszereket vagy azok elso albekezdésben emlitett hatoanyagait,
hogy olyan kovetelményeket alkalmaznak, amelyek a kdvetkezd kovetelmények legalabb

egyikét jelentik:
-a) a2014/24/EU iranyelv 42. cikke szerinti miiszaki leiras vagy kovetelmények; vagy

a) alegjobb ar-mindség arany mint a szerz6dés odaitélésének szempontja a 2014/24/EU
iranyelv 67. cikke értelmében; ez a kdvetelmény a kritikus fontossagu gyodgyszerek
vagy hatoéanyagaik szallitasi feltételeire vonatkoz6 szempontok alapjan is

értekelhetd; vagy

b) a2014/24/EU irdnyelv 70. cikke szerinti szerzddésteljesitési feltételekre vonatkozo

rendelkezések.

Ezek a kovetelmények az Unid nemzetkozi kotelezettségvallalasainak figyelembevételével

alkalmazandok.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott kovetelmények attol fliggetleniil alkalmazandok,
hogy a termékeket a sikeres ajanlattevd vagy egy alvallalkozé szallitja vagy bocsatja-e
rendelkezésre. Az emlitett kovetelmények nem zarjak ki azt, hogy az ajanlatkérd szervek

tobbszerz6dos megkozelitéseket alkalmazzanak.
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(3b) Ez a cikk nem zarja ki, hogy a tagallamok nemzeti torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi

rendelkezésekben vagy az e rendelet 19. cikkében emlitett nemzeti programjaikban

részletesebben is meghatarozzak az (1) és (2) bekezdésben foglalt kovetelményeket, valamint

a 2014/24/EU iranyelvvel 6sszhangban tovabbi kovetelményeket hatdrozzanak meg.

(4) Eza cikk nem zérja ki, hogy az ajanlatkérd szervek tovabbi mindségi kovetelményeket is
alkalmazzanak, tobbek kozott a kornyezeti fenntarthatosaggal és szocialis megfontolasokkal
kapcsolatban.

(5) Az ajanlatkéro szervek kivételesen donthetnek tigy, hogy nem alkalmazzék az (1) és (2)
bekezdést, amennyiben:

a)  aszikséges kritikus fontossagu gyodgyszert csak a 2014/24/EU iranyelv 2. cikke (1)
bekezdésének 10. pontjdban meghatarozott konkrét gazdasagi szerepld tudja
szallitani, és nem létezik észszer(i alternativa vagy helyettesitési lehetdség, és a
verseny hidnya nem annak a kovetkezménye, hogy mesterségesen lesziikitették a
kozbeszerzési eljaras paramétereit; vagy

b) atervezett uj kozbeszerzési eljaras kezdetét megel6zd két évben ugyanazon
ajanlatkérd szerv altal inditott hasonl6 kdzbeszerzési eljarasra valaszul nem kertilt
benyujtasra megfeleld ajanlat, illetve megfeleld részvételi jelentkezés; vagy

c) azok alkalmazasa arra kdtelezné az ajanlatkérd szervet, hogy aranytalan koltségekkel
jaro kritikus fontossagu gyogyszereket szerezzen be; vagy

d) ez az ajanlatkérd szerv altal elére nem lathaté események altal eldidézett rendkiviili
stirgdsség miatt feltétleniil sziikséges, €s a rendkiviili siirgdsség indokolasara
felhozott koriilmények nem az ajanlatkérd szervnek tudhatok be.
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(6)

(1

)

A Bizottsag [6 honappal e rendelet hatalybalépését kovetden]-ig iranymutatasokat ad ki,
amelyek célja, hogy tAmogassak a tagallamokat az e cikkben foglalt kotelezettségek
végrehajtasaban, ¢s megkonnyitsék e kotelezettségek ajanlatkérd szervek altali alkalmazasat.
Az irdnymutatasoknak tobbek kozott itmutatast kell tartalmazniuk annak meghatarozasara
vonatkozoan — a (2) bekezdésben meghatarozott kovetelmények alkalmazasa céljabol —, hogy
a kritikus fontossagu gyogyszereket vagy hatéanyagaikat gyartjadk-e az Unidban, €s azokkal
megsziintethetd-e a megallapitott sebezhetOség és fliggdség.

Az iranymutatasoknak tiszteletben kell tartaniuk az egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi
ellatas mikodtetésére, és a hozzajuk rendelt eréforrdsok elosztasara vonatkozoé tagallami

hataskoroket.

19. cikk

A kozbeszerzési eljarasokban a rezilienciat timogaté nemzeti programok

Az e rendelet hatalybalépésétdl szamitott 12 honapon beliil minden tagallam — kell6en
tiszteletben tartva, hogy az adott tagallamban hogyan szervezddik a gyogyszerbeszerzés —
nemzeti programot hoz létre a kritikus fontossagu gydgyszerekkel valo ellatds biztonsdganak
tdmogatasara, amelynek ki kell terjednie a kozbeszerzési eljarasokra is. Ezeknek a
programoknak eld kell segiteniiik, hogy adott tagallam ajanlatkér6 szervei kovetkezetesen
alkalmazzak a kozbeszerzési eljarasokkal kapcsolatos kovetelményeket. Ezek a programok
eldmozdithatjak a tobbszerz6dds megkozelitések kovetkezetes alkalmazasat is, amennyiben a
piacelemzés fényében ezek eldnydsek, és magukban foglalhatnak olyan intézkedéseket,
amelyek tdmogatjak a nem kozbeszerzési eljarasok keretében beszerzett kritikus fontossagu

gyogyszerekkel vald ellatas biztonsagat.

A tagéllamok értesitik programjaikrdl a Bizottsdgot mint a CMCQG titkarsagat ellato
intézményt. A Bizottsag biztositja, hogy a CMCG valamennyi tagja haladéktalanul
tajékoztatast kapjon e programokrol. A CMCG a 26. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban
emlitetteknek megfelelden eldsegiti a nemzeti programokrol folytatott megbeszéléseket abbol
a célbol, hogy biztositsa a nemzeti programok koordinacidjat, tobbek kozott a 18. cikk (2)

bekezdésében meghatarozott kovetelmények alkalmazésa tekintetében.
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20. cikk

A tagallami vészhelyzeti készletekre vonatkozo kovetelményekkel kapcsolatos biztositékok

(1) Amikor a tagallamok a teriiletiikon a kritikus fontossagu gyogyszerekkel val6 ellatas
biztonsdganak megdrzése érdekében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira, valamint
az — egészségligyi szolgaltatokra €s betegekre nem kiterjedd — ellatasi lanc mas gazdasagi
szereplOire vonatkozoan vészhelyzeti készletek tarolasara vonatkozo kovetelményeket irnak
eld, vagy a meglévo ilyen kovetelményeket modositjak, az EUMSZ bels6 piaci
rendelkezéseivel 6sszhangban térekednek annak elkeriilésére, hogy az ilyen kdvetelmények

barmely formdja negativ hatast gyakoroljon mas tagallamok ellatasbiztonsagara.

(2) A tagéallamok biztositjak, hogy az (1) bekezdésben emlitett, a vészhelyzeti készletekre
vonatkoz6 kovetelmények — beleértve azok mértékét és a végrehajtasi iitemtervet is —

aranyosak legyenek, és megfeleljenek az atlathatosag és a szolidaritas elvének.

(3a) A tagallamok — azon joguk sérelme nélkiil, hogy a vészhelyzeti készletekre vonatkozdan
kovetelmények bevezetésérdl donthetnek — az atlathatosag céljabol, valamint az
aranyossagnak ¢€s a szolidaritdsnak a (2) bekezdésben emlitett iranyado elveire vonatkozo
informaciocsere lehetvé tétele érdekében tajékoztatjak a CMCG-t arrél, hogy szandékukban
all ilyen kovetelményeket eldirni vagy a meglévo ilyen kdvetelményeket jelentds mértekben
modositani. A Bizottsag az atlathatosag céljabol a szamara rendelkezésére allo adatok alapjan
rendszeresen tajékoztatja a CMCG-t a vészhelyzeti készletekre vonatkozoan a tagallamok

altal eldirt kdvetelményekrol.

(4) Eza cikk nem érinti a miiszaki szabalyok és a belsd piacot gatldo miiszaki akadalyok
bejelentésére vonatkozo, unids jog szerinti kotelezettségeket, beleértve az (EU) 2015/1535

iranyelvben meghatarozottakat is.
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I1. SZAKASZ

ONKENTES EGYUTTMUKODESEN ALAPULO KOZBESZERZESEK

21. cikk

A Bizottsag kozremiikodésével megvalosuld, hatarokon atnyulo tagallami kozbeszerzések

(1) Harom vagy tobb tagallam indokolt kérelmére (a tovabbiakban: kérelem) a Bizottsag
kozremiikodsként elémozdithatja, hogy a kérelmezd tagallamok a 2014/24/EU iranyelv? 39.
cikkében meghatarozottak szerinti, hatdrokon atnytlo kozbeszerzést inditsanak kozos érdekii

gyogyszerek kozbeszerzésére.

(2) A kérelem kézhezvételét kovetden a Bizottsag tajékoztatja az dsszes tobbi tagallamot a
kérelemrdl, és 20 munkanapos hatariddt allapit meg a tagallamok szamara az eljarasban valo
részvételi szandékuk bejelentésére. A tagallamok szamara az eljarasban valé részvétel

Onkéntes.

(3) A Bizottsag e rendelet célkitlizéseinek tiikkrében értékeli a kérelmet. A Bizottsdg a kérelem
kézhezvételétdl szamitott 15 munkanapon beliil tajékoztatja az érdekelt tagallamokat arra

vonatkoz6 dontésérdl, hogy kozremiikodik-e a javasolt kérelem eldmozditasaban.
(4) A kérelem elutasitasa esetén a Bizottsag megindokolja eziranyu dontését.

(5) Amennyiben a Bizottsag elfogadja a kérelmet, titkarsagi és logisztikai timogatast nydjt a részt
vevo tagallamoknak. A Bizottsag eldsegiti az érintett tagallamok kozotti kommunikaciot és
egylittmiikodést, valamint tandcsadést nyljt az alkalmazando unios kézbeszerzési

szabalyokrol és gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozasi kérdésekben.

30 Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
kozbeszerzésrdl és a 2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 94.,
2014.3.28., 65. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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(6) A Bizottsag kozremiikodése idében korlatozott, és legkésObb a kdzbeszerzési szerzédésnek a
részt vevo ajanlatkérd szervek altali alairasakor véget ér. A hatarokon atnyulo
kozbeszerzésben részt vevo tagallamok kizarolag sajat koltségiikre végezhetnek

kozbeszerzést.

(7) A Bizottsag az EUMSZ 340. cikkével 6sszhangban feleldsségre vonhato.
A Bizottsag nem felel €s nem vonhato feleldsségre az unios vagy nemzeti kdzbeszerzési
jogszabalyok részt vevo ajanlatkérd szervek altali megsértéséért. A Bizottsagot nem terheli
felelosség a kozbeszerzési eljarasnak a részt vevo tagallamok altali lefolytatasaval és az

eljaras eredményeként létrejovo szerzddés végrehajtasaval kapcsolatban.

22. cikk

Bizottsagi kozbeszerzés a tagallamok megbizasabol vagy nevében

(1) Az (EU, Euratom) 2024/2509 rendelet 168. cikkének (3) bekezdésétdl eltérve, amennyiben
hat vagy tobb tagallam kozosen felkéri a Bizottsagot, hogy a megbizasukbdl vagy neviikben
¢s a koltségiikre végezzen kdzbeszerzést (a tovabbiakban: kdzos kérelem), a Bizottsag az e
cikkben meghatarozott feltételek mellett kdzbeszerzési eljarast indithat, amennyiben a

kozbeszerzés az alabbi kategoriak valamelyikébe tartozo gyogyszerekre vonatkozik:

a)  kritikus fontossagu gyogyszerek, amelyek esetében a sebezhetdségértékelés azt
mutatta, hogy az ellatasi ldncok sebezhetdek, vagy amelyek esetében az MSSG kozos

kozbeszerzés kezdeményezését javasolta;

b)  kozos érdekii gyogyszerek, amelyekre vonatkozéan az (EU) 2021/2282 rendelet'® 12.
cikkének (4) bekezdése alapjan kozos klinikai értékelésrdl szo16 jelentést tettek
kozze¢, vagy amelyeket az emlitett rendelet 23. cikke (1) bekezdésének e) pontja
szerinti, a tagallamok kozotti onkéntes egylittmiikodés keretében végzett klinikai

értékelésnek vetettek ala.
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)

)

(4)

)

Az (1) bekezdésben emlitett kozos kérelem csak akkor nyuajthato be, ha az érintett gydgyszer
megfelel az emlitett bekezdésben meghatarozott kritériumok egyikének, és ha a kérelmezett
kozbeszerzési eljaras varhatdan eldsegiti a kritikus fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak ¢és az ilyen gyogyszerek rendelkezésre allasanak javitasat az Unidban, vagy
adott esetben biztositja a kozos érdeki gyogyszerek rendelkezésre allasat és

hozzéaférhetoségét.

A kozbeszerzési eljarasban valo részvétel valamennyi tagallam szamara nyitva all. A kozos
kérelem kézhezvételét kovetden a Bizottsdg a CMCG-n keresztiil tajékoztatja az dsszes tobbi
tagallamot a k6zds kérelemrdl, és 20 munkanapos hatariddt allapit meg a tagallamok szdmara
az eljarasban valo részvételi szandékuk bejelentésére. A tagallamok szamara a kozbeszerzési

eljarasban valo részvétel onkéntes.

A Bizottsag értékeli, hogy a kdzos kérelem indokolt-e e rendelet célkitlizéseinek tiikrében. A
Bizottsag — a kozos kérelem hasznossaganak, sziikségességének és aranyossaganak
figyelembevételével — kiilondsen azt ellendrzi, hogy a kozbeszerzés eredményezhet-e
hatranyos megkiilonboztetést, valamint eredményezheti-e a kereskedelem korlatozasat vagy a

verseny torzulésat.

A Bizottsag a kozos kérelem kézhezvételétdl szamitott 20 munkanapon beliil tajékoztatja az

érdekelt tagallamokat a dontésérdl, és elutasitas esetén megindokolja azt.
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(6) Amennyiben a Bizottsag értékelése alapjan e rendelet célkitiizéseinek eléréséhez az
szlikségesnek bizonyul, a Bizottsag a kozbeszerzési eljaras meginditasat ahhoz a feltételhez
kotheti, hogy az érdekelt tagallamoknak nemzeti sziikségleteiknek megfelelden kotelezod
minimalis mennyiségeket kell elfogadniuk, vagy tartozkodniuk kell késébbi konkurens
kozbeszerzési eljarasokban valo részvételtol. Ilyen kozbeszerzési eljaras csak akkor indithato,

ha az érdekelt tagallamok elfogadtdk ezeket a feltételeket.

(7) Az e rendeletben eldirt eltérések kivételével az e cikk szerinti kozbeszerzést az (EU, Euratom)

2024/2509 rendelet3! 168. cikkének (3) bekezdésével dsszhangban kell lefolytatni.

24. cikk

A 22. cikk szerinti eljarasokra vonatkozé megallapodas

(1) A 22. cikk hatalya ala tartozd kdzbeszerzési eljarasokban részt vevd tagallamok kozlik a
Bizottsaggal a kdzbeszerzési eljaras szempontjabol relevans 6sszes informaciot. A részt vevo
tagallamok biztositjak az eljaras sikeres lezarasahoz sziikséges er6forrasokat, kiilonosen

azaltal, hogy megfeleld szakértelemmel és -ismeretekkel rendelkezd személyzetet vonnak be.

(2) A kozbeszerzési eljarasra, a vallalando kotelezettségekre és a dontéshozatali eljarasra
vonatkoz6 gyakorlati szabalyokat egy, a tagallamok és a Bizottsag kozott 1étrejovo
megallapodas rogziti. Az eljarast a tagallamok altal a Bizottsdgnak adott megbizatassal

Osszhangban kell lefolytatni.

31 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2024/2509 rendelete (2024. szeptember
23.) az Uni¢ altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol (atdolgozas)
(HL L, 2024.9.26., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

15503/25 54
MELLEKLET LIFE.5 HU



V. fejezet

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo koordinacids csoport

(1)

2)

3)

4

)

25. cikk

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo koordinacios csoport létrehozasa
Létrejon a kritikus fontossagt gyogyszerekkel foglalkozo koordinacios csoport (CMCGQG).

A CMCG-nek a tagallamok és a Bizottsag a tagjai. Minden tagallam kijeldl egy allando
képviselot, aki rendelkezik az e rendeletben meghatarozott kiilonb6zo intézkedések
végrehajtasahoz relevans stratégiai szakértelemmel. A tagéllamok sziikség esetén
kijelolhetnek egy helyettes allando képviseldt és tovabbi szakértd képviseldket, akik az
allando tagallami képviseldt kisérik a CMCG kiilonbozd feladatainak tdmogatasa érdekében.

Az Ugyndkség megfigyeldi statusszal rendelkezik.

A CMCG szorosan egyiittmiikodik az MSSG-vel, az Ugynokséggel és a gyogyszerekért
felelos nemzeti hatésagokkal. Azokhoz a megbeszélésekhez, amelyek soran sziikség van a
gyogyszerészeti szabalyozd hatdsdgok véleményére is, a CMCG az MSSG-vel k6z0s iiléseket

hivhat Ossze.

A Bizottsag a titkarsagon keresztiil szervezi és koordinalja a CMCG munkgjat. A CMCG
megallapitja eljarasi szabalyzatat, beleértve a (6) bekezdésben emlitett munkacsoporttal

kapcsolatos eljarasokat is.

A CMCQG tarselndki tisztét a Bizottsag képviseldje és a tagallamok képviseldje latja el; ez

utobbit a tagallamok képviseldi maguk koziil valasztjak ki.

15503/25 55
MELLEKLET LIFE.5 HU



(6) A CMCQG a tarselndk vagy barmely tagja javaslatara hatarozhat ugy, hogy munkacsoportot

hoz létre.

(7) A CMCG minden t6le telhetét megtesz annak érdekében, hogy lehetdség szerint konszenzusra
jusson a 26. cikk (2) bekezdésének d) és db) pontjaban emlitett tanacsadas és a 26. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban és (3) bekezdésében emlitett véleménynyilvanitas soran.
Amennyiben nem sikeriil konszenzust elérni, a CMCG a tagjainak kétharmados tobbségével
alakitja ki allaspontjat. Mindegyik tagallam egy szavazattal rendelkezik. Az eltér6 allaspontot
képviselo tagok kérhetik, hogy allaspontjukat annak indokolésaval egyiitt rogzitsék a CMCG

allaspontjaban.

26. cikk

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo koordinacios csoport feladatai

(1) A CMCQG el6segiti a koordinaciot e rendelet végrehajtasaval kapcsolatban, tobbek kozott
adott esetben tanacsot ad a Bizottsagnak vagy a tagallamoknak kérésiikre a tervezett
intézkedések hatasanak maximalizalasa és a belsO piacra vagy a nemzeti egészségiigyi

rendszerekre gyakorolt nem szdndékolt hatasok elkeriilése érdekében.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett célkitlizések elérése érdekében a CMCG a kovetkez6 feladatokat
latja el:

a)  elOsegiti a stratégiai projektekhez nyujtott pénziigyi tamogatas stratégiai
kérésére véleményt nyilvanit arra vonatkozoan, tobbek kozott — amennyiben az
rendelkezésre all — az adott kritikus fontossagu gyodgyszer aktualis vagy tervezett
tagallami gyartéasi kapacitasara vonatkozo informécidok megosztasa révén, tovabba
eldsegiti a kritikus fontossagu gyodgyszerekkel valo ellatas Union beliili
biztonsaganak és a kritikus fontossagu gyogyszerek, hatdanyagaik és
kulcsfontossagli bemeneti anyagaik Unidn beliili rendelkezésre allasanak

megerdsitéséhez sziikséges unios kapacitasra vonatkozd megbeszéléseket;
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-a) parbeszédet folytat az iparaggal és mas érdekelt felekkel a stratégiai projektekkel

val6 szinergidk eldmozditasa érdekében;

aa) a 17. cikkben emlitettek szerint eldémozditja a tagallamok és a Bizottsag kozotti
informaciocserét, ¢s sziikség esetén eldsegiti az e rendelet célkitlizéseinek elérését

célzo kiillonb6zo intézkedések koordinalasat;

b)  eldsegiti az informacidcserét a 19. cikkben emlitett nemzeti programokkal
kapcsolatban, valamint terjeszti a legjobb gyakorlatot, €s adott esetben eldmozditja
az onkéntes egylittmikodést a kritikus fontossagu gyogyszerekre vonatkozo

tagallami kdzbeszerzési politikdk terén;

ba) eldsegiti a 20. cikk (3a) bekezdésében emlitett, vészhelyzeti készletekre vonatkozo

kovetelményekkel kapcsolatos informéciok €s iranyado elvek cseréjét;

c) elOsegiti az egylittmitkddésen alapuld kozbeszerzési kezdeményezésekre vonatkozd

stratégiai megbeszéléseket;

d) tandccsal latja el az MSSG-t azzal kapcsolatban, hogy milyen prioritasi sorrendben
kell elvégezni a kritikus fontossagli gyogyszereknek az (EU) .../... rendelet szerinti [a
hivatkozés az elfogadés utan beillesztendd, v6.: COM(2023) 193 final]
sebezhetdségértékelését, és sziikség esetén javaslatot tesz a meglévo értekelések

feliilvizsgalatara vagy aktualizalasara;

da) rendszeresen megvitatja, hogy stratégiai partnerségekkel miként lehetne hozzajarulni
e rendelet célkitlizéseinek eléréséhez, valamint azt, hogy a tagallamok érintett
harmadik orszagokkal valé egyiittmiikddése és az unios intézkedések mennyire

vannak Osszhangban és milyen lehetséges szinergiakat rejtenek;

db) adott esetben tanacsot ad a Bizottsagnak vagy a tagallamoknak — kérésiikre — az e

rendelet végrehajtasaval kapcsolatos kérdésekben.

(3) A CMCG a Bizottsag vagy a tagallamok kérésére véleményt nyilvanithat a (2) bekezdés d) és
db) pontjdban emlitett tanacsadas soran, valamint sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag

kérésére véleményt nyilvanithat az a) pontban emlitettek szerint.
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VI. fejezet

Nemzetkozi egyiittmiukodés

27. cikk

Stratégiai partnerségek

A Tanacs eldjogainak sérelme nélkiil a Bizottsag megvizsgalja, hogy milyen stratégiai
partnerségeket lehet 1étrehozni a kritikus fontossagu gyogyszerek, azok hatdanyagai és
kulcsfontossagi bemeneti anyagai beszerzésének diverzifikalasa és ennek révén az Union beliil a
kritikus fontossagl gyogyszerekkel vald ellatas biztonsaganak novelése érdekében. A Bizottsag
megvizsgalja tovabba, hogy adott esetben az egyiittmiikddés meglévd formadira épitve hogyan
tdmogathato az ellatas biztonsaga, és miként fokozhatok a kritikus fontossagl gyogyszerek
gyartasanak megerdsitésére irdnyuld eréfeszitések az Unioban. A Bizottsag rendszeresen

tajékoztatja a CMCG-t a folyamatban 1évé megfontolasokrol és értékelésekrol.

VII. fejezet
Az (EU) 2024/795 rendelet modositasai

28. cikk
Az (EU) 2024/795 rendelet a kovetkezéképpen modosul:

a) a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»111. biotechnologiak, valamint barmely egyéb, a kritikus fontossagu gyogyszerekrdl szolo
jogszabalyban* meghatarozott kritikus fontossagli gyogyszerek gyartasa

szempontjabol relevans technolégia;
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* Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) ... rendelete a kritikus fontossagt
gyogyszerek rendelkezésre allasanak, az ilyen gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, valamint a kdzds érdekii gyogyszerek rendelkezésre allasanak és
hozzaftérhetoségének megerdsitését célzo keret 1étrehozasardl, tovabba az (EU)
2024/795 rendelet modositasarol.” [D.G.: a hivatkozas kiegészitendd a , kritikus
gyogyszerekrol szolo jogszabaly” végleges cimével és kozzétételi hivatkozasaival,

amint rendelkezésre allnak];”
b) a 2. cikk (3) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,,E bekezdés elso albekezdésétol eltérve a [kritikus fontossagu gydgyszerekrdl szolo
jogszabaly] hatalya ala tartozo és az e cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban
emlitett gyogyszerek fejlesztésének vagy gyartasanak értéklanca a kész
gyogyszerformakra, valamint a rendeletben meghatérozott kritikus fontossagi gyogyszerek
kész gydgyszerformainak eldallitasahoz sziikséges gyogyszerhatdbanyagokra és egyéb

kulcsfontossagli bemeneti anyagokra vonatkozik.”;
C) a 2. cikk a kovetkezd (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) A [kritikus fontossagu gyodgyszerekrdl sz616 jogszaballyal] dsszhangban kijel6lt, a
kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi lancainak sebezhetdségét kezeld stratégiai
projektek az (1) bekezdés a) pontjanak iii. alpontjaban emlitett STEP-célkitlizéshez

hozzajarul6 projektnek mindsiilnek.”;
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d) a 4. cikk (7) bekezdése helyébe a kovetkezo szdveg 1€p:

7’(7)

A nettd zEér6 iparrél sz616 rendelet, a kritikus fontossagli nyersanyagokrél szolo
rendelet és a [kritikus fontossag gyogyszerekrdl sz616 jogszabaly] vonatkozo
rendelkezéseivel 0sszhangban elismert, e rendelet 2. cikkének hatalya ala tartozé
stratégiai projektek, amelyek az e rendelet 3. cikkében emlitett programok keretében
hozzajarulasban részesiilnek, barmely mas unids programbdl — tobbek kozott a
megosztott iranyitas ala tartozo alapokbdl — is részesiilhetnek hozzajarulasban,
amennyiben e hozzéjarulasok nem ugyanazokat a koltségeket fedezik. A stratégiai
projekthez nyujtott, megfeleld hozzéjaruldsra a relevans unids program szabalyai
alkalmazandok. A halmozott finanszirozas nem haladhatja meg a stratégiai projekt
teljes elszamolhato koltségét. A kiilonb6z6 unids programokbol szarmazo tdmogatas
kiszdmithatd ardnyosan, a timogatasi feltételeket meghataroz6 dokumentumokkal

0sszhangban.”;

e) a 6. cikk (1) bekezdésének c) pontja helyébe a kovetkezd szdveg 1€p:

»»C)

azon projektek részletei, amelyeket a nettd zEér6 iparrol sz616 rendelet, a kritikus
fontossagu nyersanyagokrol sz616 rendelet és a [kritikus fontossagli gyogyszerekrol
sz016 jogszabdly] alapjan stratégiai projektként ismertek el, amennyiben azok e

rendelet 2. cikkének hatélya ald tartoznak.”
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(1)

VIII. fejezet

Z.aro rendelkezések

29. cikk

A piaci szereplok tajékoztatasi kotelezettsége

A 6. cikknek, a 8. cikknek, a 11. cikk (1) bekezdésének, a 12. cikknek, a 15. cikknek, a 16.
cikk (2) bekezdésének ¢és a 26. cikk (2) bekezdése a) pontjanak alkalmazasa céljabol az
érintett illetékes nemzeti hatosagok informéaciot kérhetnek az ipari projektek projektgazdaitol,
a projektgazdaktol, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol és a kritikus fontossagu
gyogyszerek, azok hatdanyagai vagy kulcsfontossagli bemeneti anyagai ellatési és
forgalmazasi lancainak egyéb szereplditdl, tobbek kozott a gyogyszerek, a hatéanyagok vagy
a kulcsfontossagu bemeneti anyagok importdreitdl és gyartoitdl, valamint ezek érintett
beszallitoitol, a nagykereskedelmi forgalmazoktol, az érdekelt felek képviseleti szervezeteitol
vagy mas olyan személyektdl vagy jogalanyoktol, akik vagy amelyek engedéllyel
rendelkeznek a lakossagi gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak.

A 30. cikk alkalmazésa céljabol az illetékes nemzeti hatosdgok informaciot kérhetnek az (1)
bekezdésben emlitett piaci szereploktol, az ajanlatkérd szervektdl €s mas érdekelt felektol.

A 11. cikk (2) bekezdésének alkalmazasa céljabol az Ugyndkség informaciot kérhet a
projektgazdaktol, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl, a gydgyszergyartoktol,
valamint a hatéanyagok vagy kulcsfontossdgi bemeneti anyagok gyartoitol vagy

beszallitoitol.
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Amennyiben az illetékes nemzeti hatosagok vagy adott esetben az Ugyndkség az (1) bekezdés
alapjan informaciot kérnek, a szerepld jelezheti, hogy a kért informacioét mas vonatkozé unids
jogi aktusok alapjan mar atadtak az érintett illetékes nemzeti hatosdgnak vagy az
Ugyndkségnek. Ilyen esetekben az érintett illetékes nemzeti hatosag vagy az Ugynokség
kellden figyelembe veszi a mar benyujtott informacidkat, amennyiben ezeket az
informaciokat rendelkezésre bocsatottak, €s azok e rendelet alkalmazasa céljabol is

felhasznalhatok.

Amennyiben egy piaci szerepl6 az (1) bekezdés alapjan informacidkat nyujt be, fel kell
tiintetnie, hogy a szolgaltatott informaciok tartalmaznak-e bizalmas iizleti informaciokat,
azonositania kell az informacidk bizalmas tizleti jellegli relevans részeit, és meg kell
indokolnia, hogy ezek az informaciok miért ilyen jellegiiek. Az illetékes nemzeti hatosag
vagy adott esetben az Ugynokség értékeli a szereplSk altal benytjtott, bizalmas kezelés iranti
egyes kérelmek megalapozottsagat, és a 29a. cikkel 6sszhangban védi a bizalmas tizleti

informaciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozatallal szemben.

29a. cikk

A bizalmas informaciok kezelése

Az e rendelet végrehajtasa soran szerzett informaciok kizarolag e rendelet céljaira

hasznalhatok fel, és azokat a vonatkozd unids €s nemzeti jognak kell védenie.

A tagéallamok, a Bizottsag és az Ugynokség az unids és a vonatkoz6 nemzeti joggal
Osszhangban biztositjak az e rendelet alkalmazéasa soran megszerzett és kezelt kereskedelmi és

iizleti titkok, valamint mas bizalmas iizleti informaciok védelmét.
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(1)
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A Bizottsag, az Ugynokség és az illetékes nemzeti hatosigok, valamint azok tisztvisel6i,
alkalmazottai és az e hatdsagok feliigyelete alatt dolgoz6 egyéb személyek — a vonatkozo
uniés vagy nemzeti joggal 0sszhangban — biztositjak a feladataik és tevékenységeik végzése
soran szerzett informaciok bizalmas jellegét. Ez a kotelezettség a CMCG iilésein a 25. cikk
értelmében részt vevo Osszes tagallami képviseldre, megfigyelore, szakértore és egyéb

résztvevokre is vonatkozik.

Az e rendelet szerinti informéaciomegosztasi kotelezettségek nem alkalmazandok a tagallamok

alapvetd biztonsagi vagy védelmi érdekeit érinté adatokra.

30. cikk
Ertékelés

A Bizottsag [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be a kovetkezd datumot:] legkésdbb 6t évvel e
rendelet alkalmazasanak kezd6napjat kovetden, majd azt kdvetden Stévente értékeli ezt a
rendeletet, és a fobb megallapitasokrol jelentést nyujt be az Europai Parlamentnek, a

Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak.

A Bizottsag az értékelésében megvizsgalja e rendelet hatdsat és azt, hogy milyen mértékben
valosultak meg az 1. cikkben meghatarozott célkitlizései. Az értékelésnek a 18. cikk
hatalyanak, érvényestilésének és hatékonysaganak, valamint annak értékelését is magaban kell
foglalnia, hogy a rendelet mennyire van 6sszhangban a kdzbeszerzés teriiletén bekovetkezett

fejleményekkel.

A nemzeti hatosagok kérésre a Bizottsag rendelkezésére bocsatanak minden olyan
birtokukban 1év6 relevans informaciot, amelyre a Bizottsagnak sziiksége van az (1) és (2)

bekezdés szerinti értékeléshez és feliilvizsgalathoz.
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31. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

(1) Ezarendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon

1ép hatéalyba.
(2) Eztarendeletet [....]-tol/-t6l kell alkalmazni.

(3) A 18. cikk (1) és (2) bekezdését ... [az alkalmazas (2) bekezdésben emlitett kezdOnapjatol
szamitott 12 honap]-t6l/-tdl kell alkalmazni. A 18. cikk (1) és (2) bekezdésében foglalt
kovetelményeket az ezen idOpontot kdvetden inditott kozbeszerzési eljarasokra kell

alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban,

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol
az elnok az elnok
15503/25 64

MELLEKLET LIFE.5 HU



	BEVEZETÉS
	AZ AKTUÁLIS HELYZET
	KONKLÚZIÓ

		2025-11-27T12:09:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



