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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

Az er6s és versenyképes unids gyogyszeripari dgazat globalis vezetd szerepet tolt be a
gyogyszergyartasban, jelentdsen hozzajarul az EU gazdasagahoz, ¢és kozvetlenlil mintegy
800 000 embernek ad munkat'. Az EU gyégyszeripara kiemelkedden jol teljesit az innovativ
gyogyszerek kutatdsa €s fejlesztése terén. A gyogyszergyartas teriiletén azonban az elmult
évtizedekben megvaltoztak a viszonyok. Az unids gyogyszergyartas Osszetettebb termékek
eldallitasara Osszpontositott, amihez csucstechnoldgias infrastruktira, szakképzett munkaerd
¢s kifinomult folyamatok sziikségesek. A generikus gyogyszerek alapanyagainak gyartdsa
egyre inkabb attevodott Europan kiviilre. Ugyanakkor az Europaban kiadott gyodgyszerek
kozel 70 %-a generikus gyogyszer’.

Az EU egyre nagyobb kihivasokkal szembesiil az unids betegek egészsége szempontjabol
kritikus fontossaghi gyogyszerekkel valo stabil és reziliens ellatds biztositdsa terén. A
kozelmultbeli globalis események — tobbek kozott a Covid19-vilagjarvany és Oroszorszag
Ukrajna elleni haboraja — ravilagitottak az EU gyogyszerellatasi lancainak sebezhetdségére. A
kritikus fontossagli gyogyszerek hianya komoly kockazatot jelent a betegekre és a
népegészségre, s alaassa az egészségligyi rendszerek mitkodését.

A hidnyok kivaltd okai Osszetettnek ¢és tobbtényezdsnek bizonyultak, és a teljes
gyogyszeripari értéklanc mentén jelentkeztek, a mindségi és gyartasi problémaktol kezdve a
kereskedelmi dontéseken €s az Osszetett ellatdsi lancokon at az ipar versenyképességéig. A
gyogyszerhidny  konkrétan az  ellatdsi lancnak a  kulcsfontossagh  beszallitok

crer

Osszetevok kinalatat érinté sebezhetdségekbdl eredhet.

A kritikus fontossagu gyogyszerek hianyanak okait vizsgalva — amelyek olyan gyodgyszerek,
amelyek esetében nem 4all rendelkezésre megfeleld alternativa, és amelyek esetében az
elégtelen kinalat sulyos karokat vagy a betegek karosoddsadnak kockéazatat eredményezné —
fontos kiilonbséget tenni a lejart szabadalmu vagy generikus gyogyszerek® és az innovativ
vagy szabadalmaztatott gyogyszerek? kozott. A generikus gyodgyszerek esetében
megfigyelheto piaci dinamika egy része nem feltétleniil érvényes az innovativ gyogyszerekre.
Az unids egészségiigyi rendszerek egyre nagyobb mértékben hasznaljadk a generikus
gyogyszereket, és altaldban a legalacsonyabb koltségek alapjan szerzik be ezeket a nemzeti
egészségligyi koltségvetésekre nehezedd terhek csokkentése érdekében.

Arra deriilt fény, hogy az ipar kihivdsai — beleértve az unids gyartasi kapacitasba torténd
beruhdzasok hianyat — befolyasoljak a kritikus fontossagli gyogyszerek rendelkezésre allasat
az EU-ban, ami az EU-n kiviilr6l valé ellatastol valé fokozott fliggdséghez vezet. A
tagallamok széttagolt beszerzési gyakorlatai kihivast jelentenek, és nem jarulnak hozza a
beruhdzasok legkedvezobb feltételeinek megteremtéséhez. Emellett a munkaerdhiany és a
specialis készségek szilikségessége a gyogyszergyartasban még inkdbb megnehezitik az
agazatban a stabil ellatas biztositasat a kritikus fontossagu gyogyszerek terén.

! Az altalanos gydgyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatat kisér6 hatasvizsgalati jelentés és vezetdi

Osszefoglald, 5. melléklet, 2023.
2 IQVIA fehér konyv. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines. 2024
aprilis.
Generikus és hibrid gyogyszerek| Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (EMA)
Szabadalmi oltalom az EU-ban — Eurdpai Bizottsag (europa.eu).

HU


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en?prefLang=hu
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en?prefLang=hu
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu_en?prefLang=hu
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A Covid19-vilagjarvany egyértelmiien ravilagitott az EU gydgyszerellatasi lancanak jelentds
sebezhetdségeire, kiilondsen a hatéanyagok kiilfoldi forrasoktol vald nagy foku fliggdségére.
A vilagjarvany idején egyes orszagok altal bevezetett exportkorlatozasok ravilagitottak arra,
hogy Europanak nincs 0©nallé kapacitidsa bizonyos gyogyszerek gyartasara, ami
népegészségiigyl kockazatot jelent az egész Unidban. Ez a helyzet ravilagitott a gazdasagi
biztonsag kritikus fontossagara, mivel a globalis ellatasi lancok zavarai — akar vilagjarvanyok,
geopolitikai fesziiltségek vagy mas tényezok miatt — stlyos kovetkezményekkel jarhatnak a
nemzeti és regionalis biztonsagra, a gazdasagi reziliencidra és a népegészségiigyre nézve.

A vilagjarvany kovetkeztében kideriilt, hogy bizonyos dgazatok — kiilondsen a
gyogyszeragazat — mennyire fontosak az EU gazdaséagi biztonsaganak fenntartasahoz. Mivel
Eurdpa novekvd geopolitikai fesziiltségekkel és egyre gyakoribbd vald globalis zavarokkal
néz szembe, alapvetd fontossdgut a kritikus ellatasi ldncok stabilitdsanak és
megbizhatosdganak biztositdsa, beleértve a gyogyszerek ellatasi lancait is. E sebezhetdségek
kezelésével az EU fokozhatja felkésziiltségét €s reziliencidjat, megorizve polgarai jollétét €s

"or

népegészségét, valamint erdsitve altalanos biztonsagat.

Az ,,EU az egészségért” program altal finanszirozott, a hianyokrdl sz6lo egyiittes fellépés
(CHESSMEN)® keretében végzett felmérés megallapitotta, hogy a bejelentett hidnyok tobb
mint 50 %-at gyartasi problémak okozzak, amely kategdria magaban foglalja a hatéanyagok
rendelkezésre allasaval kapcsolatos hianyokat.

1,5

ES%

B Gyartassal kapcsolatos kerdesek
Varatlanul megnove kedett kereslat
Kereskede lmi okok

M Terjesrtesikerdesek
Egveb

B Minasegi kerdesek

SE% m Szabalyozasi ke rések
Varatlan jelentos esemenyek vagy

termeszeti czapasok

B Biztonsagossag es hatasossag

1. abra: A gyogyszerhiany kivalto okai 2022-ben és 2023-ban az EU/EGT-orszagokban, a gyogyszerhiannyal
foglalkoz6 egyediili kapcsolattarté pontok munkacsoportjanak osztalyozasa szerint csoportositva (CHESSMEN
egyiittes fellépés)

5 CHESSMEN (2024) Analysis Report on root-causes.



https://www.ja-chessmen.eu/work-packages#work-package-5
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Emellett egyes gyogyszerek, példaul a ritka betegségek gyogyszerei esetében a hozzaférés
tagallamonként jelentésen eltérhet. Kiilonbozé tényezdk — tobbek kozott a piacok mérete —
miatt a véllalatok Unio-szerte eltérOen forgalmazzak a gyodgyszereket. Ennek kovetkeztében
eléfordulhat, hogy a betegek Unid-szerte nem férnek hozza egyenld mértékben a sziikséges
gyogyszerekhez, €s a piaci hianyossagok fennmaradnak, tobbek kozott az antimikrobidlis
rezisztencia kezelését célzo kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerek kifejlesztése terén.

A gyogyszerhiany csaknem egy évtizede szerepel az EU politikai napirendjén®. A 2020. évi
eurépai gyégyszerstratégia’ elismerte, hogy id6talld gyogyszerészeti szabalyozasi keretet
kell Iétrehozni, és tovabbi tamogatast kell nyljtani a gyogyszeriparnak a kutatas, az innovacio
¢s a betegek terapids sziikségleteinek megfeleld technologidk elémozditasahoz, mikézben
megfizethetd hozzaférést kell biztositani a gyogyszerekhez a betegek szamara.

A gybgyszerstratégia magaban foglalta az ellatasbiztonsag agazati dimenzidjardl szolod
strukturalt parbeszéd® elinditasat is. 2021-t61 kezdddéen ez a kezdeményezés a
gyogyszeripar érdekelt feleit (koztik a hatdéanyagok gyartoit), a nagykereskeddket, az
egészségligyi szakembereket €s a betegeket, valamint a tagallami hatdsdgokat tomoritette.

Ezt kovetéen a Bizottsdg 2022-ben szolgalati munkadokumentumot tett kozz¢ a
gyogyszerek globalis ellatasi lancainak sebezhetéségeirdl’, amely ismertette a strukturalt
parbeszéd fobb megallapitasait azzal a céllal, hogy informacidkkal szolgaljon az ellatas
biztonsaganak, valamint a kritikus fontossagli gydgyszerek, hatéanyagok, valamint a
gyogyszerek nyersanyagai és kiinduldsi anyagai rendelkezésre allasanak javitasat célzo
tovabbi intézkedésekhez.

Azobta tovabbi 1épésekre keriilt sor a fent emlitett kihivasok kezelése érdekében, beleértve a
kritikus fontossagli gyodgyszerek ellatdsi lanca biztonsaganak biztositasaval kapcsolatos
kihivast is. Ezek a 1épések kiilonosen az altalanos uniés gyogyszerészeti jogszabalyok
javasolt feliilvizsgalatahoz'® kapcsolodnak, amelyrdl a tarsjogalkotok jelenleg targyalnak,
valamint az Eurépai Gyogyszeriigyndkség (EMA) kibvitett megbizatisahoz!'!.

2023-ban a Bizottsag kozleményt tett kozz¢ az EU-ban tapasztalhaté gyogyszerhiany
kezelésérol'>, amelyben szamos intézkedést hatirozott meg a kritikus fontossagu
gyogyszerek Union belili hiadnyanak hatékonyabb megelozése ¢és enyhitése
érdekében. Mig a gyogyszeripari vallalatok feleldsek a betegek sziikségleteinek
kielégitéséhez sziikséges megfeleld gyogyszerellatds biztositasaért, a tagallamok sajat
teriiletiikon biztositjadk a gyogyszerellatas feliigyeletét. A legtobb kialakult hianyt a
tagallamok gyakran sajat maguk, nemzeti szinten kezelik és sziintetik meg. Az olyan kritikus

Lasd példaul az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglalasat a gydgyszerekhez vald hozzajutas
javitdsdnak unids lehetdségeirdl és az EPSCO Tandcs kovetkeztetéseit (2021/C 269 1/02).

Eurdpai gyogyszerstratégia — Eurdpai Bizottsag (europa.eu).

Strukturdlt parbeszéd a gyodgyszerellatas biztonsagardl — Eurdpai Bizottsdg (europa.eu).
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

Az uniés gybdgyszerészeti jogszabalyok reformja (europa.eu): a javaslatok olyan intézkedéseket
tartalmaznak, amelyek a rendszerszintli hianyok kezelésére és a kritikus fontossagi gyogyszerekkel
valo ellatas biztonsaganak mindenkori javitasara iranyulnak azaltal, hogy szigortibb kotelezettségeket
vezetnek be az ellatasra vonatkozoan, korabbi értesitésekrdl rendelkeznek és megerésitik az EMA
szerepét a tagallamokkal vald koordinacidban. A javaslat a kritikus fontossag gyogyszerek ellatasi
lancainak megerdsitését célzo intézkedéseket tartalmaz tovabba egy, a hianyok és hianymegel6zési
tervek valamennyi gyogyszerre vonatkozo eurdpai riasztasi rendszerének bevezetése révén.

i Az Eurépai Parlament és a Tanics (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérol.
Communication_medicines_shortages EN_0.pdf.
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_HU.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_HU.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/hu/pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=hu
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HUN
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
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hidnyok megelézése és enyhitése érdekében azonban, amikor nem allnak rendelkezésre
alternativ gyogyszerek, és amelyeket nemzeti szinten nem lehet megoldani, dsszehangolt
fellépésre van sziikség az ellatasi kihivasok kezelése és Europa gyogyszerellatdsi lancai
hosszl tavi reziliencidjanak novelése érdekében.

A 2023. évi kozlemény ezért kiilonds hangsulyt fektetett a legkritikusabb gyoégyszerekre,
amelyek esetében mindenkor biztositani kell az ellatas biztonsagat az EU-ban. Kiemelte, hogy
a feliilvizsgalt unios gyogyszerészeti jogszabalyok elfogadasa elott kozzé kell tenni a
kritikus fontossagu gyogyszerek unids jegyzékét. A kritikus fontossdgu gyogyszerek —
amelyeket a betegség sulyossdgara és az alternativ gyogyszerek rendelkezésre allasara
vonatkoz6 kritériumok egyiittes alkalmazasdval azonositottak — elsd unios jegyzékét az
Eurdpai Bizottsag, az EMA ¢és a tagallamok gyogyszeriigynokségeinek vezetdi 2023
decemberében tették kozzé, majd 2024 decemberében feliilvizsgaltak'®. Ez az elsé olyan
jegyzek, amely segitségével elemezni lehet e gyogyszerek ellatasi lancanak sebezhetdségeit,
¢és ahol tovabbi intézkedésekre van sziikség ezen ellatasi lancok megerdsitéséhez. Tobb mint
270, kiilonb6zo betegségek, koztik fertdzések, sziv- és érrendszeri betegségek, mentalis
egészségligyl problémak és rakos megbetegedések kezelésére szolgdld hatdanyagot foglal
magéban.

A kritikus fontossagi gyogyszerekkel vald ellatas biztonsdganak fokozasara iranyuld
kulcsfontossagi intézkedésként a Bizottsdg kozleményében bejelentette a , kritikus
fontossagu gyégyszerekkel foglalkozo szovetség”'® létrehozasat is. Ezt a szovetséget
hivatalosan 2024 4prilisiban inditottak el'>, és a Bizottsdg altal mas teriileteken
(akkumulatorok, félvezetok, kritikus fontossdgu nyersanyagok) sikeresen alkalmazott
megkozelitést koveti. A szovetség {6 célkitlizése a sebezhetdségekbdl eredd kihivasok,
valamint a kritikus fontossagi gyodgyszerek ellatasi lancainak sebezhetdségeinek kezelésére
szolgdlo legmegfelelobb intézkedések és eszk6zok azonositdsa, azzal az elsddleges
népegészségiigyi céllal, hogy csokkenjen az emlitett kritikus fontossagu gyogyszerek
hianyanak kockézata. A szdvetség tobb mint 300 szervezetet tomorit (a beteg- és tudomanyos
kozosségektdl az egészségiigyi szolgaltatokon €s az dgazati szereplokon at a hatdsagokig). A
tagjaival 2024-ben folytatott intenziv konzultacidkat kdvetden a szovetség 2025. februar 28-
an kozzétette stratégiai jelentését, amely ajanldsokat is tartalmazott!S.

Ez a rendeletjavaslat eleget tesz Ursula von der Leyen elndk azon politikai
kotelezettségvallalasanak, hogy javaslatot tesz a kritikus fontossagu gyogyszerekrdl szolo
jogszabalyra a sulyos gyogyszerhiany kezelése, a kritikus fontossagu gyogyszerekhez és
OsszetevOkhoz kapcesolddo fiiggdségek csokkentése, valamint a megfizethetd gydgyszerellatas
biztositasa érdekében!’. A javasolt rendelet fontos 1épés lesz az eurdpai egészségiigyi unio
kiteljesitésében; a javaslat a kovetkezOkre épiil: 1. az unids gyogyszerészeti jogszabalyok
folyamatban 1év0 feliilvizsgélatanak részeként javasolt intézkedések; 2. az EMA kibdvitett
megbizatasa a valsaghelyzetekre valod felkésziiltség €s a gyogyszermenedzsment teriiletén; 3.
kulcsfontossagu intézkedések egy olyan eurdpai egészségiigyi unid megvalositasa érdekében,
amelyben valamennyi unios tagallam kozosen felkésziil és reagdl az egészségiigyi valsagokra,
és amelyben rendelkezésre allnak, megfizetheték és innovativak az egészségiigyi eszkdzok'®;

A kritikus fontossagu gydgyszerek unids jegyzéke Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA).

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo szovetség — Eurdpai Bizottsag.

https://ec.curopa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_24 2229.
16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652¢7¢18c3¢_en.

17 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8§-
ebf29b54c8bd_hu?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYT.pdf.
Eurdpai egészségiigyi unidé — Eurdpai Bizottsag.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/european-critical-medicines-alliance_hu
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_24_2229
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_hu?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_hu?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hu
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valamint 4. a kozelmultban mas ,kritikus” teriileteken hatalyba Iépett 0 iparpolitikai
intézkedések'’.

Hataly és célkitiizések

Tekintettel a jelenlegi geopolitikai helyzetre és az ¢letképes eurdpai gyogyszeriparnak az EU
gazdasagi biztonsaga szempontjabol betoltott jelentdségére, a javasolt rendelet célja, hogy
kiegészitse az unids gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalata soran javasolt
intézkedéseket a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi lanca sebezhetdségének kezelése,
valamint az e gyodgyszerekkel vald ellatds biztonsaganak és e gyogyszerek rendelkezésre
allasanak tdmogatasa érdekében.

A javasolt rendelet hatalya elsdsorban a kritikus fontossagu gyogyszerek — a javasolt
gyogyszerészeti rendelet hivatalosan is megallapitott — unios jegyzékében szerepld kritikus
fontossagu gyogyszerekre terjed ki. A 2023. ¢évi kozleményt kovetden a tagallamok
gyogyszeriigynokségei vezetdinek, az Europai Bizottsdgnak és az EMA-nak a szakértelmével,
a legfontosabb érdekelt felekkel, koztiik a betegképviseleti szervezetekkel és az dgazati
szovetségekkel folytatott konzultdcid eredményeképpen elkésziilt a kritikus fontossag
gyogyszerek elsé unids jegyzéke. Ezt a jegyzéket elsé alkalommal 2023 decemberében tették
kozzé, és egy évvel késobb frissitették.

A javasolt rendelet olyan intézkedéseket is bevezet, amelyek javitjdk az egyéb kozos érdekii
gyogyszerekhez valo hozzaférést és azok rendelkezésre allasat annak biztositasa érdekében,
hogy a betegek sziikség esetén Unio-szerte mindenhol és mindenkor részesiilhessenek e
gyogyszerek elonyeibdl. Ezek a gyodgyszerek lehetnek ritka betegségek kezelésére szolgalod
gyogyszerek (ritka betegségek gyogyszerei)?® vagy 0j antimikrobialis szerek.

Altalanos és egyedi célkitiizések

E rendelet &ltalanos célkitlizése, hogy az Unidban megerdsitse a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas biztonsagat és az ilyen gyogyszerek rendelkezésre allasat, ezaltal
biztositva a népegészség magas szintll védelmét és tamogatva az Unid biztonsagat, valamint
hogy — amennyiben a piac miikddése nem biztositja megfelelé6 mértékben — javitsa az egyéb
specifikus gyogyszerek rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét a betegek szdmara, kelld
figyelmet forditva ugyanakkor annak a mérlegelésére is, hogy miként biztosithato a
gyogyszerek megfizethetsége.

A kezdeményezés konkrét célkitlizései a kovetkezok:

— a kritikus fontossagli gyogyszerek, azok hatdéanyagai és mas kulcsfontossagl
bemeneti anyagok gyartasi kapacitdsaba torténd beruhazasok eldsegitése az EU-ban;

— az ellatasi zavarok kockazatanak csdkkentése és a rendelkezésre allds megerdsitése
az ellatasi lanc diverzifikalasa és a reziliencia 0sztonzése révén a kritikus fontossagu
gyogyszerekre és mas kozos érdekll gyogyszerekre vonatkozo beszerzési eljarasok
soran;

— a részt vevo tagallamok Osszesitett keresletének kiaknazasa az egylittmiikddésen
alapuld beszerzés révén,;

Példaul az eurdpai jogszabaly a kritikus fontossdgu nyersanyagokrol és a ..nettd zérd” iparrdl sz6ld

Jogszabaly.
A ritka betegségek gyodgyszerei — Eurdpai Bizottsag.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/net-zero-industry-act_hu
https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/net-zero-industry-act_hu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/orphan-medicinal-products_hu
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crer

partnerségek létesitésének eldsegitésével.
. Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A javaslat célja, hogy biztositsa az 0sszhangot szamos az egészségiigy €és a gyogyszeripar
teriiletén meglévd unios szakpolitikai rendelkezéssel €s kezdeményezéssel, ezaltal biztositva
az emberi egészség magas szintl védelmét az unidés szakpolitika meghatdrozasa ¢&s
végrehajtasa soran®!.

A javasolt rendelet kiegésziti az unids gyogyszerészeti jogszabalyok folyamatban 1évé
feliilvizsgalatat?? és az eurdpai gyégyszerstratégia fo intézkedéseit®>. Osszhangban van a
gyogyszerekhez vald hozzaférés €s az ellatasbiztonsag javitasara és a hidnyok kezelésére
iranyul6 célkitlizéseivel, mikozben kelld figyelmet fordit a gydgyszerek megfizethetoségére
is. Kiegésziti az 0j gyogyszerészeti jogszabalyokban®* javasolt, a gydgyszerek rendelkezésre
allasara és az ellatas biztonsagara vonatkozo fobb rendelkezéseket. Bar a feliilvizsgalt unids
gyogyszerészeti keret megerdsiti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a hidnyok
megeldzésére vonatkozd kotelezettségeit, és dsszehangolt unios intézkedéseket vezet be a
kritikus hidnyok enyhitésére, ez a javasolt rendelet megteremti — beruhdzasok, beszerzési
koordinacid révén — a fliggdségek proaktiv csokkentésének és az unids termelési kapacitas
megerdsitésének a sziikséges feltételeit.

A javasolt rendelet fenntartja az egyszeri adatszolgaltatds elvét azaltal, hogy megakadalyozza
a kritikus fontossagli gyogyszerek azonositdsdra és az ellatdsi lanc sebezhetdségeinek
értekelésére  irdnyuld adatgylijtéssel kapcsolatos rendelkezések és kovetelmények
megkett6zését. A javasolt rendelet a kritikus fontossagu gyodgyszereknek a javasolt
gyogyszerészeti rendelet 131. cikkében 1étrehozott unids jegyzékére épiil. A javasolt rendelet
tovabba az adatgyljtési keretre ¢és a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatdsi lancai
sebezhetdségeinek azonositdsara szolgald, az unids gyogyszerészeti jogszabalyok alapjan
kidolgozand6 moddszertanra épiil. Ez garantdlja, hogy az ellatasi lanc sebezhetdségének
értékelése  unids szinten kidolgozott harmonizalt ¢és tudomdnyosan megalapozott
modszertanon alapuljon.

Emellett a javasolt rendelet a gyégyszerekrdl folytatott strukturalt parbeszéd®
eredményeire és a globdlis gyogyszerellatasi lancok sebezhetdségeirdl szo6ld bizottsagi
szolgdlati munkadokumentumra®® épiil, és intézkedéseket tartalmaz a gyogyszerellatasi lanc
sebezhetdségeinek kezelésére.

A javasolt rendelet az EMA Kkibdvitett megbizatisara®’ is épit. E tekintetben a
gyégyszerhianyt nyomonkoveté eurépai platform?® elinditisa  kulcsfontossagl
kovetelmény volt e kibdvitett megbizatasban, hogy Unio-szerte javitani lehessen a hianyok
nyomon kovetését. Ez a platform lehetové teszi mind a forgalombahozatali engedélyek

21 Az Eurdépai Uniordl sz016 szerzodés egységes szerkezetbe foglalt valtozata (egységes szerkezetbe

foglalt valtozat).

A gyogyszerekre vonatkozd unids jogszabalyok reformja — Eurdpai Bizottsag.

Eurdpai gydgyszerstratégia — Eurdpai Bizottsag (europa.eu).

2 COM(2023) 193 final rendelet, X. fejezet.

25 Strukturalt parbeszéd a gyogyszerellatas biztonsagardl — Eurdpai Bizottsag.

26 mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

27 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre
val¢ felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérol.

A gyogyszerhianyt nyomonkdvetd eurdpai platform (ESM-platform)Eurdpai Gydgyszeriigyndkség
(EMA) — A platform 2025. januartdl teljes mértékben mitkodoképes.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=oj:JOC_2012_326_R_TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=oj:JOC_2012_326_R_TOC
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=hu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:52023PC0193
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=hu
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HUN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.HUN
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform
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jogosultjai, mind az illet¢kes nemzeti hatésagok szamara, hogy valsaghelyzetben ¢&s
valsagkezelésre vald felkésziiltség esetén adatokat szolgéltassanak a kdzpontilag és nemzeti
szinten engedélyezett gyogyszerek kinalatarol, keresletérdl és rendelkezésre allasarol. A
platform az unids gydgyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatdval Osszefliggésben tovabb
boviil.

A javasolt rendeletben az egylittmikodésen alapuld beszerzésre vonatkozdan szerepld
intézkedések kiegészitik a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrol szo6l6 (EU)
2022/2371 rendelet®® és az unids szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a valsag
szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatds biztositasat célzo
intézkedési keretrdl szolo (EU) 2022/2372 rendelet® szerinti, egyiittmiikodésen alapulo,
meglévé beszerzési eszkozoket. A kozos érdekii gyogyszerek egyiittmiitkodésen alapulod
beszerzésére vonatkozo intézkedések az egészségiigyi technologiaértékelésrol szolo (EU)
2021/2282 rendelet®! szerinti k6zos klinikai értékelésekre és a tagallamok kozotti dnkéntes
egylittmiikodésre is épiilnek.

A javasolt rendelet figyelembe veszi a Kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo
szovetség>’ munkajat, és a kritikus fontossagli gyogyszerek ellatasi lancai sebezhetdségeinek
kezelésére Osszpontosit.

Végezetiil ez a javaslat figyelembe veszi a jelenlegi tobbéves pénziigyi keretben rendelkezésre
allo valamennyi olyan finanszirozéasi lehetdséget, amely tdmogathatja e rendeletjavaslat
célkitlizéseit.

. Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

Ez a javaslat Osszhangban van az EU innovaciés és versenyképességi politikajaval,
kiilonésen a versenyképességi iranytiivel’>. Ez a kdzlemény a javasolt rendeletet a 3. pillér
(a talzott fliggdségek leépitése és a biztonsag novelése) egyik kiemelt intézkedéseként sorolja
fel. Ezenfeliil megemliti a kritikus fontossdgi gyodgyszereket mint az egyik olyan kisérleti
projekteriiletet, ahol a Bizottsdg javasolni fogja az unids és a tagallami szakpolitikak
Osszehangolasat. A javasolt rendelet kozvetett pozitiv hatassal lesz az EU versenyképességére
azaltal, hogy stabilabb ¢és kiszamithatobb piaci kornyezetet mozdit eld, 0Osztonzi a
beruhdzasokat ¢és tamogatja az innovacidt a gyogyszeripari agazatban, amelynek
hagyomanyosan alapveté szerepe van az EU versenyképessége terén®*. A javasolt rendelet
rendelkezéseit tamogathatjak a Horizont Eurépa partnerségek’’, amelyek finanszirozast
biztositanak példaul kutatasi és innovacios teriiletek szaméra olyan technologidkkal
kapcsolatosan, amelyekben ott rejlik a lehetdség, hogy a gyartasi folyamatok alapvetd
tényezdivé valjanak.

Az eurdpai iparstratégia®® célja tovabbd, hogy megerdsitse az egységes piac rezilienciajat,
¢s valaszt adjon az Unid stratégiai fliggdségeire. A javasolt rendelet a gyogyszerellatasi lanc
reziliencidjanak megerdsitésével, valamint a kritikus fontossaglh gyogyszerek ¢és

29 (EU) 2022/2371 rendelet — HU — EUR-Lex.
30 (EU) 2022/2372 rendelet — HU — EUR-Lex.
3 (EU) 2021/2282 rendelet — HU — EUR-Lex.
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A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo szovetség — Eurdpai Bizottsag.

Versenyképességi iranytli, amely magaban foglalja az FEurdpa fenntarthaté jolétére és
versenyképességére iranyulo uj terveket. Lasd még: Versenyképesség — Eurépai Bizottsag.

Lasd még az 1. fejezetetGyogyszerek — fontos valaszut eldtt az erds gydgyszer-dkoszisztéma (Europai
gybgyszerstratégia).

35 Az Eurodpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. dprilis 28.) a Horizont Eur6pa
kutatdsi és innovacids keretprogram létrehozésarol.

Uj eurdpai iparstratégia.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/2282/oj/eng
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/european-critical-medicines-alliance_hu
https://commission.europa.eu/priorities-2024-2029/competitiveness_hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:52020DC0102
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gyogyszerhatoanyagok nem unids forrasaitol valo fiiggdség csokkentésével tdamogatja ezeket
a célkitlizéseket. A javasolt rendelet dsszhangban van a tisztaipar-megallapodasrol szo6lo
bizottsagi kdzleménnyel®” is, amely konkrét intézkedéseket vazol fel annak érdekében, hogy a
dekarbonizécid6 a ndvekedés motorjava valjon, kiilondsen az energiaigényes iparagak
esetében. Ez az e rendeletben javasoltakhoz hasonlé keresleti oldali intézkedéseket is
magaban foglal a vallalkozasok prosperdlasdhoz sziikséges feltételek megteremtése
érdekében.

Az EU koltségvetési rendelete az unids koltségvetést szabalyozo elvek és eljarasok fo
hivatkozasi pontja, beleértve a kozos beszerzést és a tagallamok megbizasabdl vagy nevében
végzett beszerzést is. Tavaly hatalyba 1épett az atdolgozott kdltségvetési rendelet®®. A javasolt
rendelet agazatonkénti alapot biztosit a kritikus fontossagu gyogyszerekre és egyéb kozos
érdekli gyogyszerekre iranyuld ilyen tipusu beszerzésekhez, Gsszhangban a koltségvetési
rendeletben meghatarozott eljarasi kerettel, ugyanakkor meghatarozza azokat a konkrét
feltételeket, amelyek mellett k6zos beszerzést és a tagallamok megbizasabol vagy nevében
végzett beszerzést lehet inditani. Ezek az eljarasban részt vevd tagallamokra vonatkozd
bizonyos kiiszobértékekkel ¢és a gyogyszerekre vonatkozd jogosultsagi kritériumokkal
kapcsolatos egyedi feltételek annak értékelését tiikrozik, hogy a jogi aktus célkitlizéseinek
tekintetében hol lenne a leghelyénvalobb a Bizottsag beavatkozasa.

Jelenleg zajlik az uniés kozbeszerzési iranyelvek értékelése®, és a Bizottsag 2026-ban
javaslatot fog tenni a keret feliilvizsgalatara. Ez lehetdvé fogja tenni fenntarthatdsagi,
reziliencia- és eurdpai preferenciakritériumok alkalmazéisat a stratégiai agazatokat érintd
unios kdzbeszerzésekben. A javasolt rendelet e soron kovetkezd feliilvizsgalat célkitizéseivel
Osszhangban bizonyos gyogyszerek nemzeti kdzbeszerzésével kapcsolatos intézkedéseket
vezetne be annak érdekében, hogy eldsegitse az ellatas biztonsdganak garantalasat, ¢és
lehetdveé tegye az eurdpai termékek elonyben részesitését a kritikus fontossagli gydgyszerek
¢s egyéb kozos érdekii gyogyszerek kozbeszerzése sordn, amennyiben ez szilikséges és
Osszhangban van az Unié nemzetkdzi kotelezettségvallalasaival.

A javasolt rendelet 6sszhangban van az unids jogszabalyok korszeriisitésére €és a jelenlegi
kihivasokhoz vald hozzaigazitasara iranyuld szélesebb korli erdfeszitésekkel, mivel célja az
adminisztrativ terhek csokkentése ¢€s a stratégiai projektek engedélyezési eljardsainak
megkonnyitése. A javasolt rendelet sszhangban van az omnibusz-javaslattal®’, és célja,
hogy az iparra nehezed6 altalanos teher novelése nélkiil kezelje a gyogyszerellatasi lancok
sebezhetdségeit.

Digitalis kezdeményezések
A javasolt rendelet Osszhangban van a kozelmultbeli kulcsfontossagli eurdpai digitélis

kezdeményezésekkel (MlI-rendelet és NIS 2 iranyelv), amelyek célja a biztonsadgos és
interoperabilis adatcsere, a fejlett technologidk hasznalata és a kiberbiztonsag Unid-szerte

37
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Tisztaipar-megallapodas — Eurdpai Bizottsag.
Az EU koltségvetési rendelete — Eurdpai Bizottsag.

A Bizottsdg véleményezési felhivast és nyilvanos konzultaciot indit a kozbeszerzési iranyelvek
értékelésérél — Eurdpai Bizottsag.

A Bizottsag egyszerisiti a fenntarthatosagra és az unids beruhdzasokra vonatkozo szabalyokat, ami az
adminisztrativ terhek t6bb mint 6 millidrd eurds csokkentését eredményezi — Eurdpai Bizottsag.
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https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/clean-industrial-deal_hu
https://commission.europa.eu/publications/eu-financial-regulation_hu
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_en?prefLang=hu
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_en?prefLang=hu
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_en?prefLang=hu
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egységesen magas szintjének elémozditasa. A mesterséges intelligenciardl szolo jogszabaly*!
és a NIS 2 iranyelv* keretet biztosit a mesterséges intelligencia feleldsségteljes hasznalatahoz
¢s a kiberbiztonsag egységesen magas szintjé¢hez.

Emellett az interoperabilis Eurép4roél sz616 rendelet*’, valamint az olyan célzott eszkdzok,
mint az europai interoperabilitasi keret (EIF) eszkoztara és az ujrafelhasznalhato
komponensek tdmogatjak a tagallamok kozotti szabvanyositott adatcserét. A nemrégiben
atalakitott TED portal** (Tenders Electronic Daily, online kdzbeszerzési értesité) hatékony
eszkOzként szolgal a beszerzési eljarasok megosztasahoz és nyomon kovetéséhez.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

A javaslat jogalapja az Eurdpai Unié miikddésérdl szold szerzédés (EUMSZ) 114. cikke. Ez
Osszhangban van a hatalyos unios gyogyszerészeti jogszabalyok jogalapjaval. A 114. cikk (1)
bekezdésének targya a belsd piac megteremtése €s mikddése. Az EUMSZ 114. cikkének (3)
bekezdésével 6sszhangban a javaslat az egészségvédelem magas szintjét veszi alapul.

. Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

E javaslat célkitlizéseit a tagallamok egyénileg nem tudjak kielégitden megvalositani, mivel a
gyogyszerhidny és az ellatasi lanc sebezhetdsége altal jelentett kihivasok atnytlnak a nemzeti
hatarokon. Unids szintli fellépésre van sziikség ahhoz, hogy 6sszehangolt és hatékony valaszt
lehessen adni ezekre a hatarokon atnyuld kérdésekre. A javaslat figyelembe veszi ezt az elvet
az egyedi intézkedések kialakitdsa soran, kiilondsen a kritikus fontossagi gydgyszerek és mas
kozos érdeki gydgyszerek beszerzése tekintetében.

. Aranyossag

A javaslat azokra a kritikus fontossagl gyogyszerekre iranyul, amelyek esetében bizonyitottan
beavatkozésra van sziikség, és a kivalasztott beavatkozas a hidnyok kockéazatanak hatékony
csOkkenéséhez vezethet. Kiilon intézkedések vonatkoznak a tagallamokban a piacra jutdssal
kapcsolatos problémak altal érintett egyéb kozos érdekll gyogyszerekre is.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javasolt jogi eszkdz eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet. Annak az oka, hogy iranyelv
helyett rendeletre esett a valasztas, az, hogy az egész EU-ban azonnali és egységes
alkalmazéasra van sziikség. Ez a vdalasztds garantidlja a jogbiztonsagot azaltal, hogy
minimalisra csokkenti az eltérd tagallami értelmezések és végrehajtas kockazatat. Emellett a
jogszabaly hatarokon atnytlo hatisai koherens és kovetkezetes megkozelitést igényelnek,
amely rendelet révén érheto el.

41 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. jinius 13.) a mesterséges
intelligenciara vonatkozé harmonizalt szabalyok megallapitasarol.
42 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2555 iranyelve (2022. december 14.) az Unid egész

teriiletén egységesen magas szintli kiberbiztonsagot biztositd intézkedésekrdl, valamint a 910/2014/EU
rendelet és az (EU) 2018/1972 iranyelv modositasardl és az (EU) 2016/1148 iranyelv hatalyon kiviil

helyezésérdl (NIS 2 iranyelv).

43 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/903 rendelete (2024. marcius 13.) a kdzszféra Unidn
belili magas szintli interoperabilitasat biztositd intézkedések meghatarozasardl (az interoperabilis
Eurdpardél sz616 rendelet).

44 TED — Unids tenderek, a Hivatalos Lap kiegészitése — TED.
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3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A gybgyszerhiany novekvd probléméja kozvetlen, aggasztd veszélyt jelent a népegészségre.
A kritikus fontossagu gyogyszerekkel vald ellatas sebezhetdségeinek kezelésére iranyulo
gyors fellépés nélkiil a zavarok sulyos kovetkezményekkel jarhatnak a betegellatasra nézve,
beleértve a késedelmes kezeléseket is az ¢letveszélyes helyzetekben. A nem unids
beszallitoktol valé nagy foku fiiggdségiink, a torékeny globalis ellatdsi ldncok és a
geopolitikai fesziiltségek sulyosbitjdk a hianyok kockézatat, ami silirgetOvé teszi ezt a
problémat.

A gyogyszerreform feliilvizsgalatanak eldokészitése soran rengeteg bizonyitékot és az érdekelt
felektdl szarmazo informaciot gyljtottek ossze €s elemeztek a gyogyszerhidnnyal és a kritikus
fontossagll gyogyszerekkel kapcsolatban®. Emellett a javasolt rendeletet az érdekelt felekkel
a gyogyszerellatds biztonsagardl folytatott strukturalt parbeszéd*® és a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo szovetség?’ keretében folytatott atfogd konzultaciok elézték meg.

Tekintettel arra, hogy a fenti kezdeményezésekhez kapcsolodd Dbizonyitékgytijtési
tevékenységek az ellatasbiztonsdgra és a gyogyszerhidny kezelésére Osszpontositottak
valamint arra, hogy elengedhetetlen sziikség van a siirgés fellépésre, e javasolt rendelet
kapcsan nem lehetett eldzetesen célzott hatdsvizsgalatot vagy online nyilvanos konzultaciot
végezni.

Az unids gyogyszerészeti jogszabalyok értékelése®® ravilagitott arra, hogy a gyogyszerhiany
egyre nagyobb problémat jelent az EU-ban, ami a Covidl19-vilagjarvany 6ta sulyosbodott.
Osszességében Unid-szerte jelentdsen nétt a bejelentett hidnyok széma. Ezek a hidnyok
jelentds terhet ronak az egészségiigyi rendszerekre és az egészségiigyi szakemberekre, és a
betegeket az optimalistol elmarado ellatds kockazatanak, az egészségiigyi rendszereket pedig
a magasabb egészségiigyi koltségek kockazatanak teszik ki®’.

Alatamaszto bizonyitékok

Az elemzést ¢és az alatamasztd bizonyitékokat, beleértve a Bizottsag altal megrendelt
tanulmanyokat is, bizottsagi szolgalati munkadokumentum foglalja 6ssze amely kozzétételére
a javaslat kozzétételétdl szamitott harom honapon beliil keriil sor.

. A jelenleg hatalyban 1évo jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetoseégi
vizsgalata

Nem alkalmazando
. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

2021 februarjaban a Bizottsag strukturalt parbeszédet inditott az érdekelt felekkel a
gyogyszerellatas biztonsagarol®®. E parbeszéd résztvevoi tobbek kozott a kovetkezdk voltak: i.
a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi lancainak szerepldi; ii. a hatésagok; iii. beteg- és

45
46
47
48
49
50

A gyogyszerekre vonatkozo unids jogszabalyok reformja — Eurdpai Bizottsag.
Strukturalt parbeszéd a gyogyszerellatas biztonsagardl — Eurdpai Bizottsag.

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo szovetség — Eurdpai Bizottsag.

A gyogyszerekre vonatkozd unids jogszabalyok reformja — Eurdpai Bizottsag.

A gyogyszerészeti jogszabalyok idotalléva tétele — Az Eurdpai Unid Kiadohivatala.
A szervezetek jegyzéke itt érhetd el:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46¢c-4¢55-4fed-8642-
81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue Ip en.pdf.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en?prefLang=hu
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egészségligyl nem kormanyzati szervezetek; €s iv. a kutatdi kozosség. Ez a parbeszéd tovabb
mélyitette a globdlis gyogyszerellatasi lancok megértését.

A hidnyok teriiletén az uniés gyogyszerreformmal kapcsolatos konzultacidk soran az
érdekelt felek e témaval kapcsolatos véleményét is megvizsgaltak®'. Ezek a konzultaciok
megerdsitették, hogy az érdekelt felek (kiilondsen a civil tarsadalmi szervezetek ¢s az
egészségligyi szakemberek) a gyogyszerhianyt kulcsfontossagti kérdésnek tekintik. A célzott
felmérések soran a civil tarsadalom, a hatosagok és az egészségligyi szolgalatok érdekelt felei
ugy véltek, hogy a jogszabalyok az ellatasbiztonsaggal és a gyogyszerhiannyal kapcsolatos
problémak kezelése terén voltak a legkevésbé eredményesebbek. Véleményiiket olyan
szakpolitikai intézkedésekrdl is kifejtették, mint a hidnymegeldzési tervek, az unids szinti
hidnyok nyomon kd&vetésére szolgalé rendszer vagy a hidnybejelentés. Emellett 2022
aprilisaban az ellatasi lancokrol szold célzott validalasi munkaértekezletre keriilt sor. A
munkaértekezleten a kiilonb6zo érdekelt felek kifejtették, hogy az ellatasi lanc diverzifikalasa
kihivast jelent, és nem mindig megvalosithatd, mivel nehéz alternativ beszallitokat talalni az
ellatasi lanc upstream szakaszaban™.

Konzultacioéra keriilt sor a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi lancainak tobb mint 300
érdekeltjével — a kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo szovetség tagjaként,
amelyben agazati képviselok, szakmai szovetségek, betegképviseleti szervezetek, orvosi
szakmai szervezetek és tagallamok is részt vesznek — a kritikus fontossdgu gyodgyszerek
ellatasi lancanak megerdsitése szempontjabol kulcsfontossagu témakban. A szovetség 2024-es
elinditasat kovetden az év hatralévd részében munkacsoporti szintli technikai megbeszéléseket
tartottak azzal a céllal, hogy ajanlasokat dolgozzanak ki a gyartasi kapacitds megerdsitésére €s
az ellatasi lancnak a hasonléan gondolkod6 nem unids orszagokkal valo partnerségek révén
torténd diverzifikalasara iranyuld intézkedésekre vonatkozodan. Ezen ajanlasok eredményei,
amelyeket az irAnyitobizottsig a stratégiai jelentésében® Allitott Ossze, intézkedéseket
iranyoznak el6 a sebezhetOségi értékelésre, a gyartasi kapacitidsba torténd beruhdzasokra
iranyulo 0sztonzokre, a vészhelyzeti készletekre és a beszerzési megkdzelitésekre, valamint a
nem unids orszadgokkal kialakitott partnerségek mozgdsitdsara vonatkozdan. A szdvetség
kiilondsen a kovetkezoket ajanlja: i. a kritikus fontossdgu gyogyszerek eurdpai jegyzékének
létrehozasa; 1i. eurdpai beruhazasi terv végrehajtasa a kritikus fontossagu gyogyszerek eurdpai
gyartasi kapacitdsanak az unios finanszirozasi programok ¢és az allami tAmogatas 6tvozésével
torténd megerdsitése eérdekében; iii. a vészhelyzeti készletekre vonatkoz6 atfogd, harmonizalt
¢s kiegyensulyozott keret végrehajtdsa; iv. a hatékony kozbeszerzési gyakorlatok
elémozditasa konkrét ,,gazdasagilag legelénydsebb ajanlat” kritériumok>* alkalmazaséaval és a
k6z0s beszerzés tovabbi felhasznalasaval; valamint v. a kornyezetvédelmi és szocidlis normak
egyenld versenyfeltételeinek, valamint az EU-ban és a vilag tobbi részén gyartott kritikus
fontossagu gyogyszerek kozotti tisztességes versenynek az elémozditasa. A nem unids
orszagokkal valo partnerségeket illetden a szdvetség kifejezetten azt ajanlja, hogy a
kidolgozott modszertant hasznéljadk fel az orszdgok kiilonbozd tipusu partnerségekre
vonatkozd kilatasainak értékelésére. Végezetil a szovetség azt ajanlja, hogy a
gyogyszerhidnnyal ¢és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo {igyvezetd iranyitdcsoport az
onkéntes szolidaritdsi mechanizmus részeként formalizalja a nem unids orszagok és teriiletek
tajékoztatasanak lehetdségét.

51
52

A gyogyszerekre vonatkozo unids jogszabalyok reformja — Eurdpai Bizottsag.

Lasd: 2. melléklet — Osszefoglald jelentés (az érdekelt felekkel folytatott konzultacid) az unids
gyogyszerészeti jogszabalyok reformjarol: GP_Annexes 1t04 -6t09 - 14 to 16 v28102022.

A kritikus fontossagu gydgyszerekkel foglalkozé szovetség — Eurdpai Bizottsag.

A gazdasagilag legelonyOsebb ajanlat, amely lehetévé teszi, hogy pusztin az arakkal kapcsolatos
megfontolasokon til a mindség nagyobb hangsulyt kapjon.

53
54
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A rendeletre iranyuld javaslatrol 2025. januar 30-an kozzétett véleményezési felhivas™
keretében altalanos konzultaciot inditottak.

A Bizottsaghoz 121 érvényes észrevétel érkezett, amelyeket véllalkozoi szovetségek (26 %),
vallalatok/vallalkozasok (25 %), nem korményzati szervezetek (22 %), unios polgarok (5 %),
hatésagok (5 %), szakszervezetek (4 %), fogyasztoi szervezetek (2 %), tudoményos/kutatd
intézmények (1 %) és egy€b szervezetek (9 %) tettek.

A valaszok 22 orszagbol érkeztek (koztiik 5 nem unids orszagbol). Ezek koziil Belgium a
legreprezentativabb (32 %), mivel a legtobb eurdpai vallalkozoi szovetség és civil tarsadalmi
szervezet székhelye az orszagban taldlhatd, ezt koveti Németorszag (15 %), Franciaorszag
(7 %), Olaszorszag (6 %) és Spanyolorszag (5 %).

A valaszok nagy tobbsége tamogatta a Bizottsagot a kritikus fontossagu gyogyszerekrdl szolo
jogszabaly eloterjesztésében, mivel azt e gyodgyszerek hidnyanak kezelésére szolgald
elengedhetetlen eszkoznek tekintette. Néhany fobb megfontolas kiemelése érdekében a
kiilonb6z6 érdekelt felek csoportjai, vallalatai és vallalkozoi szovetségei megjegyezték, hogy
tovabbra is fiiggenek a nem unids beszallitoktol, kiilondsen a gydgyszerhatéanyagok
tekintetében, és ebbdl kovetkezéen megndvekedett a gydgyszerhidny kockazata. Udvozolték,
hogy az Europai Bizottsadg elkdtelezett az ellatasi lancok biztositasa mellett, és atfogd jogi
keret l1étrehozasara szolitottak fel, amely elémozditja a gyogyszerhatdanyagok Eurdpaban
torténd gyartasat, valamint a finanszirozasi mechanizmusokhoz vald jobb hozzaférést. Az
atlathatdsag, az elszdmoltathatosag és a hatékonysdg biztositasa érdekében szamos nem
kormanyzati szervezet javasolta a gyogyszerellatasi lancok rendszeres kockazatértékelését és
sebezhetdségi elemzését, valamint a meglévé nemzeti rendszereket figyelembe vevo
Osszehangolt nyomonkovetési rendszert a parhuzamossagok elkeriilése érdekében. A
hatésagok kiilonosen a kritikus fontossagu gyodgyszerek Onkéntes kozos beszerzését
tamogattak. Az érdekelt felek kiilonb6z6 csoportjaitol kapott valaszok ramutattak a nemzeti
készletfelhalmozasi kovetelményekbodl eredd széttagoltsag kezelésének sziikségességére.
Széles korben hangstlyoztak a stabil ellatasi lancok fenntartasat célzo globalis partnerségek
fontossagat. A valaszok részletesebb elemzését a 2025 masodik negyedévében kozzéteendd
bizottsagi szolgalati munkadokumentum fogja ismertetni. A Bizottsadg a javasolt rendeletrdl
egy kiils6 vallalkozo altal készitett tanulmanyt is megrendelt, amely a kiilonb6z6 érdekelt
felekkel folytatott célzott konzultacidkat is magaban foglal.

. Szakért6i vélemények osszegylijtése és felhasznalasa

A tagallamok gyodgyszerligynokségei vezetdinek, az Eurdpai Bizottsagnak és az EMA-nak a
szakértelmével, a legfontosabb érdekelt felekkel, koztiik a betegképviseleti szervezetekkel €s
az agazati szOvetségekkel folytatott konzulticid eredményeképpen elkésziilt a kritikus
fontossagu gyogyszerek elsé unids jegyzéke®®. Az elsd alkalommal 2023 decemberében
kozzétett és egy évvel késobb frissitett jegyzék 276 olyan, emberi felhasznéldsra szant
gyogyszerekben hasznalt hatéoanyagot tartalmaz, amelyek elfogadott modszertan alapjan
kritikusnak mindsiilnek, két kulcsfontossagl kritérium alapjan:

. A gyogyszer terapids javallata szerint stlyos betegség kezelésére szolgal;
. Megfeleld alternativak korlatozott mértékben allnak rendelkezésre.

A gybgyszerek akkor keriilnek fel az unios jegyzékbe, ha megfelelnek a kritikus statuszukra
vonatkozo, fent emlitett kritériumoknak, és megfelelnek olyan tovabbi kritériumoknak, mint a

55
56

A kritikus fontossagu gyodgyszerekrdl szolo jogszabaly.
A kritikus fontossagt gydgyszerek unios jegyzéke Europai Gyogyszeriigynoksée (EMA).
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gyogyszert kritikusnak tekintd tagallamok szdma vagy a gydgyszer forgalmazasanak helyzete.
Fontos megjegyezni, hogy a jegyzékbe vald felvétel nem feltétleniil jelez kdzvetlen hidnyt,
hanem az e kritikus fontossagli gyogyszerekre iranyuld megeldzési erdfeszitéseket helyezi
elétérbe.

A Bizottsag technikai értékelést végzett a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi lancanak
sebezhetdségérél’’. Az elemzés az unids jegyzékbdl kivalasztott 11 kritikus fontossagu
gyogyszerre 0sszpontositott. A kisérleti projekt altal azonositott problémak koz¢ tartozott a 11
molekula koziil 4 esetében a nem unids hatdéanyag-beszallitoktol vald jelentds fiiggdség,
valamint a piaci koncentraciobdl eredé kockdzatok. A kisérleti projekt ramutatott arra, hogy
meg kell erdsiteni a rezilienciat, példaul diverzifikalni kell az ellatasi forrasokat, névelni kell
a termelési kapacitds rugalmassagat és szilard kockazatkezelési kereteket kell kidolgozni a
gazdasagi ¢€s piaci valtozékonysdg hatékony kezelése érdekében. E kisérleti projekt
eredményei is ramutattak bizonyos korlatokra, példaul az adatgyljtés ¢és az
informaciomegosztds jogalapjanak hianyara, a harmonizalt adatformatum és szabvanyok
interoperabilitasi problémakhoz vezetd hianyara, valamint a gydgyszeripari vallalatok
bizalmatlansagara a rendkiviil érzékeny kereskedelmi adatok megosztasa tekintetében.

Tanulmanyok: folyamatban van egy kiils6 vallalkozo6 4ltal készitett tanulmény, amely az
alabbi harom f0 szakpolitikai teriilet lehetdoségeinek értékelésére Osszpontosit: horizontalis
(hatdly, iranyitas, adatok); a kritikus fontossdgi gyodgyszerekbe torténd beruhdzasokra
vonatkozo feljogosito feltételek; keresleti oldali intézkedések. A tanulmany idékdzi jelentését
figyelembe vették e rendeletjavaslat elkészitése sordn, a tanulméany tovabbi eredményei pedig
beépiilnek a 2025 masodik negyedévében kozzéteendd  Dbizottsagi  szolgalati
munkadokumentumba, amely tartalmazni fogja az e javaslatot alatamasztdé valamennyi
elemzést és bizonyitékot.

A 2022-ben kozzétett, a gyodgyszerek kozbeszerzésének bevalt gyakorlatairdl sz6lo
tanulmany>® feltérképezte és elemezte a gyogyszerek kozbeszerzésének gyakorlatait 32
eurdpai orszagban. A jelentés a beszerzés szervezeti formdival, valamint a kiilonb6zd
eljarasok ¢€s technikak alkalmazaséaval (beleértve a kiilonbozd beszerzési kovetelményekkel,
példaul a gazdasagilag legeldnydsebb ajanlattal) kapcsolatos megéllapitasokat mutatja be. Sor
keriilt a gyogyszerek kozbeszerzésének a gyogyszerekhez vald hozzaférésre, a gyogyszerek
megfizethetdségére és rendelkezésre allasara, valamint az ellatds biztonsagara gyakorolt
lehetséges hatasainak értekelésére.

A szovetség munkdja soran tobb tanulmanyt is felhasznaltak bizonyitékként az ajanlasok
elkészitéséhez, beleértve az Advancy altal készitett, ,,A gydgyszerhatdanyag-gyartd ipar
megerdsitése Franciaorszagban és Europaban” cimii tanulményt®® is. Ez a tanulmany ramutat
az eurdpai gyogyszeragazat jelentds versenyképességi deficitjére, kiilonosen az alapvetd
gyogyszerek és hatdéanyagok gyartasa terén. Emellett a szovetség szdmara bizonyitékként
szolgalt ,,Gyogyszerhiany az OECD-orszagokban” cimii OECD-jelentés® is. Ez a tanulmany
megvizsgalta a Covid vilagjarvany el6tti gydgyszerhidny jellegét és mértékét, és feltarta e
globalis probléma okait. Arra a kovetkeztetésre jutott, hogy globalis, tobb érdekelt felet
bevond megkozelitésre van sziikség, valamennyi érintett szerepld részvételével az
egészségligyi ellatason kiviil is.

57 A Bizottsag értékelése szerint meg kell erdsiteni a kritikus fontossagu gydgyszerek ellatasi lancainak

rezilienciajat — Eurdpai Bizottsag.

https://op.europa.cu/s/z1Rz.
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries_b5d9el5d-en.html.
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. Hatasvizsgalat

Tekintettel arra, hogy silirgdsen kezelni kell az azonositott szakpolitikai problémat, a jogi
aktusra iranyulo javaslat hatasvizsgalat nélkiil keriil eldterjesztésre. Rendelkezései azonban
megléve elemzéseken, az érdekelt felekkel folytatott konzultdcidkon és a korabbi
kezdeményezésekbdl levont tanulsdgokon alapulnak az aranyos ¢és tényeken alapulo
megkdzelités biztositdsa érdekében. A tovabbi értékelés érdekében a javaslat elfogadasatol
szamitott harom honapon beliil bizottsagi szolgéalati munkadokumentumot tesznek kozzé,
amely O0sszefoglalja a javasolt rendelet varhato hatasairdl rendelkezésre allo bizonyitékokat és
a javaslatot alatdmaszt6 elemzést.

. Célravezeto szabalyozas és egyszerisités

A javaslat nem irdnyoz el0 tovabbi jelent0s szabalyozési terhet. A stratégiai projektet
kidolgoz6 vallalkozasok szaméara a projekt megkonnyiti a kritikus fontossaghi gyogyszerek,
azok hatdanyagai €s kulcsfontossagu bemeneti anyagai gyartasi kapacitadsainak létrehozasat
vagy bovitését az EU-ban azaltal, hogy felgyorsitja az engedélyezési eljarasokat, egyszerisiti
a kornyezetértékeléseket ¢€s sziikség esetén célzott tamogatdst nyujt. A nemzeti
kozigazgatdsok szamdara bizonyos jelentéstételi kotelezettségek varhatdoak a stratégiai
projektek esetében a fenntarthatosagot és reziliencidt biztositd nemzeti programokhoz ¢és az
egyittmikodésen alapuld kozbeszerzési kezdeményezésekhez nyujtott pénziigyi tdmogatasra
vonatkoz6an. Mindazonaltal a javasolt rendelet tovabbi szinergidkat is teremt, €s biztositja a
tagallamok kozotti hatékony koordinaciét ¢és egyiittmikodést a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatds biztonsdganak ¢és e gydgyszerek rendelkezésre allasanak
megerdsitésére iranyuld unios stratégiai célkitiizés elérése érdekében.

. Alapjogok

A javaslat hozzdjarul az emberi egészség magas szintl védelmének eléréséhez,
kovetkezésképpen Osszhangban 4ll az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajanak (a tovabbiakban:
Charta) 35. cikkével. A Charta 16. cikke rendelkezik a vallalkozas szabadsagardl. Az e
javaslat szerinti intézkedések tdmogatjak a gyartasi kapacitas 1étrehozasat vagy bovitését, és
reziliens ellatasi lancokkal Osztonzik a kritikus fontossagu gyodgyszerek és egyéb kozos
érdekli gyogyszerek irdnti keresletet, ami megerdsitheti a vallalkozas szabadsagat az unids
joggal, valamint a nemzeti jogszabalyokkal és gyakorlatokkal 6sszhangban.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A koltségvetési, human- €s igazgatasi er6forrasokat érintd vonzatokat a javaslathoz csatolt
pénziigyi kimutatas tartalmazza. Az el6iranyzatok a pénziigyi kereten beliil keriilnek
atcsoportositasra. E javaslat koltségeit teljes mértékben a jelenlegi tobbéves pénziigyi keret
meglévd pénziigyi keretein beliili atcsoportositasok fedezik. A 2021-2027-es iddszakra
vonatkozd tobbéves pénziigyi keret®! id6tartama alatt a stratégiai projektek unids
finanszirozassal timogathatok, tobbek kozott ,,az EU az egészségért” program® a Horizont

6l A Tanéacs (EU, Euratom) 2024/2093 rendelete a 2021-2027-es iddszakra vonatkoz6 tdbbéves pénziigyi
keretr6l, modositott széveg (HL L 433 1., 2020.12.22.).
62 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021-2027-es

idészakra sz6l6 unids egészségligyi cselekvési program (az ,EU az egészségért program”)
1étrehozasardl és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 107., 2021.3.26.).
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Europa® és a Digitalis Europa program® révén, feltéve, hogy megfelelnek az ezen
eszkozokben eldirt kovetelményeknek.

A javaslat indikativ teljes koltségvetési hatasa a 2026—2027-es id6szakra 83,02 millio6 EUR a
2b. fejezet keretében. Ez az Osszeg a gyartdsi beruhazasokat és a gyartdsi kapacitast
finanszirozza, és fedezi az iilések koltségeit is. Ezek az eldiranyzatok ,,az EU az egészségért”
program meglévd pénziigyi keretdsszegén beliil keriilnek atcsoportositdsra. Ez az Osszeg
fedezi tovabba az EMA-nak nyujtott unios hozzajarulas novelését (1,4 millio EUR), amely az
EMA személyzeti koltségeinek, informatikai beruhazéasainak és iiléskoltségeinek novekedése
miatt meriil fel. Az EMA-nak nytjtott megnovelt unioés hozzéjarulast 2026-ban és 2027-ben
,»az EU az egészségért” program koltségvetési keretosszege fogja fedezni.

A 7. fejezet keretében jelentkezd koltségvetési hatas 5,5 millio6 EUR. Ez az 0sszeg fedezi a
személyzeti koltségeket s a kiildetések koltségeit, és belsd atcsoportositassal fedezik.

5. EGYEB ELEMEK
. Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

A Bizottsag értékelni fogja e javasolt rendelet hatasat, valamint azt, hogy az alkalmazas
kezdOnapjatél szamitott 6t éven beliil, majd azt kovetden oOtévente elérték-e annak
célkitiizéseit. Az értékelés fobb megallapitasait az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak
sz0106 jelentés fogja bemutatni, amelyet nyilvanossagra hoznak.

Ez a javaslat eldirja a tagallamok szamara, hogy téjékoztassak a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd koordinacids csoportot a stratégiai projektek nemzeti pénziigyi
tdmogatasara irdnyuld szandékukrol, a Bizottsdg pedig rendszeresen tdjékoztassa a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoportot azokrol a stratégiai projektekrdl, amelyek
uniods pénziigyi tdmogatasban részesiiltek, valamint barmely 1 finanszirozasi lehetdség
létrehozasarol. Az 6sszegylijtott adatokra e rendelet sikerének id6beli nyomon kovetéséhez és
értékeléséhez van sziikség.

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Ez a javaslat egy 0j rendeletre irdnyuld javaslatbol 4ll. A rendeletjavaslat az alabbi f6
teriiletekre terjed ki:

Altalanos rendelkezések

Az 1. fejezet ismerteti a javasolt rendelet célkitlizéseit és targyat. A javaslat keretet hoz 1étre
az ellatasbiztonsag €s a kritikus fontossagi gyogyszerek rendelkezésre allasanak, valamint
bizonyos egyéb gyogyszerek rendelkezésre allasanak és hozzaférhetdségének megerdsitésére.
Egyértelmiivé teszi tovabba a javasolt rendelet hatalyat. Mig a javaslat foként a kritikus
fontossagi gyodgyszereknek a gyogyszerészeti rendeletjavaslatban 1étrehozott unids
jegyzékeében szerepld kritikus fontossag gyogyszerekre vonatkozik, a javasolt rendelet egyes
rendelkezései — kiilonosen a keresleti oldali intézkedések — azokra a kozds érdekii

63 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis 28.) a Horizont Eur6pa
kutatasi és innovacios keretprogram létrehozasarol, valamint részvételi €és terjesztési szabalyainak
megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 170.,2021.5.12., 1. 0.).

o4 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/694 rendelete (2021. &prilis 29.) a Digitalis Eurépa
program létrehozasardl és az (EU) 2015/2240 hatarozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 166.,
2021.5.11., 1. 0.).
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gyogyszerekre is alkalmazandok, amelyek piacra jutisa szamos tagallamban problémakba
litkozik. Végezetiil bevezetésre keriiltek a javasolt rendeletben hasznalt kulcsfontossagi
fogalommeghatarozasok.

Az EU ellatasbiztonsaganak megerositése

A II. fejezet egyértelmiivé teszi, hogy az EU stratégiai célkitlizései kozé tartozik a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel vald ellatds biztonsaga és e gyogyszerek rendelkezésre allasa
valamennyi beteg szdmara. Ez a célkitlizés 6sszehangolt megkozelitését teszi sziikségessé a
tagallamok és a Bizottsag részérdl.

A beruhazasokra vonatkozo feljogosité feltételek
A stratégiai projektek elismerésére vonatkozo kritériumok és eljards

A 1II. fejezet 1. szakasza meghatdrozza az egyes projektek stratégiai projektként valo
elismerésére vonatkozo kritériumokat, és ismerteti az ilyen projektek tagéallami szintli
elismerésére iranyuld lépéseket. A tagallami hatosag feladata, hogy kérésre értékelje és
megerdsitse, hogy az adott projekt megfelel-e a meghatarozott kritériumoknak.

Az adminisztrativ és az engedélyezési eljarasok megkonnyitése

A 1IL fejezet I1. szakasza kiemelt statuszt biztosit azon stratégiai projektek szamara, amelyek
az engedélyezési eljarasok keretében kozérdekiinek mindsiilnek. Az engedélyezési eljardsok
felgyorsitasanak biztositasa érdekében a stratégiai projektekre kérelmezhetd a kiemelt nemzeti
jelentdségli statusz megaddsa azokban a tagdllamokban, ahol létezik ilyen jogallas, és
Osszehangolt vagy kozos eljards kérhetd, amennyiben kiilonb6zé unids jogszabalyok is
eldirnak kornyezetértékelést. Végezetiil a javaslat lehetévé teszi a stratégiai projektek gazdai
szamara, hogy adminisztrativ, szabalyozasi ¢s tudomanyos tamogatast kérjenck az illetékes
hat6sagoktol.

Pénziigyi osztonzok

A TII. fejezet III. szakasza lehetdvé teszi a tagallamok szdmara, hogy eldnyben részesitsék az
ellatasi lanc sebezhetdségének kezelésére iranyulo stratégiai projektek pénziigyi tamogatasat,
¢és eldirja, hogy kellden figyelembe kell venni a sebezhetdségi értékelések eredményét és a
kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoport stratégiai irdnyvonalait. A stratégiai
projektek a jelenlegi tobbéves pénziigyi keretben unids finanszirozassal tdmogathatok,
amennyiben teljesitik a rendelkezésre allo programok palyéazati felhivasainak feltételeit és
kovetelményeit. Végezetiil a kritikus fontossagl gyogyszerekkel foglalkozo csoport biztositja
az informéciocserét azokrol a stratégiai projektekrdl, amelyek tagallami vagy unids szinten
pénziigyi tiamogatasban részesiiltek vagy fognak részestilni.

Keresleti oldali intézkedések
Odaitélési szempontok és egyéb kozbeszerzési kovetelmények és kapcsolodo intézkedések

A 1V. fejezet 1. szakasza eldirja, hogy a tagallamok ajanlatkérd szervei a kozbeszerzési
eljarasokkal Osszefiiggésben az artdl eltérd beszerzési kovetelményeket alkalmazzanak,
kivéve, ha azt piacelemzés és az egészségiigyi szolgaltatasok finanszirozéasaval kapcsolatos
megfontolasok indokoljék. A javaslat azt is el6irja, hogy bizonyos esetekben, amennyiben azt
sebezhetdségi elemzés indokolja, az ajanlatkérd szerveknek olyan kozbeszerzési
kovetelményeket kell alkalmazniuk, amelyek elényben részesitik azokat a beszallitokat,
amelyek e kritikus fontossagu gyogyszerek jelentds részét az EU-ban gyartjak. Biztositani
kell az Unido nemzetkdzi kotelezettségvallalasainak vald megfelelést. Végezetil a
tagallamoknak nemzeti programokat kell kidolgozniuk a kritikus fontossagli gyogyszerekkel
valo ellatas biztonsdganak beszerzés, és lehetdség szerint arképzési és artdmogatasi
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gyakorlatok révén torténd biztositasa érdekében. Amikor vészhelyzeti készletezésre kotelezik
az ellatasi lanc szerepldit, a tagallamok biztositjak, hogy az eldirt kovetelmények ardnyosak
legyenek, ¢és tiszteletben tartsak az atlathatosag €s a szolidaritas elvét.

Egyiittmiikodésen alapulo beszerzések

A 1V. fejezet 1. szakasza keretet biztosit a tagallamok szdmara ahhoz, hogy a koriilményektol
fiiggben, valamint a szubszidiaritas és az ardnyossag elvének tiszteletben tartdsa mellett a
Bizottsagi tdmogatasat kérjék a kritikus fontossagu gyogyszerekre ¢és mas kozos érdekli
gyogyszerekre vonatkoz6, egyiittmiikodésen alapuld kiilonb6zo kozbeszerzési eszkozok
hasznalatdhoz. Ez magaban foglalja a tagallamok kozotti, hatarokon atnyuld kézbeszerzések
Bizottsag altali megkonnyitését, a tagallamok megbizasabol vagy nevében torténd bizottsagi
kozbeszerzést, valamint a Bizottsag és a tagallamok kozos beszerzésben valo részvételét.

A Kkritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo koordinacios csoport

Az V. fejezet Iétrehozza a kritikus fontossagi gyodgyszerekkel foglalkoz6 koordinacids
csoportot, amely a Bizottsdg ¢és a tagallamok képvisel6ibol all. A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd csoport f6 feladata, hogy megkdnnyitse a rendelet alkalmazasat,
tobbek kozott a kovetkezok eldsegitése révén: a) a stratégiai projektek pénziigyi tdmogatasara
vonatkoz6 stratégiai irdnymutatisok megvitatdsa; b) a nemzeti beszerzési politikakkal
kapcsolatos cserék €s adott esetben egyiittmiikodés; ¢) az egyiittmiikodésen alapuld beszerzési
kezdeményezések sziikségességérdl szolo vita; d) a kritikus fontossdgh gyodgyszerek
sebezhetdségi értékelésének prioritdsi sorrendjére vonatkozo tandcsadas. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel foglalkoz6 csoport lehetdséget fog biztositani a stratégiai
partnerségek megvitatasara is.

Nemzetkozi egyiittmiikodés

A VI fejezet elbirja a Bizottsdg szamara, hogy vizsgidlja meg a stratégiai partnerségek
létrehozasanak lehetdségét.

Z.aro rendelkezések

A VIIL fejezet az (EU) 2024/795 rendeletet mddosité rendelkezéseket tartalmaz. A VIIL
fejezet arra kotelezi a piaci szereploket, hogy bocsassak rendelkezésre a javasolt rendelet
alkalmazéasdhoz sziikséges informaciokat. Meghatarozza tovabbad a javasolt rendelet
értékelésének {itemtervét, valamint a kiilonbozé rendelkezések hatalybalépésének ¢és
alkalmazasanak idépontjat.
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2025/0102 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

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

rendelet modositasaroél

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

€)

(4)

Az Europai Unié6 mikodésérél szold szerzodés (a tovabbiakban: EUMSZ) 9. és
35. cikkének, valamint az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdja 35. cikkének megfeleléen
az Unionak valamennyi uniods politika €s tevékenyseég sordn biztositania kell az emberi
egészség védelmének magas szintjét. A célkitlizés eléréséhez és a kdzegészség Uniod-
szerte garantalt védelméhez elengedhetetlen, hogy rendelkezésre alljanak biztonsagos,
hatasos ¢és kivalé mindségili gyogyszerek.

Az elmult években egyre tobbszor fordult el gyogyszerhidny az Unidban, esetenként
olyan gyogyszerekbdl, amelyek elégtelen kinalata a betegekre nézve sulyos
artalommal, vagy sulyos artalom kockazataval jarnak.

A gybgyszerhianyt kivaltd okok nagyon szerteagazoak és Osszetettek lehetnek, és a
kihivasok a teljes gyogyszeripari értéklanc valamennyi szakaszat érintik. A
gyogyszerhidny kiilondsen az ellatdsi lanc zavaraibol és a kulcsfontossagu
alkotéelemek és Osszetevok kindlatat érintd sebezhetdségekbdl eredhet. Ezek kozé
tartozik a korldtozott szdmu globalis beszallitotol valo fliggdség, valamint az egyes
gyogyszerek, hatdéanyagaik vagy kulcsfontossaghi gyodgyszeripari nyersanyagok
eldallitasdhoz  szlikséges unids kapacitdsok hidnya. Az ellatdsi forrasok
diverzifikdlasaval és a helyi termelésbe torténd beruhdzéassal az Unid csokkentheti a
gyogyszerhidnynak valo kitettsége kockazatat.

Az ipari kihivasok és az unios gyartasi kapacitasokba torténd beruhdzasok hidnya
kovetkeztében novekedett a harmadik orszagbeli beszallitoktol vald fliggdség,
kiilondsen a kulcsfontossagli  farmakologiai nyersanyagok ¢€s hatéanyagok

HLGC,,o..
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)

(6)

(7)

tekintetében. A maganszektor szamara jelenleg nem kell6képpen vonzo6, hogy a piacon
régota jelen 1évo és viszonylag olcso kritikus fontossagu gyogyszerek, kulcsfontossagu
bemeneti anyagaik ¢és hatoanyagaik eldallitdsat 1) unids gyartasi kapacitasok
megteremtésével, vagy a meglévok korszerisitésével finanszirozzak, tekintettel arra,
hogy a vildg mas részein alacsonyabb energiakoltségekkel, valamint megengeddbb
kornyezetvédelmi és egyéb jogi kovetelményekkel szamolhatnak. A munkaeréhidny és
a specialis készségek szilikségessége a gyogyszergyartas teriiletén csak fokozzak az
uniés gyartast érintd 4gazati kihivasokat. Célzott pénziligyi 0Osztonzokkel,
egyszerusitett adminisztrativ eljarasokkal ¢és jobb unids szintli koordinacioval
erdsithetdk az unids gyartasi kapacitdsok novelésére ¢és a kritikus fontossagu
gyogyszerek ellatasi lancainak megerdsitésére iranyulo eréfeszitések.

A biztonsagos gyogyszerellatds elomozditasa és a kozegészség ily modon eldsegithetd
magas szinti védelme érdekében az Unid szamos olyan intézkedést végrehajtott,
amelyek hozzajarulnak az eurdpai egészségiigyi unio kiépitésé¢hez. Az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet’ megerdsitette az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség
(a tovabbiakban: Ugynokség) megbizatasat azaltal, hogy javitotta a kritikus fontossagt
gyogyszerek tagallami ellatasi zavarainak megeldzését és enyhitését célzod
nyomonkovetési, koordinacids és jelentéstételi mechanizmusokat. Az emlitett rendelet
létrehozta tovabba az Ugyndkség gyogyszerhidnnyal és gydgyszerbiztonsdggal
foglalkoz6 iigyvezetd irdnyitocsoportjat (a tovabbiakban: gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitocsoport), amely az Ugynokség és a tagallamok képviseldit tdmorité
forumként koordindlja a meglévd hianyok, valamint a gyogyszerek mindségével,
biztonsdgossagaval ¢és hatdsossagaval kapcsolatos kérdések kezelése érdekében
stirgésen meghozando6 unios intézkedéseket.

Emellett az (EU).../.. eurépai parlamenti és tanacsi rendelet’ [a hivatkozds az
elfogadas utan beillesztendo, vo., COM(2023) 193 final] tovabb erésiti a folyamatos
gyogyszerellatast és a gyogyszerek folyamatos rendelkezésre alldsat, amennyiben
tovabbfejleszti az Ugyndkségre mar az (EU) 2022/123 rendelettel ruhizott alapvetd
feladatokat, valamint meghatdrozza a tagallamok és az Ugynokség altal végrehajtandé
tevékenységek keretét, hogy az Unid hatékonyabb €s koordinaltabb modon tudjon
reagalni és igy tdmogatni tudja a hidnyok kezelését és a gydgyszerellatas biztonsagat,
tobbek kozott azaltal, hogy megerdsiti a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira
harulo kotelezettségeket a hianyok megel6zése és jelentése tekintetében.

Ugyanakkor annak ellenére, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
biztositaniuk kell a betegoldali kereslet kielégitéséhez sziikséges, folyamatos
gyogyszerellatast, valamint hogy az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet és az (EU).../ ... rendelet [a hivatkozds az elfogadas utan beillesztendo, vo.
COM(2023)193 final] egy tovabbi szabalyozasi mechanizmust vezetett be a hidnyok
enyhitésére és kezelésére, a piacok mitkddése onmagaban nem mindig garantdlja a

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU)2022/123 rendelete (2022.januar 25.) az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.2.31., 1. o,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) .../.... rendelete az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
unids szintl engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids eljarasok meghatarozasarol és az
Eurépai Gydgyszeriigynokségre iranyado 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, kérjiik, illesszék be a
kozzétételi hivatkozasokat]).
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gyogyszerek rendelkezésre allasat. Ez a kockazat kiilondsen nyilvanvalova valik, ha
zavarok lépnek fel az ellatdsi lancokban, foként, ha egy adott gyogyszerrel vald
ellatast korlatozott szamu globalis beszallitd €s gyartolizem biztositja, vagy ha az
ellatas nagy mértékben fligg egyetlen vagy korlatozott szamt harmadik orszagtol.

Mivel a gyodgyszerek unids piaca tovabbra is fragmentalt, jobb koordinaciora van
szlikség a tagallamok kozott annak érdekében, hogy teljes mértékben ki lehessen
aknazni az Unioban rejlo lehetdségeket a gydgyszerellatas biztonsaganak megerdsitése
terén, anélkiill, hogy megkérddjeleznénk a tagillamoknak az egészségiigyi
szolgaltatdsok és az orvosi ellaitds megszervezése ¢€s nyujtasa kapcsan fennalld
felelosségét. Az 6ssze nem hangolt nemzeti intézkedések magukban hordozzak annak
kockézatat, hogy torzul a belsé piac, nem sziiletik megoldas az ellatasi lanc atfogébb
kérdéseire és a hatarokon atnyuld problémak megoldasara, beleértve az Uni6 harmadik
orszagoktol valo fliggdségét is. A gyogyszerekre vonatkozd szabalyozasi keretet ezért
ki kell egésziteni egy er6sebb harmonizacidt biztosito, célzott intézkedésekkel.

Eléfordulhat, hogy egyes kozos érdekii gyogyszerek, amelyek kulcsfontossagiak a
betegek megfeleld ellatdsanak biztositasahoz, egyes tagallamokban tovabbra sem
allnak a betegek rendelkezésére, holott nem allnak fenn veliikk kapcsolatban
ellatasbiztonsagi problémadk. Szamos tényezd kozrejatszhat ebben, tobbek kozott a
termék keresleti piacanak vagy a foldrajzi keresleti piacnak a mérete, ami hatassal
lehet arra, hogy a gyogyszerek idében rendelkezésre allnak-e egyes tagallamokban.

A gyogyszerekkel Osszefliggésben biztositani kell a belsd piac zdkkendmentes
mikodését és az emberi egészség magas szintli védelmét, és ezért az egyéb unids
gyogyszerészeti jogszabalyokat ki kell egésziteni egy olyan harmonizalt kerettel,
amely tdmogatja a kritikus fontossagi gyogyszerek Uj és meglévl gyartasi
kapacitdsaiba torténd beruhdzasokat 6sztonzd dsszehangolt tagillami erdfeszitéseket,
elémozditja a kozbeszerzési eszkozok tagallamok 4altali stratégiai alkalmazasat,
valamint a tagallami megkdzelitések Osszehangolasat, tobbek kozott — a kritikus
fontossagu gyogyszerek €s a kozos érdekli gyogyszerek Osszesitett keresletét kiaknazo,
bizottsagi kozremiikodéssel megvalosuld — egyiittmiikddésen alapuld beszerzési
eljarasok révén. Az ellatasbiztonsag nemzetk6zi dimenzidja miatt — és kiilonds
tekintettel arra, hogy az ellatasi lancok diverzifikalasa és a kinalat 4ltalanos novelése
részét képezik az ellatas biztonsaganak garantalasat célzo megoldasnak, — 6sztondzni
kell a nemzetkozi egyiittmiitkodést.

Az e rendelettel bevezetett intézkedések nem érintik a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak kiilonosen az (EU).../ ... eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv [a
megfelelé cikkre valo hivatkozas a COM(2023)192 final elfogadasat kovetoen
beillesztendo], az (EU).../... rendelet [a hivatkozas beillesztendd az elfogadas utan 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
valo megfeleld ellatast. Ezek az intézkedések Osszhangban vannak a belsé piac
elveivel. E rendelet nem ¢érinti az wunidés versenyjogot, az antitr0szt-, az
Osszefonddasokkal kapcsolatos €s az allami tamogatdsokra vonatkozd szabalyokat is
beleértve.

Bar e rendelet elsddleges célja az ellatds biztonsagdnak megerdsitése, valamint a
kritikus fontossagii gyodgyszerek és a kozds érdekli gyogyszerek rendelkezésre
allasanak biztositasa, a kritikus fontossagu gyogyszerek hidnya a gazdasag egészének
miikddésére kihathat, ezért e rendeletnek egy stabilabb és kiszdmithatobb piaci
kornyezet eldmozditasa, a beruhdzdsok Osztonzése és a gydgyszeripari innovacio
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tamogatasa révén ¢€lénkitenie kell az Unio versenyképességét is. A kritikus fontossaga
gyogyszerekkel vald ellatas biztonsdganak és az ilyen gyodgyszerek rendelkezésre
allasanak, valamint a mas kozos érdekli gyogyszerek rendelkezésre allasanak ¢€s
hozzaférhetéségének biztositdsa ezenfeliil erdsiti az Unid felkésziiltségét,
reziliencidjat, valamint gazdasagi €s altalanos biztonsagat, tobbek kozott akkor is, ha a
hatarokon atnyulo ellatasi lancok zavaranak kockézata fenyeget.

A kritikus fontossaghi gyogyszereket, illetve a kozos érdekii gyodgyszereket érintd
hozzaférhetdségi problémak eltérd kivaltd okaira tekintettel bizonyos intézkedéseket
csak a kritikus fontossagu gyogyszerekre kell alkalmazni.

A kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre éllasa és az ilyen gyodgyszerekkel
valo ellatas biztonsaga alapvetden fontos a kozegészség, valamint az Unid gazdasagi
¢s éaltalanos biztonsagdnak védelme szempontjabol, ezért az Unid stratégiai
célkitlizésének tekintendo.

Annak biztositdsdhoz, hogy az intézkedések célzottak, hatékonyak és aranyosak
legyenek, elengedhetetlen, hogy a kritikus fontossagu gyogyszerekrdél egy jol
meghatdrozott jegyzék késziiljon. E rendelet hatalya ald azok a kritikus fontossagu
gyogyszerek tartoznak, amelyek esetében az elégtelen kindlat a betegekre nézve stlyos
artalommal, vagy stlyos artalom kockézataval jar. Ezért ezt a rendeletet a kritikus
fontossagu gyogyszereknek az (EU).../... rendelettel [a hivatkozds az elfogadas utdin
beillesztendo, vo. COM(2023) 193 final] 1étrehozott unids jegyzékében szerepld
kritikus fontossagli gyogyszerekre kell alkalmazni. Ez a jegyzék az Eurodpai
Gyogyszeriigynokség €s a tagallami tigynokségek tapasztalatai alapjan egy 2024-ben —
a gyogyszerészeti jogszabalyok reformjat megel6zéen — meghataroztott, 276 kritikus
fontossagu gyodgyszert tartalmazo jegyzék alapjan kertil 6sszeallitasra.

Annak érdekében, hogy az intézkedéseket indokolt esetben és aranyosan alkalmazzék,
egyes intézkedések esetében bizonyitani kell, hogy egy adott kritikus fontossagu
gyogyszer ellatasi lancaiban jelentkezd sebezhetdséget kezelnek. E rendeletnek az
(EU).../... rendelet [a hivatkozds az elfogadas utan beillesztendo, vo. COM(2023) 193
final] szerinti altalanos gydgyszerészeti jogszabalyok alkalmazésa céljabol elvégzett
sebezhetdségi értékelésre kell tdmaszkodnia. Az ellatdsi lancok sebezhetdségének
felderitése érdekében at kell tekinteni valamennyi Unidban engedélyezett, ugyanazon
Osszesitett adatait. E megkozelitést alkalmazva meghatarozhatd, hogy egy adott
hatoanyagot tartalmazé kritikus fontossdgi  gyogyszer esetében az Unid
nagymértékben fligg-e egyetlen vagy korlatozott szdmua harmadik orszagtol, vagy
korlatozott szamu gyartohelytdl a hatdoanyagok, a kulcsfontossdgii bemeneti anyagok,
illetve a kész gyodgyszerformak tekintetében.

Egyes projektek pozitiv hatast gyakorolhatnak az ellatasbiztonsagra, mivel novelik a
kritikus fontossadgu gyogyszerek unios gyartasi kapacitasat, és erdsitik az unios ellatasi
lancok rezilienciajat. Az ilyen projektekbe valé maganberuhdzasok Osztonzésére be
kell vezetni a stratégiai projektek koncepcidjat. Tekintettel az Unidban a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel vald ellatdas biztonsaganak garatalasaban betoltott
szereplikre, a stratégiai projekteket az érintett engedélyezd hatosdgnak kozérdekkel
birénak kell tekinteniiik. Mihamarabbi megvalosuldsuk érdekében a tagéallami
hat6ésagoknak biztositaniuk kell a kapcsolodd engedélyezési eljarasok lehetd
leggyorsabb végrehajtasat, és ennek érdekében az alkalmazand6 unids és nemzeti
jogban létezd gyorsitott eljardsok valamennyi forméjat lehetévé kell tennilik. A
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nemzeti hatésagoknak mérlegelniiik kell az eljarasok egyszertisitésének, valamint a
szlikséges informaciok elektronikus benytjtasanak lehetdségét.

A sziikségtelen késedelmek €s tovabbi adminisztrativ terhek elkeriilése érdekében
lehetévé kell tenni, hogy annak ellenérzését, hogy egy projekt megfelel-e a stratégiai
projektre vonatkoz6 kritériumoknak, barmely tagallami hatdsag elvégezhesse, amelyet
az e rendelet kinalta lehetéségek biztositasara felkérnek. A kijelolt hatosagnak felkérés
esetén ellendriznie kell, hogy egy adott projekt stratégiai projektnek mindstil-e.
Végrehajtasuk felgyorsitasa és megkonnyitése érdekében a stratégiai projektekre
észszerlsitett adminisztrativ eljarasoknak ¢€s az engedélyezési eljarasok és a
kapcsolodod vitarendezési eljarasok Osszefiiggésében kiemelt statusznak kell
vonatkozniuk, valamint célzott szabalyozasi tamogatast kell biztositani hozzajuk. A
tagallamoknak ennek soran kiilonds figyelmet kell forditaniuk arra, hogy a kis- és
kozépvallalkozasoknak (kkv-k) méltanyos esélylik legyen a stratégiai projektek
kezdeményezésére.

A gyogyszergyartas hatast gyakorol a kornyezetre, és nemcsak magat a kornyezetet,
hanem az emberi egészséget is negativan befolyasolhatja. Az unids jog altal eldirt
kornyezetértékelések és kornyezeti vizsgélatok a stratégiai projektek engedélyezési
eljarasanak szerves részét képezik, és a negativ kornyezeti hatasok megeldzésének
vagy minimalizalasanak alapvetd biztositékai. Ugyanakkor a stratégiai projektekhez
kapcsolodod engedélyezési eljarasok kiszdmithatosaganak és kelld idében torténd
lebonyolitasanak érdekében lehetévé kell tenni az illetékes hatosag altal elvégzendd
értekelések ¢és kiadandd engedélyek észszerisitését, anélkiill hogy csokkenne a
kornyezet védelmének szintje.

A foldhasznalatot érintd konfliktusok akadalyozhatjdk a stratégiai projektek
megvalositasat. Az Ovezeti, teriiletrendezési és foldhaszndalati tervek elkészitéséért
felelos illetékes nemzeti, regionalis vagy helyi hatosagnak mérlegelnie kell, hogy e
tervekbe bevezessen-e bizonyos, stratégiai projektekkel kapcsolatos rendelkezéseket.
Az ilyen tervek eld tudjak segiteni a kozérdek és a kozjolét kozotti egyensuly
megteremtését, igy csokkentve a konflitusok lehetdségét és felgyorsitva a stratégiai
projektek fenntarthatdo megvalositasat az Unidban.

Tekintettel a gyogyszergyartas tokeigényes jellegére, ideértve a kritikus fontossagu
gyogyszerek, hatdanyagok ¢€s kulcsfontossdgli bemeneti anyagok gyartasi
helyszineinek 1étrehozésat, illetve bovitését is, a célzott pénziigyi tdmogatasnak dontd
szerepe lehet az Union beliili gyartds Osztonzésében. A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel vald ellatds biztonsagdnak megerdsitése érdekében, és olyan
esetekben, amikor a magéanberuhazas Onmagaban nem elegendd, indokolt lehet
pénziigyileg tdmogatni az Unidn beliili gyartasi kapacitasba torténd beruhazasokat. A
tagallamok szdmara lehetdvé kell tenni, hogy prioritasként kezeljék az ellatasi lancok
sajatos sebezhetdségeinek megoldasat szolgdld stratégiai projektek pénziigyi
tdmogatasat, ugyanakkor biztositani kell, hogy az ilyen tamogatds megfeleljen az
allami tdAmogatasokra vonatkozo6 unids szabalyoknak. E célbol a Bizottsdg szolgalatai
a tagéllamok szadmara konkrét irdnymutatast adtak ki, amely pontositja az allami
tdmogatasokra vonatkozd unids szabalyok alkalmazasdnak modjat, és sziikség esetén
frissitésre kertil.

A stratégiai projektekbe torténd beruhdzasok megkonnyitése érdekében mozgositani
lehet unids finanszirozasi forrasokat. A stratégiai projektek hozzaférhetnek a meglévo
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uniés finanszirozasi eszkozokhodz, példaul ,,az EU az egészségért” programhoz?, a
Digitélis Europa programhoz® és a Horizont Eurépahoz® (amely példaul az (EU)
2021/695 rendelet 5. cikkének d) pontjaban emlitett hatoanyagok esetében relevans),
valamint a Stratégiai Technoldgidk Eurdpai Platformjdhoz (STEP), amennyiben
megfelelnek az emlitett eszkdzokben meghatarozott kritériumoknak. Az (EU)
2024/795 eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet’ (STEP) hatalya ala tartozé unids
programokért felelés hatdsagoknak kiilonds figyelmet kell helyeznitik a kritikus
fontossagu gyogyszerek ellatasi lancainak sebezhetdségét kezeld stratégiai projektek
tamogatasara, ezért az (EU) 2024/795 rendeletet mddositani kell.

A pénziigyi tdmogatds Osszehangoltabb megkozelitésének lehetdveé tétele érdekében
helyénvalo, hogy a tagéallamok és a Bizottsdg megosszdk egymassal a stratégiai
projektekhez nyujtott pénziigyi tamogatdssal kapcsolatos informacidkat. Az unids
finanszirozasban részesiilo stratégiai projekteket illetden a kedvezményezetteknek be
kell tartaniuk a vonatkoz6é kommunikaciés és lathatosagi szabalyokat®.

Tekintettel arra, hogy a kozigazgatasi szervek vagy szervezetek a fekvdbeteg-
ellatashoz sziikséges gyogyszerek legfobb vasarléi, tovabba mivel a gydgyszerek
kozbeszerzésével hatékonyan javithatd az ellatas biztonsdga, valamint a més kozds
érdekl gyogyszerek rendelkezésre allasa és hozzaférhetdsége, olyan szabalyokat kell
megallapitani, amelyek a gazdasagilag legeldnydsebb ajanlatra hivatkozo olyan
beszerzési kovetelmények alkalmazasat kovetelik meg, amelyek figyelembe veszik az
ellatds biztonsdgaval ¢és a gyogyszerek rendelkezésre allasaval kapcsolatos
megfontolasokat. Az ilyen megfontolasokon alapuld kozbeszerzési kovetelményeknek
ki kell terjedniiik a készletezési kotelezettségekre, a diverzifikalt beszallitok szamara,
az ellatasi lancok legkorszeriibb nyomon kovetésére, az ajanlatkéré szerv felé
biztositand6 4tlathatosdgra, valamint az idében torténd teljesitéssel kapcsolatos
szerzOdésteljesitési zaradékokra ¢és a késedelmes teljesités esetén alkalmazando
intézkedésekre.

"

A kozbeszerzési eljarasokban eldirt beszerzési kovetelmények kovetkezetlen
alkalmazéasa kedvezOtleniil hathat a belsd piacra, mivel akaddlyozza a hatarokon
atnyulo részvételt és kiszamithatatlanna teszi az eljarast az ajanlattevok szamara. Az
ilyen negativ kovetkezmények elkeriilése érdekében kotelezévé kell tenni a
gazdasagilag legelonydsebb ajanlat kritériumainak alkalmazasat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021-2027-es
idoszakra sz0l6 unidés egészségiigyi cselekvési program (az ,EU az egészségért program’)
1étrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 107., 2021.3.26., 1. o.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/694 rendelete (2021. aprilis 29.) a Digitalis Eurdpa
program létrehozasardl és az (EU) 2015/2240 hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (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 helyezésérdl
(HL L 170.,2021.5.12., 1. o., ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/reg/2021/695/0j).

Az Eurodpai Parlament és Tanacs (EU) 2024/795 rendelete (2024. februar 29.) a Stratégiai Technologiak
Europai Platformjanak (STEP) 1étrehozasarol 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.cu/eli/reg/2024/795/0j).

Kommunikacids és lathatésagi szabalyok — Az Eurdpai Uni6 Kiadohivatala.

23

HU


http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj
https://op.europa.eu/hu/publication-detail/-/publication/d1d3df9b-03e9-11ed-acce-01aa75ed71a1

HU

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

Az egészségvédelem és az ellatasbiztonsdg magas szintjének garantalasa érdekében a
beszerzést olyan modon kell megvalositani, amely elémozditja a beszallitok
hogy az ellatds nagy mértékben fiigg egyetlen vagy korlatozott szamu harmadik
orszagtol, veszélyezteti ezzel az ellatas biztonsagat. Ilyen helyzetekben a tagallamok
ajanlatkéré szerveinek olyan kozbeszerzési kovetelményeket kell bevezetniiik,
amelyek elonyben részesitik a kritikus fontossagi gyodgyszerek azon beszallitoit,
amelyek e termékek jelentOs részét az EU-ban gyartjdk. Ezenkiviil a tagallamok
ajanlatkérd szervei — amennyiben azt piacelemzés €s kozegészségiigyi megfontolasok
indokoljak — olyan kozbeszerzési kovetelményeket alkalmazhatnak, amelyek elonyben
részesitik a kozos érdekli gyogyszerek azon beszallitoit, amelyek e gyodgyszerek
jelentés részét az EU-ban gyartjak. Ezeket az intézkedéseket az Unid nemzetkdzi
kotelezettségeivel — tobbek kozott a megkiilonboztetésmentesség €s az ardnyossag
elvével — 0sszhangban kell meghatarozni és alkalmazni.

A beszerzési kovetelmények alkalmazasa soran figyelembe kell venni az egyes
kozbeszerzési eljarasokhoz kapcsolodo sajatos piaci feltételeket és kozegészségligyi
sziikségleteket, ugyanakkor szem el6tt kell tartani a gyogyszerek megfizethetdségével
kapcsolatos megfontolasokat is. Bizonyos beszerzési kovetelmények, amelyek
aranytalan koltségeket ronak a beszerzokre, vagy eltantorithatjdk az érdekldddket a
részvételtdl és ennek megfelelden az ajanlattételtdl, nem mindsiilhetnek indokoltnak.

Az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdésével Osszhangban tiszteletben kell tartani a
tagallamoknak az egészségiigyi szakpolitikadjuk meghatarozdsara, valamint az
egészségiigyl szolgaltatdsok és az orvosi elldtds megszervezésére €s biztositdsara
vonatkoz6 hatdskorét, beleértve a pénziigyi forrasok elosztasat is. Az ajanlatkérd
szervek szdmara ezért tovabbra is lehetdséget kell biztositani arra, hogy — amennyiben
piacelemzéssel vagy egészségligyi szolgaltatdsok finanszirozasaval kapcsolatos
megfontolasok indokoljadk — az e rendeletben meghatarozottaktodl eltérd kozbeszerzési
megkozelitéseket alkalmazzanak, feltéve, hogy azok Gsszhangban vannak az Unid
nemzetkozi kotelezettségeivel.

A Bizottsdg iranymutatasokat tervez kiadni, hogy tdmogassa a tagallamokat azon
kotelezettségiik  teljesitésében, hogy olyan beszerzési kovetelményeket is
alkalmazzanak, amelyek az ellatds biztonsdganak megerdsitését célozzak, ¢&s
tulmutatnak az arakkal kapcsolatos odaitélési kritériumokon; ezek az iranymutatasok
az illetékes nemzeti hatdsagok ¢€s a kozegészségiigyi koltségek viseldr kozott
kialakitott, az arképzésre és artamogatasra vonatkoz6 egyiittmiilkddés keretében
azonositott bevalt gyakorlatokra épiilnek, valamint részletesen bemutatjak azokat a
beszerzési gyakorlatokat, amelyek tdmogatjak a gydgyszerek rendelkezésre allasat és
az ellatas biztonsagat.

A gybgyszerek beszerzése tagallamonként eltérd modon torténik, kiilonbozd szereplék
bevonasaval. A kritikus fontossdgi gyogyszerek ellatasi lancainak biztonsagosabba
tétele érdekében a tagdllamoknak olyan nemzeti programokat kell létrehozniuk,
amelyek eldmozditjak a beszerzési kritériumoknak a teriiletiikon miikodd ajanlatkérd
szervek altali kovetkezetes alkalmazasat, ideértve a tobbszerz0dds megkdzelitéseket
is, amennyiben ezek alapos piacelemzés alapjan eldnydsnek tekintenddk. Ezek a
programok — az atfogd megkozelités biztositasa érdekében, valamint figyelembe véve,
hogy a kritikus fontossagu gyodgyszerek a jardbeteg-szakellatasban is relevansak, ahol
gyakran nem kozbeszerzés utjan vasaroljadk meg Oket — adott esetben olyan
intézkedéseket is magukban foglalhatnak, amelyek az ellatasi lanc reziliencidjanak és
fenntarthatosaganak arképzéssel és artdmogatassal kapcsolatos intézkedések révén
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(32)

(33)

(34)

(35)

torténd megerdsitésére iranyulnak. A programokkal kapcsolatos informaciokat a bevalt
gyakorlatok cseréjének ¢és a tagdllamok kozotti koordinicionak az eldsegitése
érdekében meg kell osztani a Bizottsaggal és az e rendelettel létrehozott, kritikus
fontossagu gyogyszerekkel foglalkozé koordinacios csoporttal. Az egytittmiikddésnek
novelnie kell a kritikus fontossagu gyogyszerekkel vald ellatas biztositasa érdekében
eléterjesztett kiilonbozo intézkedések altalanos hatékonysagat, a szubszidiaritas és az
aranyossag elvének tiszteletben tartasa mellett.

A gyogyszerellatasi lancban részt vevd vallalatok szdmara a tagéallamok altal eldirt
készletezési kotelezettségek jelentds negativ hatast gyakorolhatnak a belsd piacra és a
tobbi tagallamra. E hatas elkeriilése érdekében ezeket a kotelezettségeket az
aranyossag, az atlathatosag ¢és a szolidaritds elvének figyelembevételével kell
meghatdrozni. A tagallamoknak kelld figyelmet kell forditaniuk a jovdébeli bizottsagi
iranymutatasokra, amelyek abban kivanjdk tdmogatni a tagallamokat, hogy miként
felelhetnek meg a belsd piacra gyakorolt negativ hatdsok elkeriilésére vonatkozd
kotelezettségeinek, amikor javaslatot tesznek barmely, az ilyen készletek tarolasara
vonatkoz6 kovetelmény hatalyara és hataridejére, €s meghatarozzak azokat.

A kritikus fontossagu gyogyszerek €s a kozos érdekli gyogyszerek rendelkezésre allasa
¢s az azokhoz valo hozzaférés terén Unio-szerte egyenldtlenségek tapasztalhatok, ami
aranytalanul sujt egyes tagallamokat. A kritikus fontossagu gyogyszerek ¢€s a kozos
érdekl gyogyszerek egyiittmiikodésen alapuld beszerzése hatékony eszkoz lehet az
ellatas biztonsadganak és a gyogyszerek hozzaférhetdségének javitasara.

A 2014/24/EU eurbpai parlamenti és tanicsi irdnyelv® lehetdvé teszi a kiilonbozo
tagallamok ajanlatkérd szerveinek részvételével megvalosuld beszerzéseket. Bar
hasznosnak bizonyult a kis piacok vonzova tétele a beszallitok szamdara, és a
gyogyszerek rendelkezésre allasdnak ily modon torténd javitasa, ennek végrehajtasa —
kiilonosen a kezdeti szakaszban — id6- és eréforras-igényes, ami korlatozo tényezonek
tekinthetd. A kiilonboz6 tagallamok ajanlatkérd szerveinek részvételével megvalosuld
beszerzési kezdeményezések konnyebb elinditdsa érdekében a Bizottsag kérésre
segitséget nyujt az ilyen kezdeményezésekhez azok eldzetes szakaszaban.

Figyelembe véve az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'® szerinti
egészségiigyi ellenintézkedésekre irdnyuld, illetve a Covidl19-oltéanyagokkal
kapcsolatban az (EU) 2016/369 tanacsi rendelet!! értelmében az unids oltdanyag-
stratégiaval Osszefliggésben megvalositott kozos kozbeszerzés végrehajtasabol
szarmaz0 tapasztalatokat, valamint elismerve, hogy potencidlis eldnydkkel jarhat, ha
tobb tagallam kereslete egy kozbeszerzési eljarasban egyesiil, lehetdvé kell tenni, hogy
a tagallamok mérlegelhessék a k6zos kozbeszerzés alkalmazasat, illetve felkérhessék a
Bizottsagot arra, hogy a megbizasukbol vagy neviikben kozbeszerzést inditson,
amennyiben egy ilyen beszerzés segitheti e rendelet célkitlizéseinek elérését.

Annak biztositasara, hogy az egyiittmiikodésen alapuld beszerzési kezdeményezések —
a szubszidiaritas elvének teljes korll tiszteletben tartdsa mellett — hozzdjaruljanak e

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a kozbeszerzésrdl és a
2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 94., 2014.3.28.,, 65.0., ELL
http://data.europa.euv/eli/dir/2014/24/0j).

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

A Tanacs (EU) 2016/296 rendelete (2016. marcius 15.) az Unién beliil sziikséghelyzeti tdmogatas
nyujtasarol (HL L 70., 2016.3.13., 1. o., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2016/369/0j).
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rendelet célkitiizéseinek eléréséhez, meghatarozott esetekre kell korlatozni a
Bizottsdgnak a tagallamok megbizasabdl vagy nevében torténd részvételét a kozos
kozbeszerzésekben, illetve a kozbeszerzésekben. E célbodl eltéréseket kell biztositani
az (EU, Euratom) 2024/2509 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet'? 168. cikkének
(2) és (3) bekezdésétol.

Az atlathatosag, a jogi egyértelmiiség ¢és a hatékony koordinécio biztositasa érdekében
a tagallamok ¢és a Bizottsag kozotti strukturdlt megallapodas keretében kell
szabalyozni az e rendelet szerinti, a Bizottsag aktiv részvételére épiild kdzbeszerzési
eljarasokat. Egy ilyen megallapodasnak meg kell hataroznia a feleldsségi korok
megosztasat, a dontéshozatali folyamatokat, a kozbeszerzési eljards szempontjabol
relevans megosztand6 informacidkat, beleértve a tagallamok ugyanazon gyodgyszerek
vagy adott esetben ugyanazon hatéanyagok vonatkozdsidban esetlegesen kiilonb6zo
csatornakon, parhuzamosan folytatott targyaldsaira vonatkozo informaciokat, valamint
a kotelezettségekre vonatkoz6 rendelkezéseket, hogy a tagallamok egy tisztességes €s
hatékony keretben tudjanak egyiittmiikddni, €s ne Iépjenek fel késobb piaci torzulasok
¢s ellatasi zavarok. Ez a rendelet nem érinti és nem tiltja az (EU) 2022/2371 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet alapjan létrehozott kozos kozbeszerzési eljarasok
alkalmazasat azon kritikus fontossagh gyogyszerekre ¢és egyéb gyogyszerekre,
amelyek az egészségiigyi ellenintézkedéseknek az emlitett rendeletben foglalt
fogalommeghatarozasa ald tartoznak. Ilyen gyogyszerek esetében az alkalmazando
keretet a kozos kozbeszerzési kezdeményezés célkitlizése alapjan kell meghatarozni.
Amennyiben a kozos kdzbeszerzési eljarast a hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi
vesz€lyekre valé felkésziilés ¢és reagalds ¢és a gyodgyszerek egészségiigyi
ellenintézkedésként torténd eldzetes beszerzése ¢érdekében kezdeményezik, a
kozbeszerzési eljarast az (EU) 2022/2371 rendelettel dsszhangban kell lefolytatni. Ez
a rendelet nem érinti az unioés szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a valsag
szempontjabol relevans egészségiligyi ellenintézkedésekkel vald ellatas biztositasat
célz6 intézkedési keretrdl szol6 (EU) 2022/2372 tanicsi rendeletet'?.

A kritikus fontossagli gyogyszerekkel valo ellatds biztonsdgdnak megerdsitésére
iranyul6 strukturalt és 6sszehangolt megkozelitéshez egyiittmiikodésre van sziikség a
tagallamok és a Bizottsag kozott. Ennek megkonnyitése érdekében 1étre kell hozni a
kritikus ~ fontossagi  gyogyszerekkel foglalkozd6 koordinacidés csoportot (a
tovabbiakban: a kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkoz6 csoport) az érintett
szakpolitikai teriiletek kozotti hatékony koordinacid eldsegitésére. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel foglalkoz6 csoport a tagillamok magas szintli
képviseldibdl all, akik szakértelemmel rendelkeznek a gyodgyszerbeszerzés, a
gyogyszerekkel kapcsolatos iparpolitika és a kozegészségiigy terén. A Bizottsag
szintén tagja a csoportnak. A strukturdlt megbeszélések biztositdsa érdekében a
kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo csoport elndkletét és titkarsaganak
feladatait a Bizottsag latja el.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2024/2509 rendelete (2024. szeptember 23.) az Unio
altalanos koltségvetésére alkalmazand6 pénziigyi szabalyokrol (HL L, 2024/2509, 2024.9.26., ELI:
http://data.europa.euv/eli/reg/2024/2509/0j).

A Tanacs (EU) 2022/2372 rendelete (2022. oktdber 24.) az wunids szinti kozegészségiigyi
sziikséghelyzet esetén a valsdg szempontjabodl relevans egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatas
biztositasat célzo intézkedési keretrol (HL L 314., 64. 0., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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E rendelet 6sszehangolt végrehajtasanak biztositasa érdekében a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkoz6 csoport lehetévé teszi a  stratégiai projektek
finanszirozasaval kapcsolatos informéaciocserét, €s eldsegiti a stratégiai projektekhez
nyljtott pénziigyi tdmogatds stratégiai orientdciojat. A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo csoport segiti tovabba a nemzeti programokkal €s tobbek
kozott a kdzbeszerzési szerzodésekben meghatarozott készletezési kdvetelményekre
vonatkoz6é megkozelitéssel kapcsolatos informdaciocserét. Adott esetben a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoport eldsegiti a nemzeti programok
koordinacidjat is. Ezenfeliil a kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoport
elémozditja a megbeszéléseket annak kapcsan, hogy sziikkség van-e egyiittmitkddésen
alapulé beszerzés inditasara, €s hogy mely konkrét kritikus fontossaghh gyodgyszerek
sebezhetdségi értékelését kell prioritasként kezelni.

Az Uni6 eldmozdithatja a kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre allasat és az
ilyen gydgyszerekkel vald ellatds biztonsdgat oly moddon, hogy nemzetkozi
kereskedelmi megallapoddsok vagy a nemzetkdzi egylittmikodés egyéb formai révén
hozzaférést biztosit a harmadik orszagbeli alternativ ellatasi forrasokhoz. Ennek
elérés¢hez az Unid a meglévo kereskedelmi megéllapodasok halozatara tdmaszkodhat,
emellett stratégiai partnerségeket alakithat ki harmadik orszagokkal — kiilondsen a
tagjelolt orszagokkal — a kétoldalu egyiittmiikodés tovabbi elmélyitése érdekében.
Ennek korében a Bizottsag értékeli egyrészt, hogy a meglévo partnerségek hatékonyan
szolgaljak-e a kitlizott célokat, illetve tovabbfejleszthetdk vagy szorosabbra fiizhetok-
e, masrészt, hogy milyen tipusu potencidlis partnerségeket lehetne kotni a leginkabb
relevans harmadik orszagokkal. Mindezt a Tanacs SzerzOdések szerinti eldjogainak
sérelme nélkiil kell végrehajtani.

E rendelet alkalmazdsdnak biztositdsdhoz a gazdasagi szereplOknek a hatdsdgok
rendelkezésére kell bocsataniuk bizonyos informéciokat és adatokat. Ezért lehetové
kell tenni a tagallamok ¢és a Bizottsdg szamdra, hogy — az informdciok parhuzamos
igénylésének elkeriilése mellett — sziikség esetén bekérjenek az e rendelet
alkalmazéasahoz, valamint értékeléséhez sziikséges informacidkat a kritikus fontossaga
gyogyszerek és a kozos érdekii gyogyszerek ellatasi és forgalmazasi lancaiban részt
vevd barmely gazdasagi szerepl6tol.

A rendeletben foglalt célkitlizések hatékony megvaldsuldsahoz feltétlentil értékelni
kell a rendelet végrehajtasat és idObeli hatdsat. A Bizottsag a rendeletet az
alkalmazasénak els6 6t évét kovetden, majd azutan Gtévente értékeli. Ez az értékelés
kiterjed arra is, hogy milyen mértékben valosultak meg a rendelet 1. cikkben
meghatarozott célkitlizései, beleértve a rendelet érdekelt felekre, szabalyozasi
eljarasokra és piaci dinamikara gyakorolt hatdsat is. A Bizottsdg az értékelésnél
fokozottan figyelembe veszi a tagallamok, a gazdasagi szereplok és mas érdekelt felek
véleményét, igy biztositva, hogy visszajelzéseik hozzédjaruljanak a szabalyozasi keret
folyamatos javitasahoz. Az értékelések eredményeit a Bizottsag az Europai Parlament,
a Tandcs, az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag és a Régiok Bizottsdga elé
terjeszti. Az értékelés megkonnyitése érdekében a nemzeti hatdsagok és a gazdasagi
szereplok kérésre benyujtjak a relevans adatokat és informacidkat, ezzel timogatva a
bizottsagi értékelést.

Mivel e rendelet céljait, nevezetesen a kritikus fontossagu gyogyszerek Union beliili
rendelkezésre 4llasdnak és az ilyen gyodgyszerekkel valo ellatds biztonsaganak
megerdsitésének, valamint a kozos érdekli gyogyszerek rendelkezésre allasdnak és
hozzaférhetdségének a tagallamok Osszehangolt és célzott fellépése révén torténd
javitasat célzd keret létrehozéasat a tagallamok Oonmagukban nem tudjik kielégitéen
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megvaldsitani, ¢és mivel a fellépés nagysagrendje miatt unids szinten jobban
megvalosithatd, az Uni6 az EUMSZ 5. cikkében foglalt szubszidiaritasi elvnek
megfelelden intézkedéseket hozhat. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének
megfelelden ez a rendelet nem [épi tul a céljai eléréséhez sziikséges mértéket.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

)

(D)

)

I. fejezet
Altalanos rendelkezések

1. cikk
Cél és targy
E rendelet célja, hogy megerdsitse a kritikus fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsagat és az ilyen gyogyszerek rendelkezésre allasat az Unidban, és ezaltal
biztositsa a kdzegészség magas szintli védelmét és tdmogassa az Unid biztonsagat.
Ezenfelil azt célozza, hogy javuljon mas gyogyszerek elérhetdsége ¢és
hozzéaférhetdsége is — amennyiben a piac miikodése egyébként nem biztositja
kelloképpen e gyogyszerek rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét a betegek

szamara —, kelld figyelmet forditva ugyanakkor a gydgyszerek megfizethetéségének
biztositasara.

Az (1) bekezdésben emlitett célkitlizések elérése érdekében a rendelet jogi keretet
hatdroz meg a kovetkezok céljara:

a) a kritikus fontossagli gyodgyszerek, hatoanyagaik és mds kulcsfontossagu
bemeneti anyagok gyartasi kapacitasdba torténd beruhdzasok eldsegitése az
Unidban;

b) az ellatasi zavarok kockazatanak csokkentése és a gyodgyszerek rendelkezésre
allasanak megerdsitése az ellatdsi lanc diverzifikdlasa és a reziliencia
Osztonzése révén a kritikus fontossagli gyogyszerekre és mas kozos érdekii
gyogyszerekre vonatkozo beszerzési eljarasok soran;

c) arészt vevo tagallamok Osszesitett keresletének kiaknazasa egylittmitkodésen
alapul6 beszerzési eljarasok révén; valamint

d) az ellatasi lancok diverzifikacidjanak tamogatdsa tobbek kozott stratégiai
partnerségek létesitésének eldsegitésével.

2. cikk
Hataly

Ez a rendelet a kritikus fontossagti gyogyszereknek az (EU).../... rendelet 131.
cikkében emlitett unids jegyzékében [a hivatkozas az elfogadas utan beillesztendo,
vo. COM(2023) 193 final] felsorolt kritikus fontossagu gyogyszerekre alkalmazando.

A 1V. fejezet €s a 26. cikk (2) bekezdésének c) pontja a kozos érdekli gyogyszerekre
is alkalmazandd. A III. fejezet nem alkalmazando a ko6zos érdekli gydgyszerekre.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:
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10.

11.

»gyogyszer”: az (EU).../... eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelv [a COM(2023)192
final elfogadasat kévetoen a megfelelé cikkre valo hivatkozads beillesztendo] 4.
cikkének 1. pontjdban meghatarozott gyogyszer;

,kulcsfontossagli bemeneti anyag”: a hatéanyagtol eltérd, egy adott gydgyszer
gyartdsi folyamatahoz sziikséges bemeneti anyag, beleértve az elsddleges
csomagoldanyagokat, segédanyagokat, oldoszereket €s reagenseket;

,hatéanyag”: az (EU).../... eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv [a COM(2023)192
final elfogadasat kévetoen a megfelelé cikkre valo hivatkozas beillesztendo] 4.
cikkének 3. pontjdban meghatarozott hatéanyag;

,kritikus fontossagi gyoégyszer”: olyan, az (EU) .../... [a COM(2023)192 final
elfogadasat kovetéen a megfelelo cikkre valo hivatkozas beillesztendo] rendelet 4.
cikkének 13. pontjadban meghatarozott gydgyszer, amely esetében az elégtelen kinalat
a betegekre nézve sulyos artalommal, vagy stlyos artalom kockazataval jar;

,,k0z0s érdekli gyogyszer”: olyan, kritikus fontossdgu gyogyszernek nem mindsiild
gyogyszer, amely esetében a piac miikddése legalabb harom tagdllamban nem
biztositja kelloképpen a betegek szamara az adott tagallamban fennall6 sziikségletek
kielégitéséhez elegendd mennyiségben ¢€s kiszerelésben vald rendelkezésre allast és
hozzaférhetdséget;

,sebezhetdség az ellatdsi lancokban™: a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi
lancain belill jelentkez6 és az Unidban a betegek ilyen gydgyszerekkel valo
folyamatos ellatasat veszélyeztetd kockéazatok és gyengeségek, amelyeket Osszesitett
szinten azonositanak az Unioban engedélyezett valamennyi gyogyszert figyelembe

s

név alatt csoportositva;

,sebezhetOségértékelés: a kritikus fontossdgi gyogyszerek ellatasi ldncainak a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé iranyitocsoport altal az (EU).../... eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelettel'* 8sszhangban [a hivatkozdst az elfogadds utdan kell beilleszteni,
vo. COM(2023) 193 final] végzett értékelése a sebezhetdségek azonositisa

érdekében;

,»kozonséges név’: az (EU)../.. eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv [a
COM(2023)192 final elfogadasat kovetden a megfelelé cikkre valo hivatkozas
beillesztendod] 4. cikkének 48. pontjaban meghatarozott kozonséges név;

»ajanlatkéré szerv”: a 2014/24/EU irdnyelv 2. cikkének 1. pontjaban meghatarozott
ajanlatkérd szerv;

»stratégiai projekt”: az 5. cikkben meghatarozott kritériumok alapjan azonositott
ipari projekt;

»projektgazda™: stratégiai projektet kidolgoz6 barmely vallalkozas vagy
vallalkozasok konzorciuma;

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) .../.... rendelete az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
unids szintl engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios eljarasok meghatarozasarol és az
Eurépai Gyogyszeriigyndkségre iranyad6 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 helyezésér6l (HL ...) /D.G.: A COM(2023) 193 final szerinti cim.
Kérjiik, ellenorizze e rendelettervezet legujabb valtozatat].
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12.

13.

15.

16.

17.

18.

19.

(D)

2)

€)

»engedélyezési eljaras™: stratégiai projekt megvaldsitdsara ¢és mitkddtetésére
kiterjedd, valamennyi relevans engedélyezést magaban foglalé folyamat, beleértve az
épitési, vegyipari és halozati csatlakozasi engedélyezést, valamint sziikség esetén a
kornyezetértékeléseket és kornyezeti vizsgalatokat is, és az Osszes kérelmet és
eljarast;

»innovativ gyartasi eljaras”: 0j gyartasi eljards és technoldgia vagy egy meglévo
technologia — tobbek kozott példaul decentralizalt gyartas, folyamatos gyartas,
mesterséges intelligencia, platformtechnikék és 3D-gyartas — jszert alkalmazésa;

,hatarokon atnyuld tagéallami kozbeszerzés”: a 2014/24/EK iranyelv 39. cikke
alapjan kiilonb6z6 tagallamok ajanlatkérd szerveinek egyiittmiikodésével inditott
beszerzési eljaras;

,»a tagallamok megbizdsdbol vagy nevében torténd kozbeszerzés™: a tagallamok
kérésére inditott kozbeszerzési eljards, amely felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy
az (EU) 2024/2509 rendelet 168. cikkének (3) bekezdésében eldirtak szerint a
kérelmezd tagéallamok megbizdsabol vagy nevében kozponti beszerzd szervként
jérjon el;

,k0z0s koOzbeszerzés”: a Bizottsag ¢és a tagillamok altal kozdsen lefolytatott
kdzbeszerzési eljarés, az (EU) 2024/2509 rendelet 168. cikkének (2) bekezdésében
foglaltak szerint;

,beszallitd”: a kész gydgyszerforma gyartdja vagy forgalombahozatali engedélyének
jogosultja, vagy a kulcsfontossagli bemeneti anyagok vagy hatéanyagok gyartdja;

nstratégiai partnerség”: az Unid ¢és egy harmadik orszdg, harmadik orszagok
csoportja vagy nemzetkdzi szervezetek kozott nem kotelezd erejii jogi eszkozzel
l1étrehozott kotelezettségvallalas, amely annak érdekében jon létre, hogy szorosabbra
flizzék az egyiittmiikodést egy vagy tobb kritikus fontossdgu gyogyszerrel
kapcsolatban, és elonydkkel jar mind az Unid, mind az érintett harmadik orszag,
harmadik orszagok csoportja vagy nemzetkdzi szervezet szdmara.

II. fejezet
Az Unio ellatasbiztonsaganak megerositése

4. cikk
Az Unio stratégiai célkitiizése

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas biztonsaga és azok rendelkezésre
allasa a betegek szamara az Unio stratégiai célkitlizése.

A tagallamok ¢és a Bizottsag egylittmiikodnek annak érdekében, hogy a belsd piacban
rejlo lehetdségeket teljes mértékben kiaknazéd intézkedések révén megerdsitsék a
kritikus fontossagi gyogyszerekkel vald ellatas biztonsagat és az ilyen gyogyszerek
folyamatos rendelkezésre allasat az Unioban.

A Bizottsdg tamogatja a tagallamok 6sszehangolt erofeszitéseit.
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II1. fejezet
A beruhazasokra vonatkozo feljogosito feltételek

1. SZAKASZ

A STRATEGIAI PROJEKTEK ELISMERESERE VONATKOZO
KRITERIUMOK ES ELJARAS

5. cikk
Stratégiai projektek

Egy Unidban megvalosuld és a gyartasi kapacitds megteremtéséhez vagy noveléséhez
kapcsolodo projekt akkor mindsiil stratégiai projektnek, ha az aldbbi kritériumok koziil
legalabb egynek megfelel:

a)

b)

d)

(D)

)

3)

HU

Uj gyartasi kapacitast teremt vagy noveli a meglévo gyartasi kapacitast egy vagy tobb
kritikus fontossagli gyogyszer tekintetében, illetve hatdanyagaik Osszegylijtésére
vagy gyartasara vonatkozdan;

korszer(isit egy meglévd gyartasi helyszint, ahol egy vagy tobb kritikus fontossagu
gyogyszer, illetve hatdanyagaik gyartasa torténik, ¢és ily modon fokozott
fenntarthatosagot, illetve hatékonysagot biztosit;

olyan kulcsfontossagu bementi anyagokkal kapcsolatban teremt 0j gyartasi kapacitast
vagy noveli a meglévd kapacitasokat, amelyek egy vagy tobb kritikus fontossagt
gyogyszer vagy hatoanyagaik gyartasahoz sziikségesek;

hozzéjarul egy olyan technologia bevezetéséhez, amely kulcsszerepet jatszik egy
vagy tobb kritikus fontossdgi gyogyszer, azok hatdanyagai vagy kulcsfontossag
bementi anyagai gyartdsanak lehetdvé tételében.

6. cikk
A stratégiai projektek elismerése

Minden tagallam kijelol egy hatosagot (a tovabbiakban: kijelolt hatosag), amely
értekeli és ellendrzi, hogy egy projekt megfelel-e az 5. cikkben meghatarozott
kritériumok legalabb egyikének, és ennek megfelelden stratégiai projektnek mindsiil-
e.

A projektgazda felkérheti a kijelolt hatosdgot annak értékelésére, hogy egy projekt
stratégiai projektnek mindsiil-e.

Ugyanigy, barmely tagéallami hatdsag szintén felkérheti a kijelolt hatésagot annak
ellendrzésére, hogy egy altala stratégiai projektként meghatarozott projekt valoban
annak mindsiil-e.

A tagéllamok t4jékoztatjak a Bizottsagot, hogy az (1) bekezdés alkalmazasaban mely
hatosaguk latja el a kijelolt hatosag szerepét.

A Bizottsag egy egyszerti, akaddlymentes weboldalt hoz 1étre, amelyen egyértelmiien
felsorolja a tagallamok kijelolt hatosagainak elérhetdségi adatait és a hatdsagokkal
kapcsolatos egyéb relevans informacidkat.
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(4)

©)

Minden mas tagallami hat6sag, amelyhez egy projektgazda a 8-14. cikkel
kapcsolatban kérelmet nytjt be, értékeli, hogy az adott projekt az 5. cikkben
lefektetett kritériumok alapjan stratégiai projektnek mindsithetd-e, és sziikség esetén
felkéri a kijelolt hatosagot, hogy ellendrizze a megallapitasat.

Amennyiben egy hatosag e cikkel 6sszhangban elvégezte annak ellendrzését, hogy
egy projekt stratégiai projekt-e, minden mas hatésadgnak erre az ellendrzésre kell
tdmaszkodnia.

I1. SZAKASZ

AZ ADMINISZTRATIV ES AZ ENGEDELYEZESI ELJARASOK MEGKONNYITESE

7. cikk

A stratégiai projektek kiemelt stdtusza

A stratégiai projekteket ugy kell tekinteni, mint amelyek hozzajarulnak a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas biztonsaghoz az Unidban, és ezért kozérdeket szolgalnak.

A tagallami hatdsagok biztositjdk a stratégiai projektekhez kapcsolodd vonatkozo
engedélyezési eljarasok lehetd leggyorsabb végrehajtasat, amennyiben az alkalmazand6 unids
¢€s nemzeti jogban létezd gyorsitott eljarasok valamennyi formajat lehetévé teszik.

(1)

2)

(1)

8. cikk
Adminisztrativ tamogatds

A projektgazda kérésére a tagallam a teriiletén megvaldsuld stratégiai projekthez
minden olyan sziikséges adminisztrativ tdmogatast megad, amely eldsegiti a projekt
idében torténd és eredményes végrehajtasat, segitséget nyljtva tobbek kozott az
alabbiakhoz:

a) az alkalmazandd adminisztrativ és jelentéstételi kotelezettségeknek valo
megfelelés;

b) a nyilvanossag tdjékoztatasa a stratégiai projekt tarsadalmi elfogadottsaganak
novelése céljabol;
c) azengedélyezési eljaras teljes folyamata.

Az (1) bekezdésben emlitett adminisztrativ tamogatds ¢&s segitségnyujtas
biztositasakor a tagallam kiemelt figyelmet fordit a kis- és kozépvallalkozasokra
(kkv-k), ¢és adott esetben kiilon csatorndt hoz létre a velik folytatott
kommunikécidhoz, hogy irdnymutatast adjon szdmukra, és véalaszoljon az e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatban felmertild kérdéseikre.

9. cikk
A kiemelt nemzeti jelentoségii statusz megaddasara iranyulo kérelem

A projektgazda kérheti, hogy engedélykérelmét kiemelt nemzeti jelentdségiiként
kezeljék, amennyiben a nemzeti jogban létezik ez a stitusz, és az adott kérelem
ennek megfelelden kezelhetd.
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(2) A nemzeti hatdosagok az engedély iranti kérelemre a kiemelt nemzeti jelentdségli
statuszt az unios jogban eldirt kotelezettségek sérelme nélkiil adjak meg.

10. cikk
Vitarendezési eljardsok

A projektgazda kérheti, hogy az engedélyezési eljarassal és az Unidban megvalosulo
stratégiai projektre vonatkozd engedélyek kiadasaval kapcsolatban barmely nemzeti birosag,
torvényszek vagy testiilet elott zajlo vitarendezési eljarast, peres eljarast, fellebbezést vagy
birdsagi jogorvoslatot — a mediacidt vagy a valasztottbirdskodast is beleértve, amennyiben a
nemzeti jog szerint ezekre lehet0ség van — siirgdsségi ligyként kezeljék, amennyiben és
amilyen mértékben a nemzeti jog ilyen siirgdsségi eljarast lehetévé tesz. Az ilyen siirgdsségi
eljaras soran tiszteletben kell tartani az egyének, illetve helyi kozosségek védelemhez valo
jogat.

A projektgazda adott esetben részt vesz az ilyen siirgdsségi eljardsokban.

11. cikk

A gyogyszeriigynokségek és gyogyszerfeliigyeletek altal nyujtott szabdlyozasi és
tudomadnyos tamogatas

(1) A tagdllam a projektgazda kérésére szabalyozdsi tamogatdst nyQjt a teriiletén
megvalosuld stratégiai projekthez, tobbek koézott oly modon, hogy prioritasként
kezeli a helyes gyartasi gyakorlatok ellendrzését az 1) és kibdvitett gyartési
helyszinek, valamint az adott stratégiai projekthez kapcsolodéan korszerisitett
gyartasi helyszinek jovadhagyasakor.

(2) Az Eurépai Gyodgyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugyndkség) a projektgazda
kérésére célzott tanacsadassal segiti az innovativ gyartdsi eljardsokat alkalmazo
projekteket kidolgoz6 projektgazdakat.

12. cikk
Kornyezetértékelések és kornyezeti vizsgalatok

(1) Amennyiben a kornyezetre gyakorolt hatdsok kotelezd értékelését a 92/43/EGK
tanacsi irdnyelv!®, a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv!S, a
2001/42/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv!’, a 2008/98/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv', a 2009/147/EK eurdpai parlamenti és tandcsi

A Tanacs 92/43/EGK iranyelve (1992. majus 21.) a természetes él6helyek, valamint a vadon ¢é16 allatok
és novények védelmeérdl (HL L 206., 1992.7.22., 7. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

16 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., 1.0, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/42/EK iranyelve (2001. junius 27.) bizonyos tervek és
programok kornyezetre gyakorolt hatdsainak vizsgalatarol (HL L 197., 2001.7.21., 30.0., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

18 Az Euroépai Parlament és a Tanacs 2008/98/EK iranyelve (2008. november 19.) a hulladékokrdl és
egyes irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 312., 2008.11.22., 3.0., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).
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2

€)

(4)

©)

iranyelv'®, 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
tanacsi iranyelv?? koziil egyszerre két vagy tobb jogszabaly szerint is el kellene
végezni, a projektgazda kérheti, hogy az emlitett unids jogszabalyokban foglalt
kovetelmények szerinti 6sszehangolt vagy kozos eljarast alkalmazzak.

Az elso albekezdésben emlitett 6sszehangolt eljaras keretében az illetékes hatdsag
koordinalja az adott projekt kornyezeti hatasdnak a vonatkoz6 unids iranyelvben
el6irt kiillonbozd egyedi vizsgalatat.

Az elsé albekezdésben emlitett kozos eljaras keretében az illetékes hatosag
gondoskodik az adott projekt kornyezeti hatasanak a vonatkozd iranyelvben eldirt
egyetlen vizsgalatrol.

A tagéllamok biztositjak, hogy az illetékes hatésagok az Osszes sziikséges informacid
kézhezvételétdl szamitott 45 napon beliil kiadjak a 2011/92/EU iranyelv 1. cikke (2)
bekezdése g) pontjanak iv. alpontjaban emlitett, a kdrnyezeti hatasvizsgalatrol sz616
indokolt dontést.

Kivételes esetekben, amennyiben a javasolt projekt jellege, Osszetettsége, helyszine
vagy mérete ugy kivanja, a tagdllamok a (2) bekezdésben emlitett hataridét eseti
alapon annak lejarta el6tt egyszer, legfeljebb 15 nappal meghosszabbithatjak. Ebben
az esetben az illettkes hatosdg irdsban tajékoztatja a projektgazdat a
meghosszabbitds indokairol és az indokolt dontésre vonatkozo hataridordl.

A 2011/92/EU irdnyelv 1. cikke (2) bekezdésének e) pontjdban meghatarozott
érintett nyilvanossaggal, valamint a széban forgd iranyelv 6. cikkének
(1) bekezdésében emlitett hatosagokkal az irdnyelv 5. cikkének (1) bekezdésében
emlitett kdrnyezeti hatdsvizsgalati jelentésrol folytatott konzultaciora biztositott id6
nem haladhatja meg a 85 napot, és az emlitett irdnyelv 6. cikkének (7) bekezdésével
Osszhangban nem lehet rovidebb mint 30 nap.

A 2000/60/EK iranyelv 4. cikkének (7) bekezdésében, a2009/147/EK iradnyelv
9.cikke (1) bekezdésének a)pontjadban, a 92/43/EGK iranyelv 6. cikkének
(4) bekezdésében és 16. cikkének (1) bekezdésében emlitett kornyezeti hatdsok vagy
kotelezettségek tekintetében, valamint az (EU) 2024/1991 rendelet 4. cikke (14) és
(15) bekezdésének, és 5. cikke (11) és (12) bekezdésének alkalmazasdban az unids
stratégiai projektek kiemelkedden fontos kozérdekkel bird és a népegészséget és
a kozbiztonsagot szolgald projektnek tekinthetdk, feltéve, hogy az emlitett jogi
aktusokban meghatarozott valamennyi feltétel teljesiil.

20

21

22

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2009/147/EK iranyelve (2009. november 30.) a vadon ¢é16 madarak
védelmérdl (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 dsszefiiggd kibocsatasokrol (a kornyezetszennyezés integralt megeldzése és csokkentése)
(HL L 334.,2010.12.17., 17. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Az Eurdépai Parlament és a Tanacs 2011/92/EU iranyelve (2011. december 13.) az egyes kdz- ¢és
maganprojektek kornyezetre gyakorolt hatasainak vizsgalatarol (HL L 26., 2012.1.28., 1.o0., ELIL
http://data.europa.euv/eli/dir/2011/92/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2012/18/EU iranyelve (2012. julius 4.) a veszélyes anyagokkal
kapcsolatos sulyos balesetek veszélyének kezelésérdl, valamint a 96/82/EK tanacsi iranyelv
mobdositasarél és késobbi hatdlyon kiviill helyezésérdl (HL L 197., 2012.7.24., 1.o0., ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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2

(1)

2)

(M

13. cikk
Tervezeés

A tervek elkészitéséért, tobbek kozott a zondk kijeldléséért, valamint a
terliletrendezési és foldhasznalati tervek elkészitéséért felelds nemzeti, regiondlis és
helyi hatésagoknak mérlegelniiik kell, hogy e tervekbe adott esetben a stratégiai
projektek  kidolgozasaval ¢és a sziikséges infrastrukturaval kapcsolatos
rendelkezéseket is belefoglaljanak. A stratégiai projektek kidolgozasanak
megkonnyitése ¢érdekében a tagdllamok biztositjak, hogy minden relevans
tertiletrendezési 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 vizsgdlatnak vetik ala,
ezeket a vizsgalatokat 6ssze kell vonni. Adott esetben az Gsszevont vizsgalatnak ki
kell térnie a 2000/60/EK iranyelvben emlitett, esetlegesen érintett viztestekre kifejtett
hatasra is. Amennyiben a tagallamok kdételesek megvizsgalni az aktualis €s a jovobeli
tevékenységek tengeri kornyezetre gyakorolt hatasait, beleértve a szarazfold-tenger
kolcsonhatasokat is a2014/89/EU  eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv?
4. cikkével Osszhangban, az Osszevont vizsgalatnak ezekre a hatdsokra is ki kell
terjednie.

14. cikk
Az ENSZ-EGB-egyezmények alkalmazhatosaga

Ez arendelet nem érinti az Egyesiilt Nemzetek Eurdpai Gazdasagi Bizottsaganak
(ENSZ-EGB) akodrnyezeti ligyekben az informacidhoz vald hozzaférésrdl,
a nyilvanossagnak a dontéshozatalban torténd részvételérol és az
igazsagszolgaltatdshoz vald jog biztositasarol szold, 1998. junius 25-én Aarhusban
alairt egyezményébdl, valamint az orszaghataron atterjedd kornyezeti hatasok
vizsgalatarol sz6lo, 1991. februar 25-én Espooban aldirt ENSZ-EGB-egyezménybdl
¢s az ahhoz kapcsolddo, a stratégiai kornyezeti vizsgalatrdl sz616, 2003. majus 21-én
Kijevben alairt jegyzOkonyvbdl fakado kotelezettségeket.

Az e cikkek alapjan elfogadott valamennyi hatarozatot nyilvanosan hozzaférhetove
kell tenni.

II1. SZAKASZ

PENZUGYI OSZTONZOK

15. cikk
Tagallami pénziigyi tamogatas

Az EUMSZ 107. és 108. cikkének sérelme nélkiil a tagadllamok prioritasként
kezelhetik az olyan stratégiai projektek pénziigyi tdmogatdsat, amelyek a kritikus

23

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/89/EU iranyelve (2014. julius 23.) a tengeri teriiletrendezés
keretének létrehozasarol (HL L 257., 2014.8.28., 135. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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fontossagu gyogyszerek ellatdsi lancaban fennalld, egy sebezhetdségi értékelést
kovetden azonositott sebezhetdséget kezelnek, kelléen figyelembe véve a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo csoport altal a 26. cikk (2) bekezdésének a)
pontjaban emlitett stratégiai orientacidkat.

Mindaddig, amig egy kritikus fontossagu gyogyszer szerepel a kritikus fontossag
gyogyszerek unios jegyzékében, a stratégiai projekthez pénziigyi tdmogatdsban
részesiilo vallalkozasnak prioritasként kell kezelnie az unids piac ellatasat, ¢s minden
tole telhet6t meg kell tennie annak biztositadsa érdekében, hogy a kritikus fontossagu
gyogyszer tovabbra is rendelkezésre alljon azokban a tagallamokban, amelyekben
forgalmazzak.

Az a tagéllam, amely pénziigyi tdmogatast nyujtott egy stratégiai projekthez, a
tdmogatasban részesitett vallalkozéast felszolithatja, hogy biztositsa a kritikus
fontossagu gyogyszerrel, hatdanyaggal vagy adott esetben kulcsfontossagi bemeneti
anyagokkal valo sziikséges ellatast az unios piacon annak elkertilése érdekében, hogy
egy vagy tobb tagallamban hidny 1épjen fel.

Barmely tagéallam, amelyben a széban forgd kritikus fontossdgu gydgyszer hianya
fenyeget, felkérheti a pénziigyi tdmogatast nyjtod tagallamot, hogy nyujtson be egy
ezirdnyu kérelmet a nevében.

16. cikk
Unios pénziigyi tamogatds

A 2021-2027-es idészakra vonatkozo tdbbéves pénziigyi keret?* idétartama alatt a

stratégiai projektek unios finanszirozassal tamogathatdk, tobbek kozott ,,az EU az
egészségért”®, a Horizont Eurépa®® és a Digitdlis Eurépa unidés programbél?®’,
feltéve, hogy az ilyen tdmogatas Osszhangban all az e programokat létrehozo
rendeletekben meghatarozott célkitiizésekkel.

A projektgazda azzal indokolt kérésére, hogy egy unids finanszirozas iranti
kérelemhez be kell nyQjtania a sebezhetdségi értékelés eredményeit, a kijelolt
hatosag értekeli, hogy egy stratégiai projekttel kezelheté-e az ellatdsi lancokban
fennalld, a sebezhetdségi értékelést kdvetden azonositott sebezhetdség. A kijelolt
hatosag a kérelem benyujtasatdl szamitott 15 munkanapon beliil benyujtja értékelését
a projektgazda részére. A kijelolt hatosag haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot
azokrol a stratégiai projektekrél, amelyekrdl megallapitast nyert, hogy képesek
kezelni az ellatasi lancok meglévd sebezhetdségét.

24

25

26

27

A Tanacs (EU, Euratom) 2020/2093 rendelete a 2021-2027-es id6szakra vonatkozo tobbéves pénziigyi
keretrol, modositott szoveg (HL L 433 I, 2020.12.22.,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2020/2093/0j).

Az Europai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021-2027-es
idoszakra sz6lo unids egészségligyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért program”)
létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 107., 2021.3.26., 1. o.,
ELI: http://data.europa.euv/eli/reg/2021/522/0j).

Az Europai 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 helyezésérdl
(HL L 170.,2021.5.12., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/694 rendelete (2021. &prilis 29.) a Digitalis Eurépa
program létrehozasardl és az (EU) 2015/2240 hatarozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 166.,
2021.5.11., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
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17. cikk
A finanszirozott projektekkel kapcsolatos informaciocsere

A tagéllamok kell6 idében tajékoztatjak a 25. cikkben emlitett, kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd koordindcios csoportot (a tovabbiakban: a kritikus
fontossagu gyodgyszerekkel foglalkozd csoport) arrdl, hogy pénziigyi tamogatast
kivannak nyujtani stratégiai projektekhez, hogy a csoport el tudja latni a 25. cikkben
meghatarozott koordinacios feladatat.

A Bizottsdg rendszeresen tajékoztatja a kritikus fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozd csoportot azokrol a stratégiai projektekrdl, amelyek unids pénziigyi
tdmogatasban részesiiltek.

A Bizottsag tajékoztathatja a kritikus fontossagi gyogyszerekkel foglalkozo
csoportot arrdl, hogy javaslatot kivan tenni olyan finanszirozasi lehetdségek
létrehozasara, amelyek kifejezetten az ellatasi lancok sebezhetdségeinek kezelését
célozzak, valamint informalhatja Oket barmely mas olyan programrol, amely
kedvezden befolydsolhatja a kritikus fontossagli gydgyszerek rendelkezésre allasat,
figyelembe véve az unids finanszirozasi programokban lefektetett egyedi szabalyokat
¢s feltételeket.

IV. fejezet
Keresleti oldali intézkedések

1. SZAKASZ

ODAITELESI SZEMPONTOK ES EGYEB KOZBESZERZESI KOVETELMENYEK ES

KAPCSOLODO INTEZKEDESEK

18. cikk

A reziliencia, a fenntarthatosag és a pozitiv tarsadalmi hatdsok 6sztonzése a kézbeszerzési

(1)

)

eljarasokban

A kritikus fontossagu gyogyszerekre vonatkozo 2014/24/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv hatalya ala tartozd odaitélési eljarasok esetében a tagallamok
ajanlatkérd szerveinek olyan kozbeszerzési kovetelményeket kell felallitaniuk,
amelyek nem csupan aralapu odaitélési szempontokon nyugszanak; igy példaul olyan
kozbeszerzési kovetelményeket kell alkalmazniuk, amelyek eldsegitik az ellatas
reziliencidjat az Unioban. Ezeket a kozbeszerzési kovetelményeket a 2014/24/EU
iranyelvvel Osszhangban kell meghatdrozni, és vonatkozhatnak készletezési
kotelezettségekre, a diverzifikalt beszallitok szdmara, az ellatdsi lancok nyomon
kovetésére, az ajanlatkérd szerv felé biztositando atlathatosagra, és tartalmazhatnak
az idében torténd teljesitéssel kapcsolatos szerzddésteljesitési zaradékokat.

Azon kritikus fontossdgl gyogyszerek esetében, amelyek esetében a sebezhetdségi
értékelés megerdsitette, hogy az ellatasi lancok sebezhetéek, mivel nagy foku
fliggdség all fenn egyetlen vagy korlatozott szdmu harmadik orszagtol, az ajanlatkérd
szerveknek indokolt esetben olyan kozbeszerzési kovetelményeket kell
alkalmazniuk, amelyek eldnyben részesitik azokat a beszallitokat, amelyek e kritikus
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fontossagu gyogyszerek jelentds részét az Unioban gyartjak. Ezek a kovetelmények
az Unid nemzetkozi kotelezettségvallalasaival 6sszhangban alkalmazandok.

Az egyéb kozos érdekli gyodgyszerek esetében, amennyiben azt piacelemzés és
kozegészségiigyi megfontolasok indokoljdk, az ajanlatkéré szervek olyan
kozbeszerzési kovetelményeket alkalmazhatnak, amelyek elonyben részesitik azokat
a beszallitokat, amelyek e gyogyszerek legalabb jelentds részét az Unidban gyartjak.
Ezek a kovetelmények az Unid nemzetkozi kotelezettségvallalasaival 6sszhangban
alkalmazandok.

Ez a cikk nem zarja ki, hogy az ajanlatkéré szervek tovabbi mindségi
kovetelményeket is alkalmazzanak, tobbek kozott a kornyezeti fenntarthatosaggal és
a szocialis jogokkal kapcsolatban.

Az ajanlatkérd szervek kivételes esetben donthetnek ugy, hogy nem alkalmazzak az
(1), (2) és (3) bekezdést, amennyiben azt piacelemzés vagy az egészségiigyi
szolgaltatasok finanszirozasaval kapcsolatos megfontoldsok indokoljak.

19. cikk

Fenntarthatosag- és rezilienciatamogato programok a kozbeszerzési eljardasokban

Az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott 6 honapon beliil minden tagdllam nemzeti
programot hoz 1étre a kritikus fontossagi gyogyszerekkel vald ellatas biztonsaganak
tdmogatasara, amelynek ki kell terjednie a kozbeszerzési eljarasokra is. Ezen
programok azt hivatottak elOsegiteni, hogy az adott tagallam ajanlatkérd szervei
kovetkezetesen alkalmazzak a  kozbeszerzési  kovetelményeket, valamint
elémozditjak a tobbszerz6dds megkozelitéseket, amennyiben a piacelemzés alapjan
ezek alkalmazédsa tlinik eldnyosek. Az ilyen programok tartalmazhatnak olyan
arképzési és artamogatasi intézkedéseket is, amelyek eldsegitik a nem kdzbeszerzési
eljarasok keretében beszerzett kritikus fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsagat.

A tagéallamok értesitik programjaikrol a Bizottsdgot mint a kritikus fontossagl
gyogyszerekkel foglalkozo csoport titkarsdganak szerepét betoltd intézményt. A
Bizottsdg biztositja, hogy ezek haladéktalanul eljussnak a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd csoport valamennyi tagjdhoz. A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd csoport eldsegiti a nemzeti programok koordindcidjanak
biztositdsara irdnyuld eszmecserét, tobbek kozott a 18. cikk (2) bekezdésében
emlitett kritériumok alkalmazésa tekintetében, és véleményeket adhat ki. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoportnak a nemzeti programokrdl kiadott
véleményét a tagallamok kellden figyelembe veszik ¢és  programjaik
feliilvizsgalatakor is timaszkodhatnak ra.

20. cikk

A tagallami vészhelyzeti készletekre vonatkozo kévetelményekkel és az egyéb ellatasbiztonsagi

intézkedeésekkel kapcsolatos biztositékok

Az egyik tagallamban meghozott ellatasbiztonsagi intézkedések nem befolyasolhatjak
hatranyosan mas tagallamok helyzetét. A tagallamoknak kiilondsen figyelniiik kell arra, hogy
elkeriiljék egy ilyen hatas kialakuldsat, amikor javaslatot tesznek arra vonatkozoan, vagy
kovetelményként meghatarozzdk, hogy a vallalatok mely gydgyszerekbdl és milyen
iitemezéssel taroljanak vészhelyzeti készleteket.
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A tagallamok biztositjak, hogy az altaluk az ellatasi lanchoz tartozd vallalatok szémara a
vészhelyzeti készletek taroldsara vonatkozoan eldirt kovetelmények aranyosak legyenek, és
megfeleljenek az atlathatosag és a szolidaritas elvének.

I1. SZAKASZ

EGYUTTMUKODESEN ALAPULO BESZERZESEK

21. cikk

A Bizottsag kozremiikodésével megvalosulo, hatdarokon atnyulo tagallami kozbeszerzések

(D

2)

€)

(4)
©)

(6)

(7)

(1)

Harom vagy tobb tagéllam indokolt kérelmére (a tovabbiakban: kérelem) a Bizottsag
a 2014/24/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv?® 39. cikkében meghatarozottak
szerint kozremiikodoként elémozdithatja, hogy a kérelmezd tagallamok hatarokon
atnyulo kozbeszerzést inditsanak k6zos érdekil gydgyszerek beszerzésére.

A kérelem kézhezvételét kdvetden a Bizottsag tajékoztatja az dsszes tobbi tagallamot
a kezdeményezésrdl, és megfeleld hataridot allapit meg szdmukra érdekeltségiik
bejelentésére. Ez a hatarid6 nem haladhatja meg a harom hetet.

A Bizottsag e rendelet célkitlizéseinek tlikrében értékeli a kérelmet. A Bizottsag a
kérelem kézhezvételétdl szamitott harom héten beliill tdjékoztatja az érdekelt
tagallamokat az arra vonatkoz6 dontésérdl, hogy egyetért-e a javasolt kezdeményezés
elémozditasaval.

A kérelem elutasitisa esetén a Bizottsdgnak indokolnia kell ezirdny dontését.

Amennyiben a Bizottsag elfogadja a kérelmet, titkarsagi és logisztikai tamogatast
nyUjt az érdekelt tagallamoknak. A Bizottsag eldsegiti az érintett tagallamok kozotti
kommunikéciot €és egyiittmiikodést, €s tanacsadast nyujt az alkalmazandd unids
kozbeszerzési és gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozasi kérdésekben.

A Bizottsag segitségnytjtasa idoben korlatozott, és legkésobb a kozbeszerzési
szerzOdésnek a részt vevo ajanlatkérd szervek altali aldirasakor véget ér.

A Bizottsdg nem felel és nem vonhato felelosségre az unidés vagy nemzeti
kozbeszerzési jogszabalyok részt vevd ajanlatkérd szervek altali megsértéséért. A
Bizottsagot nem terheli felelosség a kozbeszerzési eljaras érdekelt tagallamok altali
lefolytatasdval és az eljaras eredményeként 1étrejove szerzddés végrehajtasaval
kapcsolatban.

22. cikk
Bizottsagi kozbeszerzés a tagallamok megbizasabol vagy nevében

Az (EU, Euratom) 2024/2509 rendelet 168. cikkének (3) bekezdésétol eltérve,
amennyiben kilenc vagy tobb tagallam kozdsen felkéri a Bizottsagot, hogy a
megbizasukbol vagy neviikben végezzen beszerzést, a Bizottsdg az e cikkben

28

Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a kdzbeszerzésrol és
a 2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 94., 2014.3.28., 65. o.
ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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meghatarozott feltételek mellett kozbeszerzési eljarast indithat, amennyiben a
kdzbeszerzés az alabbi kategoridk valamelyikébe tartozo gyogyszerekre vonatkozik:

a)  kritikus fontossagu gyogyszerek, amelyek sebezhetdségi értékelése azt mutatta,
hogy az ellatasi lancok sebezhetéek, vagy amelyek esetében a
gyogyszerhidnnyal  foglalkoz6  iranyitocsoport  kozos  kozbeszerzés
kezdeményezését javasolta;

b)  kozos érdekii gydgyszerek, amelyekre vonatkozdan az (EU) 2021/2282 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet® 12. cikkének (4) bekezdése alapjan kozods
klinikai értékelésrol szolo jelentést tettek kozzé, vagy amelyeket az emlitett
rendelet 23. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti, a tagallamok kozotti
onkéntes egylittmikodés keretében végzett klinikai értékelésnek vetettek ala.

Az (1) bekezdésben emlitett kozos kérelem csak akkor nyujthatd be, ha az érintett
gyogyszer megfelel az emlitett bekezdésben meghatarozott kritériumok egyikének,
¢s ha a kérelmezett kozbeszerzési eljards eldsegiti a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatds biztonsaganak és az ilyen gyogyszerek rendelkezésre
allasanak javitdsat az Unidban, vagy adott esetben biztositja a kozos érdeki
gyogyszerek rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét.

A kozbeszerzési eljarasban vald részvétel valamennyi tagallam szamara nyitva all. A
Bizottsag a kritikus fontossaghi gyogyszerekkel foglalkozd csoporton keresztiil
tajékoztatja az Osszes tagallamot a kérelemrdl, és felkinalja nekik, hogy
csatlakozzanak az eljarashoz.

A Bizottsag értékeli a kérelem hasznossagat, sziikségességét €s aranyossagat,
valamint azt, hogy a kérelem indokolt-e e rendelet célkitlizéseinek fényében. A
Bizottsag kiilonosen azt ellendérzi, hogy a beszerzés hatranyos megkiilonboztetésnek
vagy a kereskedelem korlatozdsanak, illetve a versenyt torzité intézkedésnek
mindsiilhet-e.

A Bizottsdg a kérelem benyujtasatol szamitva egy honapon beliil tajékoztatja az
érdekelt tagallamokat a dontésérdl, és elutasitas esetén megindokolja azt.

Amennyiben a Bizottsag értékelése alapjan e rendelet célkitlizéseinek elérése
érdekében arra van sziikség, hogy a beszerzést kizardlag a tagallamok szamara
végezze, illetve hogy megallapodas sziilessen kotelezé minimalis mennyiségekrol,
ugy a Bizottsag az eljaras lefolytatdsara vonatkozo beleegyezését ezen feltételek
érintett tagallamok 4ltali elfogadasahoz kotheti.

Az e rendeletben eldirt eltérések kivételével az e cikk szerinti kozbeszerzést az (EU,
Euratom) 2024/2509 rendelet’® 168. cikkének (3) bekezdésével dsszhangban kell
lefolytatni.

23. cikk

Ko6z0s kozbeszerzés

29

30

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségiigyi
technologiaértékelésrél és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol (HL L 458., 2021.12.22., ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2024/2509 rendelete (2024. szeptember 23.) az Unid
altalanos koltségvetésére alkalmazandd pénziigyi szabalyokrol (atdolgozas) (HL L, 2024.9.26.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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Az e cikkben meghatarozott feltételek mellett és az (EU, Euratom) 2024/2509
rendelet 168. cikkének (2) bekezdésétdl eltérve, amennyiben a Bizottsdg és a
tagallamok kozos fellépésének végrehajtasahoz szerzddésre van sziikség, a Bizottsag
¢és legalabb kilenc tagallam szerz6dd félként kozos kdzbeszerzési eljarast folytathat
le.

Ko6z6s kozbeszerzési eljards a tagallamok kérésére vagy a Bizottsag
kezdeményezésére folytathatd, amennyiben a kozbeszerzés az aldbbi kategdridk
valamelyikébe tartozo gyogyszerekre vonatkozik:

a)  kritikus fontossagu gyogyszerek, amelyek sebezhetdségi értékelése azt mutatta,
hogy az ellatasi lancok sebezhetdek, vagy amelyek esetében a
gyogyszerhidnnyal  foglalkoz6  iranyitocsoport  kozos  kozbeszerzés
kezdeményezését javasolta;

b)  kozds érdekii gydgyszerek, amelyekre vonatkozdan az (EU) 2021/2282 eurdpai
parlamenti és tanicsi rendelet’' 12. cikkének (4) bekezdése alapjan kozods
klinikai értékelésrdl szolo jelentést tettek kozzé, vagy amelyeket az emlitett
rendelet 23. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti, a tagallamok kozotti
onkéntes egylittmiikodés keretében végzett klinikai értékelésnek vetettek ala.

A Bizottsdg a kozos kozbeszerzési eljaras lefolytatdsa mellett donthet, ha a
kozbeszerzési eljards hozzajarul a kritikus fontossagti gyogyszerekkel vald ellatas
biztonsaganak ¢és az ilyen gyogyszerek rendelkezésre allasanak javitasahoz az
Unidban, vagy adott esetben biztositja a kozos érdekli gydgyszerek rendelkezésre
allasat és hozzaférhetdségét.

A kozbeszerzési eljarasban vald részvétel valamennyi tagillam szamdra nyitva all. A
Bizottsag a kritikus fontossaghi gyogyszerekkel foglalkozd csoporton keresztiil
tdjékoztatja az Osszes tagdllamot a kérelemrdl, és felkinalja nekik, hogy
csatlakozzanak az eljarashoz.

A Bizottsag értékeli a kozos fellépés sziikségességét, valamint azt, hogy a kérelem
indokolt-e e rendelet célkitlizéseinek fényében. A Bizottsag kiillondsen azt ellendrzi,
hogy a beszerzés hatranyos megkiilonboztetésnek vagy a kereskedelem
korlatozéasanak, illetve a versenyt torzitd intézkedésnek mindsiilhet-e.

Amennyiben a Bizottsag értékelése alapjan e rendelet célkitlizéseinek elérése
érdekében arra van sziikség, hogy a beszerzést kizardlag a tagallamok szamara
végezze, illetve hogy megallapodas sziilessen kotelezd minimalis mennyiségekrol,
ugy a Bizottsag az eljaras lefolytatdsara vonatkozo beleegyezését ezen feltételek
érintett tagallamok 4ltali elfogadasahoz kotheti.

A Bizottsag a kérelem benyujtasatol szamitva egy honapon beliil tijékoztatja az
érdekelt tagallamokat a dontésérdl, és elutasitas esetén megindokolja azt.

Az e rendeletben eldirt eltérések kivételével a Bizottsag a kozos kozbeszerzési
eljarast az (EU, Euratom) 2024/2509 rendelet 168. cikkének (2) bekezdésével
0sszhangban folytatja le.

31

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségiigyi
technologiaértékelésrdl és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol (HL L 458., 2021.12.22., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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(1)

2)

(1)

)

€)

(4)

)

(6)

(7

24. cikk
A 22. és 23. cikk szerinti eljardsokra vonatkozo megallapodas

A 22. és 23. cikk hatdlya ala tartozo kozbeszerzési eljarasokban részt vevo
tagallamok kozlik a Bizottsaggal a kozbeszerzési eljards szempontjabol relevans
Osszes informaciot. A tagallamok biztositjak az eljaras sikeres lezarasahoz sziikséges
eréforrasokat, kiilonosen azaltal, hogy megfeleld szakértelemmel és -ismeretekkel
rendelkezd személyzetet vonnak be.

A kozbeszerzési eljarasra, a vallalando kotelezettségekre €s a dontéshozatali eljarasra
vonatkoz6 gyakorlati szabalyokat egy, a tagallamok és a Bizottsdg kozott 1étrejovo
megallapodas rogziti.

V. fejezet

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo koordinacios

csoport

25. cikk
A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo koordindcios csoport létrehozdsa

A Bizottsag létrehozza a kritikus fontossagu gyodgyszerekkel foglalkoz6 koordinacios
csoportot (a tovabbiakban: kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo csoport).

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoportnak a tagdllamok és a
Bizottsag a tagjai. Minden tagallam kijeldl legfeljebb két magas szintli allando
képviseldt, akik rendelkeznek az e rendeletben meghatdrozott kiillonb6z6 intézkedések
végrehajtasahoz sziikséges szakértelemmel. Amennyiben a pozicid és a szakértelem
szempontjabol relevans, a tagallamok kiilonb6zé képviseldket is kijeldlhetnek
a kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkoz6 csoportban ellatandd kiilonb6zd
feladatokra. A kijeldlt allandd képviselok biztositjdk a sziikséges koordinaciot a
tagallamukon beliil. Az Ugyndkség megfigyeldi statusszal rendelkezik.

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoport szorosan egyiittmiikodik a
gyogyszerhiannyal foglalkozd irdnyitdcsoporttal, az Ugynokséggel és a
gyogyszerekért felelds nemzeti hatésagokkal. Azokhoz a megbeszélésekhez, amelyek
soran sziikség van a gyogyszerészeti szabalyozo hatosdgok véleményére is, a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoport a gydgyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoporttal kozos tiléseket hivhat dssze.

A Bizottsag a titkarsagon keresztiil szervezi és koordinalja a kritikus fontossagl
gyogyszerekkel foglalkozé csoport munkajat.

A kritikus fontossagli gyogyszerekkel foglalkozo csoport iiléseit a Bizottsag egy
képviseldje vezeti.

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkoz6 csoport az elndk vagy barmely tagja
javaslatara hatarozhat ugy, hogy munkacsoportot hoz Iétre.

A kritikus fontossadgu gyogyszerekkel foglalkoz6 csoport minden tdle telhetdt megtesz
annak érdekében, hogy lehetdség szerint konszenzussal hozzon dontést. Az eltérd
allaspontot képviseld tagok kérhetik, hogy alldspontjukat és az azokat alatamaszto
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(1)

2)

€)

(4)

©)

indokokat rogzitsék a kritikus fontossagu gydgyszerekkel foglalkozd csoport
allaspontjaban.

26. cikk

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo koordindcios csoport feladatai

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoport eldsegiti a koordinaciot e
rendelet végrehajtasaval kapcsolatban, és adott esetben tanacsot ad a Bizottsagnak a
tervezett intézkedések hatasdnak maximalizalasa és a belsé piacra gyakorolt nem
szandékolt hatasok elkeriilése érdekében.

Az (1) bekezdésben emlitett célkitlizések elérése érdekében a kritikus fontossag

gyogyszerekkel foglalkozo csoport a kovetkezd feladatokat latja el:

a) elosegiti a stratégiai projektekhez nyujtott pénziigyi tamogatas stratégiai
fontossagu gyogyszer aktudlis vagy tervezett tagallami gyartdsi kapacitisara
vonatkoz6 informdciok megosztasa révén, ¢és elOsegiti az  unids
ellatasbiztonsdgnak ¢és a kritikus fontossagli gyogyszerek Union beliili
rendelkezésre alldsanak megerdsitéséhez sziikséges unids kapacitasra
vonatkoz6 megbeszéléseket;

b) eldsegiti az informacidcserét a 19. cikkben emlitett nemzeti programokkal
kapcsolatban, valamint lehetdvé teszi az egylittmiikodést €s a koordinéciot a
kritikus fontossagu gyodgyszerekre vonatkozo tagallami kozbeszerzési politikak
terén;

c) elOsegiti az arra vonatkoz6 konzultaciot, hogy egy adott gyogyszer esetében
szlikség van-e egylittmitkddésen alapulo beszerzési kezdeményezésre;

d) tanaccsal latja el a gydgyszerhiannyal foglalkozd irdnyitdcsoportot azzal
kapcsolatban, hogy milyen prioritdsi sorrendben kell elvégezni a kritikus
fontossagu gyodgyszerek sebezhetdségi értékelését, €s sziikség esetén javaslatot
tesz a meglévo értékelések feliilvizsgalatara vagy aktualizalasara.

A kritikus fontossagh gyogyszerekkel foglalkozd csoport a 17. cikkben emlitettek
szerint eldmozditja a tagallamok és a Bizottsag kozotti informaciocserét, és sziikség
esetén lehetdvé teszi az e rendelet célkitlizéseinek elérését célzo kiilonbozo
intézkedések 6sszehangolésat.

A kritikus fontossagii gyogyszerekkel foglalkozo csoport rendszeresen megyvitatja,
hogy stratégiai partnerségekkel miként lehetne hozz4jarulni e rendelet
célkitlizéseinek eléréséhez, rangsorolja a harmadik orszagokat e célbdl, valamint
attekinti, hogy a tagéllamok érintett harmadik orszagokkal vald egyiittmiikodése és
az unios intézkedések mennyire konzisztensek és milyen lehetséges szinergiakat
rejtenek.

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd csoport az e cikkben emlitett
feladatok ellatasaval Osszefliggésben a Bizottsag kérésére véleményt nyilvanithat az
e rendelet alkalmazasaval kapcsolatos kérdésekrol.
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VI. fejezet
Nemzetkozi egyiittmiikodés

27. cikk

Stratégiai partnerségek

A Tanacs eldjogainak sérelme nélkiil a Bizottsag megvizsgalja, hogy milyen stratégiai
partnerségeket lehet létrehozni a kritikus fontossagh gyogyszerek, azok hatdanyagai és
kulcsfontossagli bemeneti anyagai beszerzésének diverzifikdldsa és ennek megfeleléen a
kritikus fontossagu gyogyszerekkel vald unios ellatas biztonsdganak novelése érdekében. A
Bizottsag megvizsgalja, hogy lehetség szerint az egyiittmiikodés meglévd formaira épitve
hogyan tamogathatdé az ellatds biztonsaga, ¢és miként fokozhatok a kritikus fontossagu
gyogyszerek gyartasanak megerdsitésére iranyulo erdfeszitések az Unidban.

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

28. cikk

Az (EU) 2024/795 rendelet a kovetkez6képpen modosul:

a)

b)

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

»lil. biotechnologidk, valamint barmely egyéb, a kritikus fontossagu
gyogyszerekrol szold jogszabalyban* meghatarozott kritikus fontossagu
gyogyszerek gyartasa szempontjabol relevans technolégia;

* Az FEurépai Parlament és a Tanidcs (EU) ... rendelete a kritikus
fontossagu gyogyszerek rendelkezésre allasanak, az ilyen gyogyszerekkel
valo ellatds biztonsaganak, valamint a kozos érdekli gyogyszerek
rendelkezésre allasanak ¢és hozzaférhetdségének megerdsitését célzo
keret 1étrehozasardl, tovabba az (EU) 2024/795 rendelet modositasarol.”
[D.G.: a hivatkozads kiegészitendé a , kritikus gyogyszerekrol szolo
jogszabaly” végleges cimével és kozzétételi hivatkozasaival, amint
rendelkezésre allnak];”

A 2. cikk (3) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,E bekezdés elsd albekezdésétdl eltérve a [kritikus fontossagi gyogyszerekrol
sz0l06 jogszabdaly] hatalya ala tartozo €s az e cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii.
alpontjdban emlitett gydgyszerek fejlesztésének vagy gyartasanak értéklanca a
kész gyogyszerformakra, valamint a rendeletben meghatarozott kritikus
fontossagu gydgyszerek kész gyogyszerformdinak eldallitasahoz sziikséges
gyogyszerhatoanyagokra ¢€s egyéb kulcsfontossdgi bemeneti anyagokra
vonatkozik.”

A 2. cikk a kovetkez6 (8) bekezdéssel egésziil ki.

»(8) A [kritikus fontossagl gyogyszerekrdl szolo jogszaballyal] 6sszhangban
kijelolt, a kritikus fontossagh gyogyszerek ellatasi lancainak

44

HU



HU

(D)

2)

3)

sebezhetdségét kezeld stratégiai projektek az (1) bekezdés a) pontjanak
iii. alpontjdban emlitett STEP-célkitlizéshez hozzajarulé projektnek
mindsiilnek.”

d) A 4. cikk (7) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(7) A nettd zéro iparrol szolo rendelet, a kritikus fontossagl nyersanyagokrol
sz616 rendelet és a [kritikus fontossadgu gyogyszerekrdl szol6 jogszabaly]
vonatkoz6 rendelkezéseivel 6sszhangban elismert, e rendelet 2. cikkének
hatalya al4 tartozo stratégiai projektek, amelyek az e rendelet 3. cikkében
emlitett programok keretében hozzajarulasban részesiilnek, barmely mas
unios programbol — tobbek kozott a megosztott irdnyitas ald tartozo
alapokb6l — is részesiilhetnek hozzéjarulasban, amennyiben e
hozzéjarulasok nem ugyanazokat a koltségeket fedezik. A stratégiai
projekthez nyujtott, megfeleld hozzajarulasra a relevans unids program
szabdlyai alkalmazanddk. A halmozott finanszirozas nem haladhatja meg
a stratégiai projekt teljes elszdmolhatd koltségét. A kiilonb6zé unids
programokbdl szarmazo6 tdmogatas kiszamithat6é aranyosan, a tdmogatasi
feltételeket meghataroz6 dokumentumokkal 6sszhangban.”

e) A 6. cikk (1) bekezdésének c) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»C) azon projektek részletei, amelyeket a nettd zErd iparrdl szolo rendelet, a
kritikus fontossdgu nyersanyagokrol szold rendelet [és a [kritikus
fontossdgu  gyogyszerekrél szO0lo  jogszabdly] alapjan  stratégiai
projektként ismertek el, amennyiben azok e rendelet 2. cikkének hatalya
ala tartoznak;”

VIII. fejezet
Z.aro rendelkezések

29. cikk
A piaci szereplok tdjékoztatasi kotelezettsége

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a kritikus fontossagu gyogyszerek —
beleértve azok kulcsfontossag bemeneti anyagait és hatdéanyagait —, illetve a kozos
érdekli gyodgyszerek ellatasi és forgalmazési lancainak egyéb gazdasagi szereploi
kérésre a Bizottsag vagy adott esetben a nemzeti hatdsagok rendelkezésére bocsatjak
az e rendelet alkalmazasa céljabol sziikséges informaciokat.

A Bizottsag és a tagallamok nemzeti hatosagai igyekeznek elkeriilni az atfedéseket a
kért és benyujtott informaciok kozott.

A Bizottsag ¢és a tagallamok nemzeti hatdsagai értékelik a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és az (1) bekezdés szerinti informécidszolgéltatasra felkért
egyéb gazdasagi szerepldk altal benytjtott, kelléen indokolt, bizalmas kezelés irdnti
kérelmek megalapozottsagat, ¢és megveédik az {izleti szempontbdl bizalmas
informéaciokat az indokolatlan nyilvanossagra hozataltol.

30. cikk
Ertékelés
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(1) A Bizottsag [Kiadohivatal: keérjiik, illesszék be a rendelet alkalmazasanak
kezdonapjat ot évvel koveté datumot]-ig, majd azt kovetéen Otévente értékeli ezt a
rendeletet, és a fobb megallapitasokrol jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a
Tanadcsnak, az FEuropai Gazdasidgi és Szocialis Bizottsignak ¢és a Régiok
Bizottsaganak.

(2) A Bizottsag az értékelésében megvizsgalja e rendelet hatasat és azt, hogy milyen
mértékben valdsultak meg az 1. cikkben meghatarozott célkitiizései.

3) A nemzeti hatésdgok és a gazdasagi szereplok kérésre a Bizottsag rendelkezésére
bocsatanak minden olyan relevans informaciot, amelyre sziiksége lehet az (1)
bekezdés szerinti értékeléshez.

31. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet [....]-t61/-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol
az elnok az elnok
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre allasanak, az ilyen gyogyszerekkel
vald ellatas biztonsaganak, valamint a kozds érdekii gyodgyszerek rendelkezésre
allasanak ¢és hozzaférhetoségének megerdsitését célzo keret létrehozasarol, tovabba
az (EU) 2024/795 rendelet modositasarol

Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

2. rovat: Kohézio, reziliencia és értékek
EU4Health

Célkitiizés(ek)
Altalénos célkitiizés(ek)

E rendelet altalanos célja, hogy megerdsitse a kritikus fontossagu gyodgyszerekkel
valo ellatas biztonsagat és az ilyen gydgyszerek rendelkezésre allasat az Unidban, és
ezaltal biztositsa a kdzegészség magas szintli védelmét és hozzajaruljon az Unidban a
biztonsaghoz. Ezenfeliil azt célozza, hogy javuljon mds, meghatarozott gyogyszerek
elérhetésége €s hozzaférhetdsége is, amennyiben a piac mikodése egyébként nem
biztositja kelloképpen e gyogyszerek rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét a
betegek szamara, ugyanakkor kelld figyelmet fordit a gyogyszerek
megfizethetdségének biztositasara.

Konkreét célkitiizés (ek)

A kezdeményezés konkrét célkitlizései a kovetkezok:

a)  a kritikus fontossagli gyodgyszerek, azok hatdanyagai és mas kulcsfontossag
bemeneti anyagok gyartasi kapacitasaba torténd beruhazasok eldsegitése az EU-ban;

b) az ellatasi zavarok kockazatinak csokkentése ¢és a rendelkezésre allés
megerdsitése az ellatasi lanc diverzifikalasa és a reziliencia Osztonzése révén a
kritikus fontossagli gyogyszerekre és mas kozos érdekli gydgyszerekre vonatkozo
beszerzési eljarasok soran;

c)  az érdekelt tagdllamok Osszesitett keresletének kiaknazésa az egylittmitkdésen
alapul6 beszerzés révén;

d) az ellatasi lancok diverzifikacidjanak tamogatasa tobbek kozott a stratégiai
partnerségek létesitésének eldsegitésével.

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

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

A javasolt jogi aktus varhatéan megerdsiti az unids gyogyszerellatasi lancok
rezilienciajat, hozzajarulva ezzel az ellatds biztonsaganak javitasahoz. Emellett
csokkentenie kell a kritikus fontossdgi gyogyszerek hidnyat, €s erdsitenie kell a
kozegészséget és a bizalmat. Gazdasdgi szempontbol a javaslat varhatéan
megszilarditja a  kritikus fontossagu  gydgyszerek gyartasi bazisat, ¢és
versenyképesebbé teszi a gyodgyszeripari agazatot, tobbek kozott diverzifikacio
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révén. Tarsadalmi szinten a javasolt jogi aktusnak javitania kell az unids betegek
hozzéaférését a kritikus fontossagu gyogyszerekhez és bizonyos mas gyogyszerekhez.
Ezek az eredmények kozvetleniil hozza fognak jarulni a 3. fenntarthatéd fejlodési cél
(,,Egészség és jollét”) eléréséhez. A népegészségiigyi elonyok mellett a javaslat
varhatéan leginkabb a kritikus fontossagi gyogyszerekkel valo ellatasban részt vevo
gyogyszeripart érinti majd, mivel az dgazat szdmara eldnyt jelenthet a kozigazgatasi
¢s szabalyozasi tamogatds, valamint a bizonyos stratégiai projektekhez nyujtott
finanszirozashoz val6 hozzaférés. Emellett a javasolt jogi aktus valdsziniileg hatassal
lesz a kritikus fontossagu gyogyszerekre és mas, kozos érdekii gyogyszerekre
iranyul6 kozbeszerzéssel foglalkozd nemzeti kozigazgatasi hatosdgokra és beszerzo
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szervekre.

1.3.4.

Teljesitménymutatok

Hatarozza meg az elorehaladas és az eredmények nyomon kovetésére szolgalo mutatokat.

Adatforras és

Célkitiizés Mutato Cél és alapérték rendelkezésre allas
EMA/Unibs jegyzék a
a kritikus fontossagli gyogyszerek unios kritikus fontossagli
jegyzékében szerepld kritikus fontossagl 276 — ez a szam varhatoan ndvekedni, [gyogyszerekr6l mar
/ gybdgyszerek szama majd a stagndlni fog elérhetd
A kritikus fontossagl gydgyszerekkel
kapcsolatban bejelentett hianyok
esetszama a jelentéstételi aranytol
fligg. A kritikus fontossagli
a gyogyszerhiannyal foglalkozé egyediili gyogyszerek hidnyat kiils6 tényezok
kapcsolattartd pontok munkacsoportjdhoz az  |(példaul egy 0j vildgjarvany miatti
unios jegyzékben szerepld kritikus fontossagu megndvekedett kereslet) okozhatjak,
gyogyszerekkel kapcsolatban felterjesztett ezért e szam barmely tendenciajat
/ kritikus hidnyok szama Ovatosan kell értelmezni. EMA/mar elérhetd
Az EMA-hoz az EU/EGT-orszagok
altal 2024-ben bejelentett kritikus
A gyogyszerhiannyal foglalkozé egyediili hianyokat tekintve 63 kdzonséges név
kapcsolattarté pontok munkacsoportjdhoz az  |(INN) koziil 29 (~45 %) érintett olyan
unios jegyzékben szerepld kritikus fontossagu  [krikitus gyogyszert, amely szerepelt
gyogyszerek tekintetében felterjesztett kritikus [az unids jegyzéken. Ezek aranya
/ hidnyok aranya (%). véarhatéan csokkenni fog. EMA/mar elérhetd
a kritikus fontossagl gydgyszerek ellatasi a 16. cikkben
Konkrét lancaiban meglévo sebezhetdség kezelését 0 / cél: nagymértékben fligg a meghatarozott
célkitlizés: a)|célzo stratégiai projektek szama kereslettol tagallami jelentéstétel
a nemzeti pénziigyi tiamogatasban részesiilo a 17. cikkben
Konkrét kritikus fontossagl gyogyszerekkel kapcsolatos|0 / cél: nagymértékben fligg a meghatarozott
célkitlizés: a)|stratégiai projektek szama kereslett6l, és tagallami jelentéstétel
az unios pénziigyi timogatasban részesiilo a 17. cikkben
Konkrét kritikus fontossagl gyogyszerekkel kapcsolatos|0 / cél: nagymértékben fliigg a meghatarozott
célkitlizés: a)|stratégiai projektek szama kereslettdl tagallami jelentéstétel
az EMA éltal az innovativ gyartasi eljarasokat
alkalmaz6 stratégiai projektek
Konkrét projektgazdainak nyujtott célzott tanacsadasok |0 / cél: nagymértékben fligg a Eurépai
célkitlizés: a) |szdma kereslettdl Gyobgyszeriigynokség
a 19. cikkben
Konkrét meghatarozott
célkitlizés: b)|a kiadott nemzeti programok szama 0/cél: 27 tagallami jelentéstétel
a kritikus fontossagll gyogyszerekre és egyéb mivel a kozbeszerzést
kozos érdekll gyogyszerekre iranyulo, az Eurdpai Bizottsag
hatarokon atnyuld beszerzés, megbizas alapjan végezné, az adatok
Konkrét torténd beszerzés vagy kdzos beszerzések 0 / cél: nagymértékben fligg a konnyen hozzaférhetok
célkitiizés: c) [szama kereslettol lesznek.
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a kritikus fontossagli gyogyszerekre és egyéb mivel a kozbeszerzést
kozos érdekil gyogyszerekre iranyulo, az Europai Bizottsag
hatarokon atnyuld beszerzés, megbizas alapjan végezné, az adatok
Konkrét torténd beszerzésekben vagy k6zos 0/ cél: nagymértékben fiigg a konnyen hozzaférheték
célkitlizés: c) |beszerzésekben részt vevd orszagok szama kereslettol lesznek.
14. A javaslat/kezdeményezés targya:

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Uj intézkedés

O kisérleti projektet / el6készitd intézkedést kovetd 11j intézkedés®®

O meglévo intézkedés meghosszabbitasa

O egy vagy tobb intézkedés Osszevonasa vagy atalakitasa egy masik/uj intézkedéssé
A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid  vagy hosszu  tavon  kielégitendd  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes iitemtervével

Az elfogadas 2025 negyedik negyedévében varhatd, és a végrehajtds 2026-ban
kezdddik.

Az unios részvételbol szarmazo hozzdaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobdl eredo elonyokbdl, a jogbiztonsagbdl, a fokozott hatékonysdaghol vagy
a kiegészito jelleghol). E szakaszban ,,az unios részvételbol szarmazo hozzaadott
érték” azt az unios fellépésbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik
ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna
létre.

Az elmult évtizedben az EU minden tagallamat sujtotta gyogyszerhiany. Bar az
egyes tagallamok felléphetnek annak érdekében, hogy javitsdk az ellatasukat
bizonyos gyogyszerek vonatkozasaban, ezek az erdfeszitések széttagoltak, és nem
elégségesek ahhoz, hogy kezeljék az ellatasi lancban jelentkezd szélesebb kord,
hatarokon atnyulo problémaékat, igy a bizonyos nem unids orszagoktol vald fliggést.
E kihivasok kezelése, valamint a kritikus fontossagi gyogyszerekkel vald
biztonsagos és megbizhato ellatas elérése érdekében k6z0s uniods szintli erdfeszitésre
van sziikség a javasolt jogi aktus révén. E probléma mellett mas kozos érdekii
gyogyszerek esetében 1s felmeriilhetnek hozzaférési probléméak, amelyek
aranytalanul suUjtanak egyes tagallamokat, példaul a kisebb méretli piaccal
rendelkezOket. E gyogyszerek rendelkezésre allasanak és hozzaférhetdségenek
javitdsa érdekében ez a jogi aktus ezért olyan intézkedéseket javasol, amelyek
egylttmiikodésen alapuld beszerzési eljarasok révén hasznéljak ki az érdekelt
tagallamok Osszesitett keresletét.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A kritikus fontossagu gyodgyszerek unios jegyzeke, amelyet a tagallamok, az Eurdpai
Gyogyszerligynokség €és az Eurdpai Bizottsdg kozdsen hoztak 1étre, azonositja azokat
a gyogyszereket, amelyek elengedhetetlenek a sulyos betegségek kezeléséhez,
amelyek esetében ugyanakkor korlatozottan allnak rendelkezésre alternativak. Az
eredetileg 2023 decemberében kozzétett €s egy évvel késobb frissitett jegyzék 276
hatéanyagot tartalmaz. A Bizottsdg 11 reprezentativ gydgyszer ellatasi lancanak
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A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.5.4.

1.5.5.

sebezhetdségére vonatkozd elemzése megallapitotta, hogy nem unids beszallitokra
tamaszkodnak, tovabba piaci koncentracidés kockazatokat tart fel, ami ravilagitott
arra, hogy stratégiai beavatkozasokra van sziikség a reziliencia diverzifikalt ellatasi
forrasok, rugalmas termelési kapacitas és megbizhatd kockazatkezelés révén torténd
megerdsitése érdekében.

Egyes tagallamok a kozbeszerzési iranyelv értelmében a gyogyszerek hatarokon
atnyulo beszerzésében vettek részt. Bar hasznosnak bizonyult a kis piacok vonzova
tétele a beszallitok szdmara, és a gyogyszerek rendelkezésre allasanak ily modon
torténd javitasa, ennek végrehajtdsa — kiilondsen a kezdeti szakaszban — 1d6- és
eréforras-igényes, ami korldtozé tényezének tekinthetd. Az egészségiigyi
ellenintézkedésekre ¢és a Covidl9-oltdbanyagokra irdnyuld kozos beszerzés
végrehajtasa sordn szerzett tapasztalatok is jol szemléltetik azokat a potencidlis
elonyoket, amelyeket tobb tagallam keresletének egy beszerzési eljarasban torténd
kiaknazasa jelent.

A tobbéves pénziigyi kerettel valo oOsszeegyeztethetoség és lehetséges szinergidak
egyéb megfelel6 eszkozokkel

A 2021-2027-es id0szakra vonatkoz6 tobbéves pénziigyi keret idOtartama alatt a
stratégiai projektek unids finanszirozassal tdmogathatok, tobbek kozott ,,az EU az
egészségért”, a Horizont Europa ¢és a Digitdlis Eurdépa uniés programmal,
Osszhangban az e programokat Iétrehozd rendeletekben meghatirozott
célkitizésekkel. A STEP-rendelet hatadlya ala tartoz6 unids programokért felelds
hat6sagoknak kiilondsen mérlegelniiik kell a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi
lancanak sebezhetdségét kezeld stratégiai projektek tdmogatasat. Ezeket a
projekteket a STEP célkitlizéseihez hozzajaruld projekteknek kell mindsiteni.

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

Nem alkalmazandd

HU



HU

1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés és az abbol szarmazo pénziigyi hatas idétartama
L1 hatarozott id6tartam
— O idétartam: EEEE [HH/NN]-t0l/-t61 EEEE [HH/NN]-ig

— O pénziigyi hatas: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eldiranyzatok
esetében ¢és EEEE-t6l/-t6]1 EEEE-ig a kifizetési eldiranyzatok esetében

hatarozatlan idétartam

— Beinditasi id0szak: 2026-t6l 2027-1g,

— azt kdvetden: rendes iitem 2027-t6l.

Tervezett koltségvetés-végrehajtasi médszer(ek)®’
Kozvetlen iranyitas a Bizottsag altal

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

— végrehajto ligynokségen keresztiil
[1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasdval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténd atruhazasaval:

— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijeldlt szervek

— [ nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)

— [ az Eurdpai Beruhazasi Bank és az Eurdpai Beruhazasi Alap

— a koltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek

— [ kozjogi szervek

— [ maganjog alapjan mikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziigyi garancidkkal rendelkeznek

— [ valamely tagallam maganjoga alapjan miik6do, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasadval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkkal

rendelkez0 szervek

— [ az Eurdpai Uniordl szold szerzodés V. cimének értelmében a kozos kiil- és
biztonsagpolitika terén konkrét fellépések végrehajtasdval megbizott, és a
vonatkozo alap-jogiaktusban ekként megjelolt szervek vagy személyek

— [0 valamely tagallamban 1étrehozott, valamely tagallam maganjoga vagy unios
jog alapjan miikodd szervek, amelyek az dgazatspecifikus szabalyokkal
Osszhangban megbizast kaphatnak unids forrasok vagy koltségvetési garanciak
végrehajtasara, amennyiben e szervek kozjogi szervek vagy kozfeladatot ellato
maganjogi intézmények ellendrzése ala tartoznak, €és az ellendrzé szerv altal
vallalt egyetemleges feleldsség formajat 61té vagy azzal egyenértékii pénziigyi
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Az egyes koltségvetés-végrehajtasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valod
megfeleld hivatkozasok megtalalhatok a BUDGpedia oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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garanciaval rendelkeznek, amely pénziigyi garancia minden intézkedés esetében
az unids tAmogatas maximalis Osszegére korlatozodhat.

Megjegyzések

2.2
2.2.1.

2.2.2.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

A meghatarozott mutatok éves nyomon kovetése

A javaslat az Europai Bizottsag ¢és az Europai Gyodgyszeriigynokség meglévo
munkafolyamataira tdmaszkodik, amelyek megkonnyitik szdmos mutatd nyomon
kovetését. Ezek esetében folyamatos adatok/informaciok allnak majd rendelkezésre.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

A koltségvetés-végrehajtasi  modszer(ek)nek, a  finanszirozds-végrehajtasi
mechanizmus(ok)nak, a kifizetési feltételeknek és a javasolt kontrollstratégianak az
indokolasa

Az ellatds biztonsaganak és a kritikus fontossag gyogyszerek Union beliili
elérhetdségének megerdsitésére, valamint mas gyogyszerek elérhetdségének ¢&s
hozzaférhetéségének javitasara iranyuld intézkedéseket — amennyiben a piac
mikodése egyébként nem biztositja kellképpen e gyogyszerek rendelkezésre allasat
¢s hozzaférhetdségét a betegek szamara — kozvetlen irdnyitassal hajtjak végre, a
koltségvetési rendelet altal kindlt végrehajtasi modokat alkalmazva, elsdsorban
vissza nem téritendd tdmogatasok €s beszerzések formajaban. A kozvetlen iranyitas
lehetdséget biztosit tdmogatasi megallapodasok/szerz6dések megkotésére az unios
szakpolitikakat szolgalo tevékenységekben  kozvetlenil  részt  vevo
kedvezményezettekkel/vallalkozokkal. A Bizottsdg kozvetlen nyomon kovetést
biztosit a finanszirozott intézkedések eredményeire vonatkozoan. A finanszirozott
intézkedések  kifizetési moddjait a pénziigyi tranzakciokhoz  kapcsolodo
kockézatokhoz igazitjak.

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

— a rendelet szakpolitikai célkitlizéseinek megfeleld palyazatok/ajanlatok
kivalasztasa;

— operativ, nyomonkdovetési €s eldzetes kontrollok, amelyek kiterjednek a projekt
végrehajtasara, a kozbeszerzésre, az el6finanszirozasra, az id6kozi és
végsOegyenleg-kifizetésekre, valamint a  garancidk  kezelésére; a
kedvezményezettek/vallalkozok telephelyein a tranzakciok egy mintajan
végzett utdlagos ellendrzések. E tranzakciok kivalasztasa kockazatértékelésen
¢s véletlen kivalasztason alapul.

Az azonositott  kockazatokkal és a  csokkentésiikre  létrehozott  belso
kontrollrendszerekkel kapcsolatos informdciok

A javaslat végrehajtdsa vissza nem téritendd tdmogatisok és kozbeszerzés révén
torténik, figyelembe véve a Stratégiai Technologiak Eurdpai Platformja (STEP) éltal
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eldsegitett, valamint a tobbek kozott az InvestEU program, a Helyreallitasi és
Rezilienciaépitési Eszkdz, a Horizont Eurdpa, ,,az EU az egészségért” program, a
Digitéalis Eurdpa program ¢€s a kohézios politikai programok, valamint a Technikai
Tamogatasi Eszkoz altal kinalt finanszirozasi lehetéségeket. A vissza nem téritendd
tamogatasok ¢és a beszerzések elsdsorban a stratégiai projektek, valamint a nem
kormanyzati szervezetek és a tagallami illetékes hatésagok tevékenységeinek céljara
itélhetok oda, illetve kothetok meg.

Az alabbi f6bb kockazatok allnak fenn:

annak a kockazata, hogy a kivalasztott projektek vagy szerzodések végrehajtasanak
elégtelen kihasznaltsdga vagy mindsége/késése miatt a rendelet célkitlizései nem
teljesiilnek teljes mértékben,;

az odaitélt Osszegek nem hatékony vagy nem gazdasdgos felhaszndldsanak
kockédzata, mind a vissza nem téritendd tamogatasok esetében (a finanszirozasi
szabalyok bonyolultsdga miatt), mind a kozbeszerzések esetében (mivel az eldirt
szaktudassal rendelkezd gazdasagi szolgéltatok korlatozott szama miatt bizonyos
agazatokban nincs elég lehetdség az arajanlatok Osszevetésére);

annak a kockazata, hogy rossz fény vet a Bizottsigra, ha csalast vagy
blincselekményt tarnak fel; a harmadik felek belsé kontrollrendszerei csak részleges
biztositékot nydjtanak a heterogén vallalkozok és kedvezményezettek eléggé nagy
szama miatt, amelyek mindegyike a sajat kontrollrendszerét miikodteti.

A Bizottsag belsd eljarasokat vezetett be a fentiekben azonositott kockazatok
kezelése érdekében. A belso eljarasok teljes mértékben megfelelnek a koltségvetési
rendeletnek, tovabba csalasellenes intézkedésekre és koltség-haszon szempontokra is
kiterjednek. E kereten beliil a Bizottsag tovabbra is vizsgalja, hogy milyen
lehetdségek vannak az iranyitds javitasara és a hatékonysdg novelésére. Az
ellendrzesi keret fobb jellemzdi a kdvetkezok:

Ellendrzések a projektek végrehajtasat megeldzden és annak folyaman:

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

A Bizottsagon  beliill  kidolgozott  tdmogatdsimegéllapodas-mintak  €s
szolgaltatasiszerz0dés-mintak haszndlatara keriil sor. Ezekben szamos, ellendrzésre
vonatkoz6 rendelkezés van, mint példaul ellendrzési tanusitvanyok, pénziigyi
garancidk, helyszini ellenérzések és OLAF altali ellendrzések. Folyamatban van a
koltségek tamogathatosdgara vonatkozo szabalyok egyszerisitése, példaul
egységkoltségek, egyoOsszegli  atalanyok, koltségekhez nem  kapcsolddo
hozzajarulasok, valamint a koltségvetési rendelet altal biztositott egyéb lehetdségek
alkalmazésa révén. Ez csokkenti majd a kontrollok koltségét, és a magas kockazattal
jellemzett teriileteken torténd ellenérzésekre €s kontrollokra 6sszpontosit.

Minden munkatars aldirja a helyes hivatali magatartdsra vonatkozé szabélyzatot. A
kivalasztasi eljarasban vagy a vissza nem téritend0 tamogatidsra vonatkozo
megallapodasok/szerzoddések kezelésében részt vevd munkatarsak (emellett)
Osszeférhetetlenségi nyilatkozatot is aldirnak. A munkatarsak rendszeres képzésben
részesiilnek, és haldzatokat haszndlnak a legjobb gyakorlatok cseréjére.
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2.2.3.

2.3.

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

Ellendrzések a projekt befejezésekor: A koltségigények tamogathatosaganak
helyszini hitelesitése céljabol utdlagos ellendrzéseket végeznek az iligyletek egy
kivalasztott mintajan. Ezeknek az ellenérzéseknek a célja a pénziligyi miiveletek
jogszertiségével ¢és szabalyossagaval kapcsolatos lényeges hibak megeldzése,
feltarasa és kijavitdsa. A kontrollhatds magas szintjének elérése érdekében az
ellendrizendd kedvezményezettek kivalasztdsa a kockdzatalapu kivélasztds és a
véletlenszerli mintavétel egyiittes alkalmazasaval torténik, valamint a helyszini
ellenérzés soran — ahol Iehetséges — figyelmet kell forditani a mikodési
vonatkozésokra.

A kontrollok kéltséghatékonysdaganak becslése (a kontroll koltségeinek és az érintett
forrasoknak az aranya) és indokolasa, valamint a hibakockazat varhato szintjeinek
értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

A harmadik egészségiigyi program (2014-2020) keretében javasolt ellendrzési szint
éves koltségei az operativ kiadasok éves koltségvetésének kortilbeliil 4—7 %-at tették
ki. Ezt indokolja az ellendrizendd tranzakciok eltérd jellege. Az egészségligy
terliletén a kozvetlen iranyitas kiillonbozo jellegli tevékenységekre, szamos szerzodés
¢s tamogatds odaitélésével jar, a nagyon kis volumeniiektdl az igen nagy
volumentiekig, valamint a nem kormanyzati szervezeteknek juttatott nagyszamu
mikodési tamogatds kifizetésével. Az ezekkel a tevékenységekkel kapcsolatos
kockazat (kiilondsen) a kisebb szervezetek arra iranyul6 kapacitasahoz kapcsolodik,
hogy hatékonyan ellendrizzék a kiaddsokat.

A Bizottsdg megitélése szerint az ellendrzések atlagos koltségei valdsziniileg
ugyanekkordk lesznek az e rendelet alapjan javasolt intézkedések esetében.

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

A javasolt intézkedések nem lesznek hatassal az eldirdnyzatok jelenlegi kezelési
modjara. A meglevd ellendrzési rendszer képesnek bizonyult arra, hogy megelézze
és/vagy feltarja a hibdkat és/vagy szabalytalansdgokat, ¢és ezeket korrigalja.
Kiigazitasra keriil, hogy magaban foglalja az uj fellépéseket, és biztositsa, hogy a
fennmaradé hibaaranyok (a korrekciot kovetden) a 2 %-os kiiszobérték alatt
maradjanak.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

A Bizottsagnak a kozvetlen irdnyitas ala tartozo tevékenységei tekintetében meg kell
tennie a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy a csaléds, a korrupcio és
egy¢éb jogellenes tevékenységek elleni megel6z0 intézkedések alkalmazasaval,
hatékony ellendrzésekkel, illetve szabdlytalansdgok észlelése esetén a jogtalanul
kifizetett Osszegek behajtasaval és adott esetben hatékony, ardnyos és visszatartd
erejii szankciokkal biztositsa az Europai Unid pénziigyi érdekeinek védelmét. E
célbol a Bizottsag csalas elleni stratégiat fogadott el — a legutobbi, 2019. 4prilisi
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frissités (COM(2019) 196) —, amely kiilonosen az aldbbi megel6zo, felderitd és
korrekcios intézkedésekre terjed ki:

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

A Bizottsag szintén intézkedések sorat hajtja végre, ugymint:

a rendelet végrehajtasabol eredd hatarozatok, megallapodasok ¢és szerzddések
kifejezetten feljogositjak a Bizottsagot — beleértve az OLAF-ot és a SzdmvevOszéket
—, hogy ellenérzéseket, helyszini ellendrzéseket és vizsgalatokat folytasson le,
valamint visszafizettesse a jogalap nélkiil kifizetett Osszegeket, és adott esetben
adminisztrativ szankcidkat alkalmazzon,

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

leegyszertisiti a koltségek tdmogathatosagara vonatkozd szabalyokat a koltségvetési
rendelet eldirdsainak megfelelden,

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

11
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete(i) és a koltségvetés érintett kiadasi
sora(i)
o Meglévo koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
Koltségvetési sor Iégfsf Hozzajarulas
A tobbéves tagjelolt
pénziigyi orszagoktol mas
keret Szam diff./nem ost;iD?)i(t és harmadik | egyéb cimzett
fejezete diff.”® ze8 potencialis | orszigokt bevétel
ol e .
tagjeloltekt ol
61]00
06 06 01 — ,,Az EU az egészségiigyért”
2 program Diff. IGEN IGEN IGEN NEM

98
99
100

HU

diff. = differencialt eldiranyzatok / nem diff. = nem differencialt eldiranyzatok.

EFTA: Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjelolt orszagok €s adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldltek.
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3.2. A javaslatnak az eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:
Az elbiranyzatok ,,az EU az egészségért” program meglévo keretébdl keriilnek atcsoportositasra.

3.2.1.1. A megszavazott koltségvetésbol szarmazo eldiranyzatok

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

, , , , A 2021-
E E E E
M M M M 2027-es
tobbéves
pénziigyi
2024 2025 2026 2027 keretbol
OSSZESEN
2021-2027
Operativ eléiranyzatok
Kotelezettségvallalasi
06 06 01 —,,Az EU az egészségiigyért” | eliranyzatok (12) 404051 41213 81,618
program Eg‘f;j;sz‘amk @) 28284 | 40,971 69,254
Kotelezettségvallalasi
06 10 03 Uniés hozzéjarulés az Eurépai | elgiranyzatok (%) 0,651 0,758 1,408
Gyogyszeriigyndkséghez Egiirzggsz;tok (2b) 0,651 0,758 1,408
Meghatarozott egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi jellegii eldiranyzatok
Koltségvetési sor )] 0,000
A JRC Féigazgatésighoz tartozo ggfféizye;;zfva”al“‘ ~(ayH(1b)+() 0,000 0,000 | 41,056 | 41,971 83,027
gﬁfﬁ;sz;mk =a)+(2b)+(3) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
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millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev A 2021-
2027-es
tobbéves
pénziigyi

2024 2025 2026 2027 keretbél

OSSZESEN
2021-2027
Operativ elbiranyzatok | Kotelezettségvallalasi
OSSZESEN eliranyzatok O] 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(beleértve a  decentralizalt Kifizetési
iigynokségnek nyujtott eléirdnyzatok ® 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
hozzajarulast)
Y Bizonyos egyedi programok  keretébdl
finanszirozott igazgatasi jellegi  eldiranyzatok 6. 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OSSZESEN
A tobbéves pénziigyi keret Kotelegetséeavillalisi
2. FEJEZETEHEZ tartozé | o ot | —aro 0,000 0,000 | 41,056 | 41,971 83,027
eléiranyzatok
- Kifizetési _
OSSZESEN lirdnyzatok =(5)+(6) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev A 2021-
2027-es

2024 2025 2026 2027 tobbéves
pénziigyi

14
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_keretbdl
OSSZESEN
2021-2027
.« Operatiy  eldiranyzatok | Kotelezetiségvallalasi @ 0,000 0,000 | 41,056 | 41,971 83,027
. .. , eléirdnyzatok
OSSZESEN (0sszes operativ Kifizotos
fejezet) eldirinyzatok ) 0,000 0,000 | 28934 | 41,729 70,663
* Bizonyos egyedi  programok  keretébdl
finanszirozott  igazgatasi jellegli  el8iranyzatok 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OSSZESEN (06sszes operativ fejezet)
A tobbéves pénziigyi keret Kotelepettséavallalisi
. 7 y Z \Y% 1
1-6. fejrle.:z?tehez tartozo el(’iirényzatol% =(4)+(6) 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
eloiranyzatok
OSSZESEN Kifizetési “5)46) 0,000 | 0,000 28934 | 41,729 70,663
(referenciadsszeg) eléiranyzatok
A tobbéves pénziigyi keret fejezete 7 ,»lgazgatasi kiadasok™'*!
millié6 EUR (harom tizedesjegyig)
Ev Ev Ev Ev A 2021~
2027-es
tobbéves
pénziigyi
2024 2025 2026 2027 Kerethil
OSSZESEN
2021-2027
Y Huméneréforras 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Y Egyéb igazgatasi kiaddsok 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Osszesen Elgirdnyzatok 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

101
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A sziikséges eldiranyzatokat a megfeleld6 BUDGpedia weboldalon elérhetd éves atlagos koltségadatok alapjan kell meghatarozni.
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A tobbéves pénziigyi keret

(Osszes
kotelezettségvallalasi

7. FEJEZETEHEZ tartozo eldiranyzatok eldiranyzat = Osszes 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
OSSZESEN kifizetési
el6iranyzat)
Ev Ev Ev Ev A 2021-
2027-es
tobbéves
pénziigyi
2024 2025 2026 2027 keretbél
OSSZESEN
2021-2027
A tobbéves pénziigyi keret Kételezettségvallaldsi
1-7. fejezetéhez tartozé eléiranyzatok | cléiranyzatok 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
.. Kifizetési
OSSZESEN eldiranyzatok 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

3.2.1.2. Kiilso cimzett bevételekbdl szarmazo eldiranyzatok

Nem alkalmazando

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet (decentralizalt tigynokségek esetében nem kell kitolteni)
Tiintesse fel a célkitiizéseket Ev Ev OSSZESEN
és a kimeneteket 2021-2027
s 2026 2027
060601 -,AzEU az
egészségligyért”

program KIMENETEK

HU
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Atlag

millié EUR (harom tizedesjegyig)

Tipus Koltség Szam Koltség Szam Koltség Szam Koltség
1. CELKITUZES: Az ellatas biztonsaga és a kritikus fontossagli gyogyszerek rendelkezésre allasa
A. a gyartasi kapacitasokba
torténd beruhazasok
elésegitése Vissza nem téritendd tdmogatasok 40,000 40,800 0 80,800
A. a gyartasi kapacitasokba
torténd beruhazasok )
elésegitése Ulések 0,027 0,028 0 0,055
B. Nemzeti kozbeszerzési
kritériumok Ulések 0,027 0,028 0 0,055
C. egylittmiikddésen alapuld )
beszerzési eljarasok Ulések 0,027 0,028 0 0,055
D. Nemzetkézi egyiittmiikodés | Ulések 0,027 0,028 0,055
1. konkrét célkitlizés részosszege 0 40,108 0 40,910 0 81,018
2. CELKITUZES Bizonyos egyéb gydgyszerek rendelkezésre éllasa és hozzaférhetésége
B. Nemzeti kozbeszerzési
kritériumok Ulések 0,027 0,028 0 0,055
C. egylittmiikddésen alapuld
beszerzési eljarasok Ulések 0,270 0,275 0 0,545
2. konkrét célkitiizés részosszege 0 0,297 0 0,303 0 0,600
OSSZESEN 0 40,405 0 41,213 0 81,618
Tiintesse fel a célkitiizéseket és a E Ev .
kimeneteket v OSSZESEN
2021-2027
! 2026 2027

HU

17



06 10 03 Unids hozzajarulds az
Eurépai

HU

Gyodgyszerligynokséghez KIMENETEK
. Atlag . 1 . 1 . s
Tipus Koltség Szam Koltség Szam Koltség Szam Koltség
1. CELKITUZES: Az ellatis biztonsiga és a kritikus fontossagn gyogyszerek rendelkezésre allasa
Az EMA
A. a gyartasi kapacitasokba torténd személyzeti
beruhazasok eldsegitése — koltségei 0,524 0,628 0 1,152
A. a gyartasi kapacitasokba torténd
beruhazasok eldsegitése IT 0,100 0,102 0 0,202
A. a gyartasi kapacitasokba torténd )
beruhazasok eldsegitése Ulések 0,027 0,028 0 0,055
1. konkrét célkitlizés részdsszege 0,651 0,758 0 1,408
(OSSZESEN 0,651 0,758 0 1,408
18
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3.2.3.  Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi jellegll
eldiranyzatok felhasznalésat.

— A javaslat’kezdeményezés az aldbbi igazgatdsi jellegli eldiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utén:

3.2.3.1. A megszavazott koltségvetésbol szarmazo eloiranyzatok

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

MEGSZAVAZOTT Ev Ev Ev Ev | OSSZESEN
ELOIRANYZATOK 2024 2025 2026 2027 20212027
7. FEJEZET
Humaéneréforras 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Egyéb igazgatasi kiadasok 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
7. FEJEZETI részosszeg 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

7. FEJEZETEN Kkiviil

Huméner6forras 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Egyéb igazgatasi jellegli kiadasok 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
7. FEJEZETEN kiviili részosszeg 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OSSZESEN | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484

3.2.3.3. Eldiranyzatok osszesen

OSSZESEN Ev Ev Ev Ev
MEGSZAVAZOTT .
LI L OSSZESEN
ELOIRAliYZATOK 20212027
KULSO CIMZETT BEVETELEK 2024 2025 2026 2027
7. FEJEZET
Humanerdforras 0,000 0,000 1,793 3,586 5379
Egyéb igazgatasi kiaddsok 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
7. FEJEZETI részosszeg 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
19
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7. FEJEZETEN kiviil
Huméanerdforras 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Egyéb igazgatasi jellegii kiadasok 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
7. FEJEZETEN Kkiviili részosszeg 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OSSZESEN 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

A humaner6forrassal és mas igazgatasi jellegli kiadasokkal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket az adott
foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt eldiranyzatokkal és/vagy az
adott féigazgatosagon beliili atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok adott esetben a kdltségvetési
elosztasi

korlatok betartdsa mellett kiegészithetok az éves
foigazgatosaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

3.2.4.  Becsiilt humdanerdforras-sziikségletek

— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel humanerdforrast.

eljaras

keretében az

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaneréforras-igénnyel jar:

3.2.4.1. A megszavazott koltségvetésbdl finanszirozott

iranyito

A becsléseket teljes munkaidds egyenértékben (FTE) kell kifejezni’

MEGSZAVAZOTT ELOIRANYZATOK Ev Ev Ev Ev ALLASHELY
2024 2025 2026 2027 2027
* A létszamtervben szerepld allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)
2001 02 01 (a kozpontokban és a bizottsagi képviseleteken) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (az Unid kiildottségeinél) 0 0 0 0 0
010101 01 (kdzvetett kutatas) 0 0 0 0 0
010101 11 (kdzvetlen kutatas) 0 0 0 0 0
Egy¢éb koltségvetési sorok (kérjiik megnevezni) 0 0 0 0 0
e Kiils6 munkatarsak teljes munkaidds egyenértékben: (FTE) kifejezve
2002 01 (CA, SNE a teljes keretb6l) 0 0 1 2 2
2002 03 (CA, LA, SNE ¢és JPD az Unio kiildottségeinél) 0 0 0 0 0
) fs;iz}is;m - a kézpontban 0 0 0 0 0
[XX-Ol[-Z‘;Y-YY] - az Uni6 kiilddttségeinél 0 0 0 0 0
01 0101 02 (CA, SNE — kozvetett kutatas) 0 0 0 0 0
01 0101 12 (CA, SNE — kdzvetlen kutatas) 0 0 0 0 0
Egyéb koltségvetési sorok a 7. fejezetben (kérjiik megnevezni) 0 0 0 0 0

Kérjiik, a tablazat alatt jelezze, hogy a teljes munkaidés egyenértékben megadott humanerdforras-

sziikségletbdl hany teljes munkaidds egyenérték van mar most a tevékenység iranyitasahoz rendelve
és/vagy hany csoportosithatd at az On fOigazgatésagan belill, valamint adja meg a nettd

humaneréforras-igényt.
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Egyéb koltségvetési sorok a 7. fejezeten kiviil (kérjiik megnevezni) 0 0 0 0 0
OSSZESEN 0 0 10 20 20
3.2.4.2. Kiilsé cimzett bevételekbdl finanszirozott
Nem alkalmazand6
3.2.4.3. Becsiilt humdanerdforras-sziikségletek dsszesen
OSSZESEN
MEGSZAVAZOTT ELOIRANYZATOK ' 2 '
+ Ev Ev Ev Ev
KULSO CIMZETT BEVETELEK
2024 2025 2026 2027
* A létszamtervben szerepld allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)
20 01 02 01 (a kdzpontokban és a bizottsagi képviseleteken) 0 9 18
20 01 02 03 (az Unio kiildottségeinél) 0 0 0
010101 01 (kozvetett kutatas) 0 0 0
01 0101 11 (kdzvetlen kutatas) 0 0 0
Egyéb koltségvetési sorok (kérjilk megnevezni) 0 0 0
e Kiils6 munkatarsak teljes munkaidds egyenértékben: (FTE) kifejezve
20 02 01 (CA, SNE a teljes keretbdl) 0 1 2
20 02 03 (CA, LA, SNE ¢és JPD az Unio kiildéttségeinél) 0 0 0
Igazgatasi tamogatasi - a kdzpontban 0 0 0
[XX.01 .\s((g,YY] [2] - az Unio kiildottségeinél 0 0 0
01 01 01 02 (CA, SNE — kozvetett kutatas) 0 0 0
01 01 01 12 (CA, SNE — kozvetlen kutatas) 0 0 0
Egyéb koltségvetési sorok a 7. fejezetben (kérjiik megnevezni) 0 0 0
Egy¢éb koltségvetési sorok a 7. fejezeten kiviil (kérjiik megnevezni) 0 0 0
OSSZESEN 0 10 20

A javaslat végrehajtasahoz sziikséges személyzet (teljes munkaidds egyenértékben):

A Bizottsag Kivételes esetben tovabbi személyzet*
szolgalatainal
jelenleg
rendelkezésre allo
személyzetbol
fedezendé
A 7. fejezetbdl A BA sorbél Dijakbél
vagy a Kutatasi finanszirozand6é | finanszirozandé
keretbél
finanszirozandé
Létszamtervi 2026: 9 allashely N/A
allashelyek
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2027: 18 allashely

A tobbéves
pénziigyi keret utan:
18 allashely

Kiilsé 2026: 1 CA

munkatarsak (CA, .

SNE, INT) 2027: 2 CA
A tobbéves
pénziigyi keret utan:
2CA

3.2.4.4. Becsiilt humdanerdforras-sziikségletek osszesen - EMA

Eurépai Ev Ev Ev Ev | OSSZESEN
Gyogyszeriigynokség 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2021-2027
Ideiglenes alkalmazottak 0 0 o
(AD+AST)
Szerzddéses alkalmazottak 0 0 0
Kirel,ld?lt nemzeti 0 0 0
szakértok
Osszes alkalmazott 0 0 3
Az unios kdltsegvetesbSl | 160 10,000 | 0,524 | 0,628 1,152
biztositott eldiranyzatok
Dijakbol biztositott 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000
eléiranyzatok
Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok (adott 0,000 | 0,000 [ 0,000 | 0,000 0,000
esetben)
A JRC Féigazgatosighoz | 040 | 0000 | 0,524 | 0,628 1,152
tartozo
Osszesen
A 2021-2027
Europai kozotti
u i  x
, , , , d Kk
Gyogyszeriigynokség Ev Ev Ev Ev \lfo(l)lsazt?(o;?')
tobbéves
pénziigyi
keret

2 Az 1. évben az 1 AD tudomanyos tanacsadas koltségei 50 %-ot tesznek ki, mivel a stratégiai projektek

végrehajtasa 2026-ban varhatoan nem fog teljes koriien megkezdddni. A tobbi teljes munkaidds
egyenérték esetében a koltség teljes egészében elszdmolasra kertil.
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2024 2025 2026 2027
Ideiglenes alkalmazottak
(D bolbish) 0,314 0,419 0,733
Ideiglenes
alkalmazottak (AST 0,209 0,209 0,419
besorolasi)
Szerzédéses
alkalmazottak 0,000
Kirendelt nemzeti
szakértok 0,000
Osszesen 0,524 0,628 1,152

Személyzettel kapcsolatos kovetelmények (teljes munkaidds egyenérték): Az unids finanszirozast allashelyek

0sszesen

Ev
2026

Ev
2027

OSSZESEN

Ideiglenes alkalmazottak (AD
besorolasi)

23

Ideiglenes alkalmazottak (AST
besorolasi)

Szerz6déses alkalmazottak

Kirendelt nemzeti szakértok

HU
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Az 1. évben az 1 AD tudomanyos tanacsadas koltségei 50 %-ot tesznek ki, mivel a stratégiai projektek
végrehajtasa 2026-ban varhatéan nem fog teljes korlien megkezdddni. A tdbbi teljes munkaidds
egyenérték esetében a koltség teljes egészében elszdmolasra kertil.
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OSSZESEN 3 3 3

A kovetkezok altal elvégzendo feladatok leirasa:

Tisztviselok
alkalmazottak

és ideiglenes | 1 AD tudomanyos tanacsadasra a 11. cikk szerint, amely kimondja, hogy az

EMA célzott tandcsadéssal segiti az innovativ gyartasi eljarasokat alkalmazo
projekteket kidolgozd projektgazdakat, 1 AD és 1 AST a sebezhetdségi
elemzés megndvekedett volumenének kezelésre, valamint Osszesitett adatok
szolgaltatasara (AD)

Kiils6 munkatarsak

HU

3.2.5.

A digitalis technologiaval kapcsolatos beruhdzasokra gyakorolt becsiilt hatads
dattekintése

Kotelez6: a javaslat’kezdeményezés 4ltal érintett, digitdlis technologidval
kapcsolatos beruhazasokra vonatkozo legjobb becslést fel kell tiintetni az aldbbi
tablazatban.

Kivételes esetben a 7. fejezethez tartozd eldiranyzatokat — amennyiben azokra a
javaslat/kezdeményezés végrehajtasdhoz sziikség van —, a kijelolt sorban kell
feltiintetni.

Az 1-6. fejezethez tartozd eldiranyzatokat ,,operativ programokkal kapcsolatos
szakpolitikai informatikai kiaddsok”-ként kell feltiintetni. Ez a kiadas a
kezdeményezés végrehajtasahoz kozvetleniil kapcsolddo informatikai
platformok/eszk6zok 1jrafelhasznélésara/vasarlasara/fejlesztésére €s az azokhoz
kapcsol6dd beruhdzasokra (pl. engedélyek, tanulmanyok, adattarolas stb.)
felhasznalandd operativ koltségvetést takarja. Az e tdbldzatban megadott
informacioknak 6sszhangban kell lenniiik a 4. szakaszban (,,Digitalis vetiiletek™)
bemutatott részletes informaciokkal.

, , , , A 2021-
Ev Ev Ev Ev 2027-es
Digitalis és informatikai el6iranyzatok torbb?ves.
OSSZESEN penzuigy!
2024 2025 2026 2027 | Keretbdl
OSSZES
EN
7. FEJEZET
Informaciés és kommunikacios
technoldgidkkal kapcsolatos kiadasok 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
(szervezeti)
7. FEJEZETI részosszeg 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
7. FEJEZETEN kiviil
Operatly.prqgramokkal Ifapcsplatos 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
szakpolitikai informatikai kiadasok
7. FEJEZETEN kiviili részosszeg 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000
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OSSZESEN 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 | 0.000 |

3.2.6. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség

A javaslat/kezdeményezés

— % teljes mértékben finanszirozhatd a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beliili atcsoportositas révén.

Az EMA 06.100301 koltségvetési sora eldiranyzatainak 2026-ban és 2027-ben 1,4
milli6 EUR-val torténd emelésére a 2b. alfejezeten beliili belsé atcsoportositas révén
kertil sor, azaz ,,az EU az egészségért” program 06.0601 koltségvetési tételének erre
az iddszakra szoldo megfeleldé mértékii csokkentésével. A Bizottsag altal kezelt
eldiranyzatok ,,az EU az egészségért” program meglévé pénziigyi keretdsszegén
beliil keriilnek atcsoportositasra.

— [ a tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves
pénziigyi keretrdl szo6l6 rendeletben meghatarozott kiilonleges eszkdzoknek a
felhasznalasat teszi sziikségessé.

— [0 atobbéves pénziigyi keret modositasat teszi sziikségessé.

3.2.7.  Harmadik felek finanszirozasi hozzdjarulasa

A javaslat/kezdeményezés

— [ nem iranyoz elé harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

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

eléiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)
EV EV EV EV osszesen
2024 2025 2026 2027
Tiintesse fel a tarsfinanszirozo
szervet
Tarsfinanszirozott eldiranyzatok
OSSZESEN
3.3.  Becsiilt bevételi hatas
— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa:
— O a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast
— O a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast
— O kérjiik, adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorokhoz van-e
rendelve

HU
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Bevételi koltségvetési sor:

Az aktualis

A javaslat/kezdeményezés hatasa*

koltségvetési
évben
rendelkezésre allo
el6iranyzatok

2024. év

2025. év

2026. év

2027. év

... jogcimcsoport

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

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételi hatds szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy
egyeb mas informacio).

4. DIGITALIS VETULETEK
4.1. Digitalis vonatkozasa kovetelmények
Hivatkozdas a | A kiovetelmény ismertetése Az érdekelt | Az e kovetelmény | Kategoria
kovetelményre felek  érintett | altal érintett magas
kategoriai szintii folyamatok
6. cikk (1) A stratégiai projektek | Projektgazda A stratégiai projektek | Adatok
bekezdé li < . i Esé iranyuld
crezdes elstmerese Nemzeti hatosag le(éfé?:gsere fEaywo Digitalis kozszolgaltatas
6. cikk (2) A tagallamok kozlik a | Eurdpai Bejelenés Adatok
bekezdés Bizottsaggal, hogy mely | Bizottsag, e 1 L
hatosagot  jelolték ki a | tagallamok Digitalis kozszolgaltatgs
stratégiai projektek
értékelésére és
megerdsitésére;
6. cikk (3) Az Eurépai Bizottsdg online | Eurdpai Kozzététel Adatok
bekezdés kozzéteszi a kijelolt tagallami | Bizottsag,
hatdsagok listajat tagallamok
12. cikk A tobb jogalap altal eldirt | Projektgazda Stratégiai projektek | Adatok
ko tértékelések it értékelése tobb jogal
prayezetericke csex cgyuties Nemzeti hatdsag Crikelse tobb Jogatap Digitalis megoldas
alkalmazasa  kozos — vagy esetében
Osszehangolt eljarasok révén Digitalis kozszolgaltatas
13. cikk A relevans teriiletrendezési | Tagallam A teriiletrendezési | Adatok
(1) bekezdés adatok rendelkezésre allasa ]z;datork, rendelkezésre Digitalis megolds
ocsatasa
13. cikk A tervek kombinalt értékelése | Tagallam Tervek értékelése tobb | Adatok
jogal teb
(2) bekezdés Jogatap eseteben Digitalis kozszolgéltatis

4

20 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd dsszegnek felel meg.
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16. cikk A sebezhetdség kezelésére | Projektgazda, Ertékelés iranti kérelem | Adatok
anvuls < rickel&
o e CHIEREISS | Kijelslt hatosag Digitalis megoldas
Téjékoztatss a  meglévd Bizottsag TégékﬁZt?téS lfr ) 1kezelt Digitalis kozszolgaltatas
sebezhetdséget kezeld sebezhetoscgekro
stratégiai projektek
létezésérol
IV. fejezet A kritikus fontossagu | Tagallamok Beszerzés inditasa Adatok
gyogyszerekre vonatkozd e L.
kozbeszerzési szabalyok Kozigazgatasi
szervek,
gazdasagi
szerepld
19. cikk A tagadllami  programok | Tagéallamok A tagallami programok | Adatok
bejelentése . , bejelentése
Bizottsag
CMG
4.2. Adatok
Adat tipusa Hivatkozas a kovetelményekre | Szabvany és/vagy eldiras
A stratégiai projektek | 6. cikk Tagéallami szabvanyok jegyzéke
értékelésére és  megerdsitésére
kijelolt  tagallami  hatosagok
jegyzéke;
Stratégiai projekt 6. cikk Nincs meghatarozva
A stratégiai projektek | 9. cikk Nincs meghatarozva
szempontjabol kiemelt nemzeti
jelentségii statusz
Kombinalt kdrnyezetértékelés 12. cikk Az egyeéb jogalapokban
meghatarozottak szerint
Teriiletrendezési adatok 13. cikk Nincs meghatarozva
(1) bekezdés
Kombinalt urbanisztikai | 13. cikk Nincs meghatarozva
érickelések .
criekelese (2) bekezdés
Annak  értékelése, hogy a | 16.cikk Nincs meghatarozva
stratégiai projektek kezelik-e az
ellatasi lanc sebezhetdségét
Nemzeti programok 19. cikk Nincs meghatarozva

A stratégiai projektek értékelésére €s megerdsitésére kijelolt tagallami hatdsdgok jegyzéke az

ec.europa.eu  honlapon

kozzétételre

keril, a

hozzaférhetdségére vonatkozo6 szabalyok szerint.

vonatkozd

megtalalhatosagra

és

A jogi aktus az egyszeri adatszolgaltatas elvét koveti azaltal, hogy nem ismétli meg a kritikus
fontossagi gyodgyszerek azonositdsara és ellatasi lancaik sebezhetdségeinek értékelésére
iranyul6d adatgyiijtést, hanem az altalanos gybdgyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgélata
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keretében gytijtott adatokat hasznalja fel Gjra.

Az értékelésekkel kapcsolatos adatokra az értékelést kivalto jogalap az iranyado.

Adatszolgaltatés
Nemzeti Kijelli a strategiai projektekert Kozli, hogy mely
hatos ag ok felelds hatdsagot hatésagot jelolte ki

Az Europai

Bizottsag

I

Kozzéteszi a kijelolt
hatbségok jegyzékét egy
weboldalon

Adat tipusa Hivatkozas(ok) a Az adatokat | Az adatokat Az adatcsere Gyakorisag
kovetelmény(ek)re szolgaltato fogadé kivalté oka (adott esetben)
szereplo szerepld
A stratégiai 6. cikk Tagallamok Bizottsag Nincs n.a.
projektek meghatarozva
értékelésére és
megerdsitésére
kijelolt tagallami
hatoésagok
jegyzéke
Projekt 6. cikk Projektgazda | Kijelolt hatosag | A projektgazda
kezdeményezése
Stratégiai projekt | 6. cikk Kijelolt Projektgazda A projektgazda Nincs kitlizve
hatosag kérése hatarido
A stratégiai 9. cikk Nemzeti Stratégiai Nincs kitiizve
projektek hatésagok projekt gazdaja | hataridd
szempontjabol
kiemelt nemzeti
jelentdségli
statusz
Kombinalt 12. cikk Illetékes Stratégiai Az Osszes
kornyezetértékelés hatdsag projekt gazdaja | sziikséges
informacid
kézhezvételétol
szamitott 45 napon
beliil, bizonyos
kivételekkel
Teriiletrendezési 13. cikk (1) bekezdés Tagallamok Nyilvanossag
adatok
Kombinalt 13. cikk (2) bekezdés A tagallamok | Stratégiai Nincs kitlizve
urbanisztikai illetékes projekt gazdaja | hataridd
értékelések hatosagai
A sebezhetOség 16. cikk (2) bekezdés Stratégiai Kijelolt hatésag | A projektgazda
stratégiai projekt kezdeményezésére
projektek altali gazdaja
kezelésének
értékelése iranti
28
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kérelem
A sebezhetGség 16. cikk (2) bekezdés Kijelolt Stratégiai 15 munkanapon
stratégiai hatosag projekt gazdaja | beliil
projektek altali
kezelésének
értékelése
A sebezhetGség 16. cikk (2) bekezdés Kijelolt A Bizottsag Ha a stratégiai
stratégiai hatdsag projekt az ellatasi
projektek altali lancban meglévé
kezelésének sebezhetGséggel
ortékelése foglalkozik.
Nincs kitiizve
hatarid6
Nemzeti 19. cikk (2) bekezdés Tagallamok Bizottsag 6 honappal a
programok rendelet
hatalybalépését
kovetéen
4.3. Digitalis megoldasok
Nincs eldiranyozva uj digitalis megoldas.
4.4. Interoperabilitasi értékelés
Hivatkozas | A kovetelmény | Tagallami A hatarokon atnyulo
a ismertetése hatarokon interoperabilitasra gyakorolt
jogszabalyi atnyulo, hatasok
rendelkezés unios
re szervezetek
kozotti,
illetve unids
szervezetek
és a
kozsztérabel
1 szervezetek
kozotti
interakcid
6. cikk (2) | A tagéallamok kozlik a
bekezdés Bizottsaggal, hogy
mely hatésagot
jelolték ki a stratégiai Nincs interakcid, csak egy egyszerl értesités
projektek értékelésére és/vagy kozzététel
¢€s megerositésére;
6.cikk (3) | Az Europai Bizottsag
bekezdés online kozzéteszi a
kijelolt tagallami

29

HU



HU

hatdsdgok listajat

4.5.

A digitalis végrehajtast tamogaté intézkedések
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