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A 2021-2027-es idGszakra szOolé unids egészségiigyi cselekvési program (,az EU az

egészségiigyért program”) ***]

Az Eurépai Parlament 2020. november 13-dn elfogadott mddositdsai a 2021-2027-es idGszakra sz6l6 unids

egészségiigyi cselekvési program (,,az EU az egészségiigyért program”) létrehozdsirol és a 282/2014/EU rendelet

hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyulé javaslathoz (COM(2020)0405
~ €9-0152/2020 - 2020/0102(COD)) ()

(Rendes jogalkotdsi eljards: elsg olvasat)

(2021/C 415/17)

Moédosités 1

Rendeletre irdnyul6 javaslat

1 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(1a)

Moédosités 2

Az Eurépai Unié mitkodésérdl szolo szerzédés 8. cikke
értelmében az Unié valamennyi tevékenysége sordn
torekszik az egyenldtlenségek kikiiszobolésére, valamint
a férfiak és ndék kozétti egyenldség eldmozditdsdra,

kialakitva a nemek kozotti egyenldség dltalinos érvé-
nyesitésének elvét.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

Az Eurépai Unié miikodésérdl szold szerz6dés (a () Az Eurépai Unié miikodésérsl szold szerzédés (a
tovabbiakban: EUMSZ) 9. és 168. cikkének, valamint az tovabbiakban: EUMSZ) 9., 114., 168. és 191. cikkének,
Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: Charta) valamint az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartdja (a tovab-
35. cikkének megfelel6en valamennyi unids politika és biakban: Charta) 35. cikkének megfelel6en valamennyi
tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn bizto- uniés politika és tevékenység meghatdrozdsa és végre-
sitani kell az emberi egészség védelmének magas szintjét. hajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészség védel-
mének magas szintjét.
(") Az igyet az 59. cikk (4) bekezdésének negyedik albekezdése alapjin visszautaltdk az illetékes bizottsighoz intézménykozi

térgyaldsok céljabol (A9-0196/2020).
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Moédositds 3
Rendeletre irdnyul6 javaslat
3 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
3) Az EUMSZ 168. cikkének rendelkezései szerint az 3) Az EUMSZ 168. cikkének rendelkezései szerint az

Unidnak ki kell egészitenie és timogatnia kell a nemzeti
egészségligyi szakpolitikdkat, batoritania kell a tagallamok
kozotti egyiittmtikodést, és el§ kell segitenie programjaik
osszehangoldsdt, mikozben teljes mértékben tiszteletben
kell tartania a tagdllamoknak az egészségiigyi szakpoli-
tikdk meghatdrozdsira, illetve az egészségiigyi szolgélta-
tasok és az orvosi ellatds megszervezésére és biztositdsara
vonatkoz6 hatdskorét.

Moédositis 4

Unidnak ki kell egészitenie és tdmogatnia kell a nemzeti
egészségiigyi szakpolitikdkat, kiilonosen a hatdr menti
régiokban bdtoritania kell a tagdllamok kozotti egyiitt-
miikodést, és el kell segitenie programjaik 6sszehango-
lasat, mikozben teljes mértékben tiszteletben kell tartania
minden egyes tagdllam sajdt egészségiigyi szakpolitikd-
janak meghatdrozasira, illetve az egészségiigyi szolgalta-
tasok és az orvosi ellatds megszervezésére, biztositdsira
és irdnyitdsdra vonatkozo hatdskorét.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

2020. mdrcius 11-én az Egészségiigyi Vildgszervezet
(WHO) globdlis vildgjarvanynak nyilvanitotta az 1ij
koronavirus (Covid19) kitorését. Ez a pandémia példa
nélkili globalis egészségiigyi valsighoz vezetett, amely
stlyos tarsadalmi-gazdasdgi kovetkezményeket és emberi
szenvedést okozott.

Moddositds

2020. madrcius 11-én az Egészségiigyi Vildgszervezet
(WHO) a megbetegedések szdimdnak exponencidlis
novekedése miatt globalis vildgjarvanynak nyilvénitotta
a Covid19 (a SARS-CoV-2 1iij koronavirus okozta
betegség) és az ahhoz kapcsolodo légziszervi meg-
betegedések kitorését. A Covidl9-vildgjdrviny és konk-
rétabban a betegség azon mérsékelt vagy siilyos esetei,
amelyek kozbensd vagy intenziv orvosi elldtdst igé-
nyelnek, szimos egészségiigyi rendszert juttattak az
osszeomlds szélére az Union beliil és azon kiviil is, és
olyan példa nélkili globdlis egészségiigyi valsdghoz
vezettek, amely sulyos tdrsadalmi-gazdasdgi kovetkezmé-
nyeket és emberi szenvedést okozott, kiilénédsen a kréni-
kus megbetegedésekben szenvedG embereket siijtottdk,
korai elhaldlozdssal és krénikus megbetegedésekkel
jdrtak, és legsilyosabban a legkiszolgdltatottabbakat,
a betegeket, a noket, a gyermekeket, a gondozokat és az
idGseket érintették. A vdlsdg siilyossdga azt is mutatja,
hogy mennyire fontos az unids fellépés és a fertozd
betegségekbdl eredd veszélyekre valo megfeleld reagilds,
valamint dltaldban véve a nemzeti népegészségiigyi

s

politikdkat kiegészitd unids fellépések megerdsitése.
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Modosités 5
Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 a preambulumbekezdés (tj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

(5a) Az egészségiigyi dolgozok, akik a Covid19-vdlsdg idején
kulcsfontossdgii szerepet jdtszottak, tilnyomorészt nik,
és a vilsdg sordn nagyobb egészségiigyi kockdzatoknak
voltak kitéve.

Modositds 6
Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

(5b)  Figyelembe véve, hogy a betegségek férfiakra és nékre
kifejtett hatdsai eltérhetnek, amint az egyértelmiinek
tiinik a Covid19 esetében, amelynek haldlozdsi ardnya
a férfiak kérében magasabb, a program keretében meg
kell vizsgdlni a betegségek magatartdsinak okait
a kortan, a kezelés és a gyogyitds terén valo elorelépés
érdekében.
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Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Bar egészségiigyi politikdjukért a tagdllamok felelGsek,
a kozegészség védelmérdl az eurdpai szolidaritds szelle-
mében kell gondoskodniuk (}). A folyamatban 1évé
Covid19-

valsdg sordn szerzett tapasztalatok alapjdn unids szinten
tovabbi hatdrozott, a tagdllamok kozotti egyiittmiikodés
és koordindcié tdmogatdsdt célzé fellépésre van sziikség
a sulyos emberi betegségek hatdrokon dtnydlé terjedésé-
nek megeldzése és megfékezése, a hatirokon dt terjedd
egyéb stlyos egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelem,
valamint az uni6s lakossdg egészségének és jolétének
védelme érdekében.

Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai
Tandcsnak, a Tandcsnak, az Eurdpai Kozponti Banknak, az
Eurdpai Beruhdzdsi Banknak és az eurcsoportnak — A Covid19-
jarvany nyomdn hozott koordindlt gazdasagi vélaszintézkedések,
COM(2020)0112, 2020. marcius 13.

Moddositds

Bar egészségiigyi politikdjukért a tagallamok felelGsek,
a kozegészség védelmérdl az eurdpai szolidaritds szelle-
mében kell gondoskodniuk (}). A folyamatban 1évé
Covid19-vélsdg sordn szerzett tapasztalatok alapjan uni6s
szinten tovabbi hatdrozott, a tagdllamok kozotti egyiitt-
mikodés és koordindcié tdmogatdsat célzo fellépésre van
szitkség, kiilondsen a szomszédos hatdr menti régiok-
ban, valamint a hatésdgok és az érintett érdekelt felek
kozott. A fenti egyiittmiikodés keretében javitani kell
a sulyos emberi fert6zések és betegségek hatdrokon
atnylo terjedésére vald felkésziiltséget, a terjedés meg-
elozését és megfékezését, ki kell fejleszteni és rendelke-
zésre kell bocsdtani a betegségek megeldzését és
kezelését szolgdld termékeket, kiizdeni kell a hatarokon
at terjedd egyéb stlyos egészségiigyi veszélyek ellen,
valamint védeni és javitani kell az unids lakossdg
egészének egészségét és jolétét. A felkésziiltség kulcs-
fontossdgii a jovibeli fenyegetésekkel szembeni ellendllo
képesség javitdsa szempontjdbél, és a tagdllamoknak,
mivel az egészségiigyi elldtds biztositdsa az & hatdskd-
riikbe tartozik, az egészségiigyi rendszereiket vizsgdlo
stresszteszteket kell végezniiik a hidnyossdgok megdlla-
pitdsa, valamint annak ellenérzése érdekében, hogy
felkésziiltek-e egy lehetséges jovibeli egészségiigyi
vdlsdgra.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai
Tandcsnak, a Tandcsnak, az Eurdpai Kozponti Banknak, az
Eurdpai Beruhdzdsi Banknak és az eurécsoportnak — A Covid19-
jarvany nyomdn hozott koordindlt gazdasagi vélaszintézkedések,
COM(2020)0112, 2020. marcius 13.
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Moédositds 8

Rendeletre irdnyul6 javaslat

6 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(6a)

Moédositds 9

Bdr az egészségiigy teriiletén az Unids fellépés korldto-
zott, az Uniénak koherens kozegészségiigyi stratégidt
kell kovetnie az aktudlis jarvinyokra torténd reagdlds
érdekében, figyelembe véve a regiondlis és nemzeti
sajdtossdgokat, valamint kapacitdssal kell rendelkeznie
az aggaszto jovobeli helyzetekkel és egészségiigyi
fenyegetésekkel — példdul vildgjdrvinyokkal és hatdr-
okon dtnyiilé fenyegetésekkel, tobbek kozott az anti-
mikrobidlis rezisztencidval, a kornyezeti és az
éghajlatviltozdsi egészségiigyi hatdsokkal — valé szem-
benézésre. Az Unidonak tdmogatnia kell a tagdllamokat
az egészségiigyi egyenldtlenségek csokkentésében és az
egyetemes egészségiigyi elldtds biztositdsdban, beleértve
a szexudlis és reproduktiv egészségiigyi szolgdltatdsok
nytjtdsdt, kezelve az egészségiigyi elldtdssal osszefiiggd
fertdzéseket, kezelve a kiszolgdltatott csoportok, példdul
a gyermekek, a csecsemék és anydk gondozdsa, az
id0's6dd népesség, a kronikus betegségek és a betegség-
megeldzés tdmasztotta kihivdsokat, elémozditva az
egészséges életmodot, a megeldzési szolgdltatdsokat és
felkészitve egészségiigyi rendszereiket a kialakuloban
lévd technolégidkra annak érdekében, hogy teljes
mértékben kihaszndlhassdk a digitdlis forradalom
eldnyeit, ugyanakkor szinergidkat keressenek mds
relevdns unids programokkal, mint példdul az Eurépai
horizontprogrammal, a Digitdlis Eurépa programmal,
az Eurdpai Hdlozatfinanszirozdsi Eszkozzel vagy az
Unié iirprogramjdval.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

7 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Ezért helyénvalé az EU az egészségiigyért program (a
tovabbiakban: program) formdjdban létrehozni a 2021-
2027-es idGszakra sz6l6 Gj unids egészségiigyi cselekvési
programot. Az unids fellépés céljaival és az Unid
népegészségiigyi hatdskoreivel 6sszhangban a program-
nak azokra az intézkedésekre kell helyeznie a hangstlyt,
amelyekkel kapcsolatban az unids szintii kozs munka és
egyiittmtikodés elényokkel és hatékonysdgnovekedéssel
jar, tovabba azokra, amelyek hatdssal vannak a bels§
piacra.

Moddositds

Ezért helyénvalé az EU az egészségiigyért program (a
tovabbiakban: program) formdjdban létrehozni a 2021-
2027-es idGszakra szolo 1 unibs kozegészségiigyi
cselekvési programot. Az unids fellépés céljaival és az
Uni6 népegészségiigyi hatdskoreivel dsszhangban a prog-
ramnak azokra az intézkedésekre kell helyeznie a hang-
salyt, amelyekkel kapcsolatban az unids szintl kozos
munka, valamint a hatdrokon dtiveld regiondlis egyitt-
miikodés el6nyokkel és hatékonysignovekedéssel jar,
tovabba azokra, amelyek hatdssal vannak a bels6 piacra.
Holisztikus megkaozelités sziikséges az egészségi dllapot
javitdsdhoz, az uniés szakpolitikai dontéshozéknak
pedig biztositaniuk kell, hogy ,az egészségiigyi szem-
pontok érvényesitése minden szakpolitikdban” elvét
valamennyi dontéshozatali folyamatban alkalmazzdk.
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Modositas 10
Rendeletre iranyul6 javaslat
10 preambulumbekezdés
A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds
(10) A hatdrokon 4t terjedd egészségiigyi veszélyek sulyossaga (10) A hatdrokon 4t terjedd egészségiigyi veszélyek stlyossiga

miatt a programnak tdmogatnia kell az ilyen veszélyek
kiilonboz8 vonatkozdsainak kezelésére irdnyuld unids
szintd, osszehangolt népegészségiigyi intézkedéseket. Az
Unié azon képességének megerdsitése érdekében, hogy
felkésziiljon és reagdljon az egészségiigyi vdlsdgokra,
valamint kezelje azokat, a programnak tdmogatnia kell az
1082/2013[EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdro-
zat (1) alapjan létrehozott mechanizmusok és struktarak,
valamint mds vonatkozd, unids szinten Iétrehozott
mechanizmusok és struktardk keretében hozott intézke-
déseket. Ez magdban foglalhatja az alapvetd egészségiigyi
eszkozok stratégiai készleteinek felhalmozdsdt vagy
a valsagelhdritashoz sziikséges kapacitdsépitést, a vakcina-
zdssal és az immunizaciéval kapcsolatos megel6z8
intézkedéseket, valamint a megerdsitett feliigyeleti prog-
ramokat. Ebben az Osszefliggésben a programnak -
a globdlis egészségszemlélettel Gsszhangban — timogatnia
kell az unids, nemzeti, regiondlis és helyi szintd szereplék
uniés és dgazatkozi vélsigmegelGzési, -felkésziiltségi,
-feliigyeleti, -kezelési és -elhdritdsi kapacitdsit, beleértve
a vészhelyzeti tervezéssel és a felkésziiltséggel kapcsolatos
gyakorlatokat is. A programnak el§ kell segitenie egy
integralt, 4tfogé kockdzatkommunikdcios keret létreho-
zdasat, amely az egészségiigyi vdlsdg valamennyi szaka-
szdra kiterjed, a megel6zéstdl a felkésziiltségen dt
a valsagelharitdsig.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatdrozata
(2013. oktbber 22.) a hatdrokon dtterjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekrSl és a 2119/98/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezé-
sér6l (HL L 293., 2013.11.5,, 1. o.).

miatt a programnak tdmogatnia kell az ilyen veszélyek
kiilonboz8 vonatkozdsainak kezelésére irdnyuld unids
szintd, valamint szomszédos régiok kozotti osszehangolt
népegészségiigyi intézkedéseket. Az Unié azon képessé-
gének megerdsitése érdekében, hogy felkésziiljon és
reagéljon bdrmely jovébeli egészségiigyi vdlsdgra, vala-
mint kezelje azokat, a programnak tdmogatnia kell az
1082/2013[EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdro-
zat (%) alapjan létrehozott mechanizmusok és struktardk,
valamint mds vonatkozd, unids szinten létrehozott
mechanizmusok és strukttirdk keretében hozott intézke-
déseket. Ez magaban foglalhatja a vélsigelhdritdshoz
szitkséges kapacitdsépitést, a vakcindzassal és az immu-
nizdciéval kapcsolatos megel6z6 intézkedéseket, valamint
a megerdsitett feliigyeleti programokat, egészségiigyi
tdjékoztatdst és a bevdlt gyakorlatok megosztdsdt segitd
platformokat. Ebben az 9sszefiiggésben a programnak —
a globdlis egészségszemlélettel és ,az egészségiigyi
szempontok érvényesitése minden szakpolitikdban”
megkozelitéssel 6sszhangban — timogatnia kell az unids,
nemzeti, regiondlis és helyi szintli szerepl6k unids és
dgazatkozi valsagmegel6zési, -felkésziiltségi, -feliigyeleti,
-kezelési és -elharitasi kapacitdsat, beleértve a vészhelyzeti
tervezéssel és a felkésziiltséggel kapcsolatos gyakorlatokat
is. A programnak el kell segitenie egy integralt, atfogd
kockdzatkommunikdciés keret létrehozdsit, amely az
egészségligyi valsdg valamennyi szakaszdra Kiterjed,
a megel6zéstdl a felkésziiltségen at a vélsdgelharitdsig.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatdrozata
(2013. oktéber 22.) a hatdrokon dtterjedd silyos egészségiigyi
veszélyekr6l és a 2119/98/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezé-
sér6l (HL L 293., 2013.11.5., 1. o).



C 415/92

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2021.10.13.

2020. november 13., péntek

Modositds 11

Rendeletre iranyul6 javaslat

11 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(11)

(*)

Mivel az egészségiigyi vdlsdg idején a siirgdsségi egész-
ségiigyi technoldgiaértékelés és a klinikai vizsgélatok
hozzajarulhatnak az egészségiigyi ellenintézkedések gyors
kifejlesztéséhez, a programnak tdmogatdst kell nyijta-
nia az ilyen intézkedések elGsegitése érdekében. A Bizott-
sdg az egészségligyi technoldgiaértékelés terén folytatott
uniés szintd egyuttmdkodés tdmogatdsa érdekében
javaslatot (') fogadott el az egészségiigyi technolbgiaérté-
kelésrél.

Az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv

modositdsar6l sz6lo eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
irdnyul6 javaslat (COM(2018)0051, 2018. janudr 31.).

Moddositds

(11)

(*)

Moddositds 12

A népegészségiigyi vdlsdgok kontextusdban az egész-
ségiigyi technoldgiaértékelés és a klinikai vizsgélatok
hozzdjarulhatnak az egészségiigyi ellenintézkedések gyors
kifejlesztéséhez, azonositdsdhoz és rendelkezésre dlldsd-
hoz. A Bizottsdg az egészségiigyi technoldgiaértékelés
terén folytatott unids szintl egyiittmiikodés tdmogatdsa
érdekében javaslatot (1) fogadott el az egészségiigyi
technoldgiaértékelésrSl. A programnak tdmogatdst kell
nyijtania az ilyen fellépések eldsegitéséhez.

Az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv

modositdsar6l szolo eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
irdnyul6 javaslat (COM(2018)0051, 2018. janudr 31.).

Rendeletre irdnyul6 javaslat

12 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(12)

A veszélyeztetett csoportokba tartozé —koztitk a mentlis
betegségekben és kronikus betegségekben szenveds —
polgirok védelme érdekében a programnak olyan
intézkedéseket is el§ kell mozditania, amelyek az egész-
ségiigyi valsagnak az ilyen veszélyeztetett csoportokhoz
tartoz6 személyekre gyakorolt jarulékos hatdsaival fog-
lalkoznak.

Moddositds

(12)

A veszélyeztetett csoportokba tartozé —koztitk a mentlis
betegségekben szenvedd, fertdzé vagy nem fert6zd
betegséggel €15, vagy az ilyen betegség dltal leginkdbb
érintett és a kronikus betegségekben (mint az elhizds,
daganatos megbetegedés, cukorbetegség, sziv- és érrend-
szeri betegségek és neuroldgiai rendellenességek) szen-
ved§ — polgdrok védelme érdekében a programnak olyan
intézkedéseket is el§ kell mozditania, amelyek az egész-
ségligyi vélsagnak az ilyen veszélyeztetett csoportokhoz
tartozé személyekre gyakorolt jarulékos hatdsaival fog-
lalkoznak. Az alapvetd egészségiigyi szolgdltatdsok —
megeldzésre is kiterjedd — folyamatosan magas szinvo-
naldnak biztositdsa érdekében a programnak, ahol ez
lehetséges és észszerii — kiilonosen vdlsdg és vildg-
jarvdnyok idején — osztonoznie kell a hozzdférhetd és
megfizethetd tdvorvosldsra valo dttérést, a gyiogyszeres
ellitds otthoni alkalmazdsdt, valamint a megel6zést
szolgdlo és ongondoskoddsi terveket, biztositva ugyan-
akkor a krénikus és a veszélyeztetett betegek szdmdra az
egészségiigyi és megeldzési szolgdltatdsokhoz valo
hozzdferést.
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(13) A Covid19-vilsdg révildgitott szdmos, az Unidban (13) A Covid19-vilsdg ravildgitott szimos kihivdsra, tobbek

a jarvanyok idején sziikséges gyogyszerek, orvostechnikai
eszkozok és egyéni védGeszkozok Dbiztositdsaval osz-
szefiiggd kihivdsra. A programnak ezért tdimogatnia kell
azokat az intézkedéseket, amelyek eldmozditjak a valsdg
szempontjabdl relevans termékek gydrtdsat, beszerzését
és kezelését, biztositva az egyéb unids eszkozokkel

sz

fennall6 kiegészitd jelleget.

Moédositds 14

kozott az EU harmadik orszdgoktél valé fiiggésére az
Unidban a jarvanyok idején sziikséges vegyipari nyers- és
kiinduldsi anyagok, hatéanyagok, gyogyszerek, orvos-
technikai eszkozok és egyéni védGeszkozok biztositdsdval
dsszefiiggésben. A programnak ezért tdmogatnia kell
azokat az intézkedéseket, amelyek névelik a gydgyszerek
és az orvostechnikai eszkozék gydrtdsdnak, beszerzésé-
nek, kezelésének és forgalmazdsdnak biztonsdgdt az
Uniéban, és csikkentik a harmadik orszdgoktdl valo
fiiggdséget az elldtdsi lincok diverzifikdcidjdnak osz-
tonzésével, és el6mozditjdk a valsig szempontjibol
relevins termékek unids gydrtisdt, kozds beszerzését és
kezelését, biztositva az egyéb unids eszkozokkel fennallo
kiegészité jelleget a hidnyok kockdzatdnak csokkentése
érdekében, kiilondsen egészségiigyi vdlsdgok idején.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(14)

A hatdrokon 4t terjedd stlyos egészségligyi veszélyek
népegészségiigyi kovetkezményeinek minimalizaldsa ér-
dekében lehet6vé kell tenni, hogy a program keretében
tdmogatott intézkedések kiterjedjenek azon tevékenysé-
gek osszehangoldsara, amelyek benchmarkolds, egyiitt-
miikodés és a bevalt gyakorlatok cseréje révén erdsitik
a tagédllamok egészségiigyi rendszereinek interoperabili-
tasdt és koherencidjat, és biztositjdk azon képességiiket,
hogy reagéljanak az egészségiigyi vészhelyzetekre, ideért-
ve a vészhelyzeti tervezést, a felkésziiltségi gyakorlatokat,
valamint az egészségiigyi ellitisban részt vevd és
a népegészségiigyi személyzet tovabbképzését, tovabbd
a valsdg idején szitkséges druk és szolgaltatdsok hatékony
nyomon kovetésére és az igényeknek megfelelGen torténd
el-, illetve kiosztdsdra szolgdlé mechanizmusok létreho-
z4sat.

Moddositds

(14)

A hatdrokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek
népegészségiigyi kovetkezményeinek minimalizdldsa ér-
dekében lehet6vé kell tenni, hogy a program keretében
tdmogatott intézkedések kiterjedjenek azon tevékenysé-
gek osszehangoldsdra, amelyek — tébbek kozétt a kozos
fellépések  szdmdnak novelésével — benchmarkolds,
egyiittm(ikodés és a bevilt gyakorlatok cseréje révén
erdsitik a tagallamok egészségiigyi rendszereinek inter-
operabilitdsit és koherencidjat, és biztositjdk azon
képességiiket, hogy reagdljanak az egészségiigyi vészhely-
zetekre, ideértve a vészhelyzeti tervezést, a felkésziiltségi
gyakorlatokat, valamint az egészségiigyi elldtdsban részt
vevs és a népegészségiigyi személyzet tovdbbképzését,
tovabbd a vélsdg idején sziikséges aruk és szolgaltatdsok
hatékony nyomon kovetésére — ami kiilonosen hasznos
lenne hatdrokon dtnyilé kontextusban — és az igény-
eknek megfelelGen torténd el-, illetve kiosztdsdra szolgdlo
mechanizmusok létrehozdsat.
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14 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(14a) Egy nyilvinos kommunikdcios portdl létrehozdsa lehe-

Moddositds 16

t6vé tenné az Unié szdmdra, hogy megossza a validdlt
informdciokat, riasztdsokat kiildjon a polgdroknak, és
kiizdjon a dezinformdcié ellen. E portdl informdciok,
megelézési kampdnyok és ifjiisdgi oktatdsi programok
széles korét tartalmazhatnd. Az Eurdpai Betegségmeg-
eldzési és Jarvdanyvédelmi Kozponttal (ECDC) egyiitt-
miikodésben arra is fel lehetne haszndlni, hogy eurdpai
szinten nagyfokil dtoltottsdgot mozditson eld.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

15 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(15)

A Covid19-vilsag tapasztalatai azt mutatjdk, hogy az
egészségligyi rendszerek hatékonysdganak, hozzaférhets-
ségének és reziliencidjanak javitdsa érdekében Unid-szerte
dltalanossdgban szitkség van azok strukturélis atalakita-
sanak és rendszerszintli reformjanak tdmogatdsira. Az
emlitett dtalakitds és reformok keretében a programnak —
a Digitalis Eur6pa programmal szinergidban — tdmogatnia
kell azokat az intézkedéseket, amelyek elémozditjak az
egészségiigyi szolgaltatdsok digitdlis transzformdcidjat és
javitjak azok interoperabilitdsat, fokozzdk az egészségiigyi
rendszerek azon képességét, hogy az emberek sziikségle-
teinek megfelelGen tdmogassdk a betegségmegel6zést és
az egészségfejlesztést, Gj elldtdsi modelleket biztositsanak
és integralt szolgaltatdsokat nyujtsanak, a kozosségi és
alapvetd egészségligyi ellatdstdl a nagymértékben speci-
alizalt szolgdltatdsokig, tovdbbd amelyek biztositjdk
a megfelel6 — tobbek kozott digitdlis — készségekkel
rendelkez8, hatékony népegészségiigyi személyzet ren-
delkezésre allasit. Az eurdpai egészségligyi adattér
kialakitdsa megadnd az egészségiigyi rendszerek, a kutatok
és a hatosdgok szdmdra az egészségiigyi elldtds rendelke-
zésre alldsanak és mindségének javitdsdhoz szikséges
eszkozoket. Tekintettel az Eurdpai Unib Alapjogi Charta-
janak 35. cikkében foglalt, a megel6z6 egészségiigyi
ellatds igénybevételéhez és az orvosi kezeléshez vald
alapvetd jogra, valamint az eurdpai unids egészségiigyi
rendszereknek a 2006. jinius 2-i tandcsi kovetkezteté-
sekben (12) meghatarozott kozos értékeire és elveire,
a programnak tdmogatnia kell az egészségiigy egyete-
mességét és inkluzivitdsat, vagyis azt biztosit6 intézkedé-
seket, hogy az egészségiigyi ellitdshoz vald hozziférés

Moddositds

(15)

A Covid19-vélsdg tapasztalatai azt mutatjak, hogy az
egészségligyi rendszerek hatékonysdgdnak, hozzaférhets-
ségének, fenntarthatésdgdnak és reziliencidjanak javitdsa
érdekében Unid-szerte dltaldnossagban sziikség van azok
strukturalis dtalakitdsanak és rendszerszint(i reformjanak
tdmogatdsdra. Az emlitett dtalakitds és reformok kereté-
ben a programnak - a Digitdlis Eurépa programmal
szinergidban — tdmogatnia kell azokat az intézkedéseket,
amelyek el6mozditjdk az egészségiigyi szolgdltatasok
digitalis transzformaciéjat és javitjak azok interoperabi-
litdsat, fokozzak az egészségiigyi rendszerek azon
képességét, hogy az emberek sziikségleteinek megfelelen
tdmogassik a primordidlis, elsddleges, mdsodlagos,
harmadlagos és negyedleges betegségmegel6zést és az
egészségfejlesztést, 1j, eredményeken alapulé elldtdsi
modelleket biztositsanak és integrdlt szolgdltatdsokat
nydjtsanak, a kozosségi és alapvet§ egészségiigyi elltds-
tol a nagymértékben specializdlt szolgaltatdsokig, ame-
lyek a személyes sziikségletekhez igazodnak, és
eldsegitik a polgdrok egészségiigyi és digitdlis egészség-
iigyi tudatossdgdnak novekedését, tovibbd amelyek
biztositjdk a megfelel6 — tobbek kozott digitdlis —
készségekkel rendelkezs, azokat a szakmai képesitések
elismerésérél szolé 2005/36/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyely (') szerint a technoldgiai és tudomd-
nyos fejlesztésekkel folyamatosan bévité hatékony
népegészségiigyi személyzet rendelkezésre alldsit. Az
eurdpai egészségiigyi program és a Digitdlis Eurépa
program kozétti szinergidnak hozzd kell jdrulnia az
e-egészségiigy, példdul a telemedicina megvaldsitdsdhoz
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senki el6l ne legyen elzdrva, tovdbbd azokat az
intézkedéseket, amelyek biztositjdk a betegjogok — koztitk
a személyes adatok védelméhez f(iz6d8 jog — megfeleld
tiszteletben tartdsat.

A Tandcs kovetkeztetései a kozos értékekrdl és elvekrdl az eurdpai
unids egészségiigyi rendszerekben (HL C 146., 2006.6.22., 1. 0.).

Moddositds 17

2020. november 13., péntek

Moddositds

(lla)

(*2)

és bovitéséhez, csokkentve a sziikségtelen utazdsokat és
a nem teljesithetd’ egészségiigyi igényeket. Az eurdpai
egészségiigyi adattér és elektronikus eurdpai egészség-
iigyi nyilvantarté rendszer kialakitdsa megadnd az egész-
ségiigyi rendszerek, a kutatok és a hatosagok szdmadra a
hozzdférhetdség, a megfizethetdség és az egészségiigyi
ellitds rendelkezésre dlldsinak és mindségének javitdsa-
hoz sziikséges eszkozoket, novelve a betegek és egész-
ségiigyi  dolgozék  rendelkezésére  dllé  adatok
mennyiségét, ezdltal javitva az egészségiigy mindségeét,
és hozzdjdrulva a betegek szabad mozgdsdnak biztosi-
tdsdhoz az Unid teriiletén. Tekintettel az Eur6pai Uni6
Alapjogi Chartdjdnak 35. cikkében foglalt, a megel6z6
egészségligyi elldtds igénybevételéhez és az orvosi
kezeléshez val6 alapvetd jogra, valamint az eurdpai unids
egészségligyi rendszereknek a 2006. junius 2-i tandcsi
kovetkeztetésekben (1) meghatdrozott kozos értékeire és
elveire, a programnak tdmogatnia kell az egészségiigy
egyetemességét és inkluzivitdsat, vagyis azt biztositd
intézkedéseket, hogy az egészségiigyi ellatishoz val6
hozzaférés senki el6l ne legyen elzdrva, tovdbbd azokat az
intézkedéscket, amelyek biztositjak a betegjogok — koztiik
a személyes adatok védelméhez fiz6d6 jog — megfelel§
tiszteletben tartdsdt. A programnak a GDPR-szabdlyok
alkalmazdsdnak sérelme nélkiil timogatnia kell a szemé-
lyes egészségiigyi adatokhoz valé hozzdférést és azok
megosztdsdt, valamint a betegek digitdlis készségeinek
fejlesztését.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2005/36/EK irdnyelve

(2005. szeptember 7.) a szakmai képesitések elismerésérél
(HL L 255., 2005.9.30., 22. o.).

A Tandcs kovetkeztetései a kozos értékekrdl és elvekrdl az eurdpai
unids egészségiigyi rendszerekben (HL C 146., 2006.6.22., 1. o.).

Rendeletre irdnyul6 javaslat

15 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(15a) Mindkét nem jobb megértése és hatékonyabb kezelése

érdekében erdsiteni kell a nemek kozti egyenléség
szempontjdval kapcsolatos érzékenységet és ismereteket
az egészségiigyi szakemberek képzése, a kutatds, a diag-
nozis, a kezelés, a gyogyszerek hatdsa és a terdpidk
tekintetében.



C 415/96

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.10.13.

2020. november 13., péntek

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moédositds 18

Rendeletre iranyul6 javaslat

15 b preambulumbekezdés (i)

Moddositds

(15b) Az EUMSZ 153. cikke értelmében az Uniénak tdmo-

gatnia kell és ki kell egészitenie a tagdllamoknak
a munkakornyezet javitdsdval, valamint a munkavdlla-
Ik egészségének, biztonsdgdnak és munkakériilményei-
nek védelmével kapcsolatos tevékenységeit. Fontos
figyelembe venni a munkavillalok dltal a munkahelyii-
kon eltoltott hosszii id6t és a lehetséges egészségiigyi
kockdzatokat — példdul az egészségre veszélyes anyag-
okat és rdkkelté anyagokat, valamint a repetitiv
mozgdsokat —, amelyeknek ki vannak téve, ami
a munkaképtelenség és a sok kiesd munkanap tekinte-
tében jelentds terheket jelent, ami viszont kovetkezmé-
nyekkel jdr az egyénre, a csalddra és a tdrsadalomra
nézve. A programnak tiikroznie kell a munkahelyi
egészség fontossdgdt is, valamint annak az egészségiigyi
dolgozokra és a tdrsadalomra kifejtett hatdsdt. A Bi-
zottsdgnak egyiitt kell mitkodnie a tagdllamokkal olyan
1ij jogszabdlyok kidolgozdsdban, amelyek javitjik
a munkavdllalok egészségi dllapotdt, munkakoriilmé-
nyeiket, a munka és a magdnélet kozotti egyensiilyt,
elémozditjdk a jolétet és a jobb mentidlis egészséget,
megakaddlyozzdk a rossz egészségi dllapotbol kivetkezd
korai nyugdijba vonuldst és a rossz egészségiigyi
irdnyitdst.
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(15¢c) A programnak eld kell segitenie az Eurépai Munkahelyi
Biztonsdgi és Egészségvédelmi Ugynokség (EU-OSHA)
azon megbizatdsdnak feliilvizsgdlatdt annak érdekében,
hogy az egész Unidban el6mozditsa az egészséges és
biztonsdgos munkahelyeket, valamint tdmogassa az
iigynokség tevékenységeit és a munkahelyi egészségvé-
delemmel és biztonsdggal kapcsolatos elemzéseket.
A Bizottsdgnak a 2021 és 2027 kozitti idészakra
a munkahelyi egészségvédelem és biztonsdg tekinteté-
ben 1ij stratégiai keretrendszert kell javasolnia, és
tovdbbra is frissitenie kell a 2004/37/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvet ('°). A programnak
az arra irdnyuld intézkedéseket is tdimogatnia kell, hogy
konnyebb legyen a munkahelyre valg visszatérés a tartos
betegszabadsdgot kivetden, valamint a kronikus beteg-
ségben szenveddk és a fogyatékossiggal €16 személyek
munkdba dlldsa.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/37/EK irdnyelve
(2004. dprilis 29.) a munkdjuk sordn rdkkelté anyagokkal és
mutagénekkel kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavillalok
védelmérdl (hatodik egyedi irdnyelv a 89/391/EGK tandcsi
irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében)(HL L 158.,
2004.4.30., 50. o.).
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("))

Ha az emberek egészségesek maradnak és hosszabb ideig
aktivak, valamint lehet6séget kapnak arra, hogy aktiv
szerepet vallaljanak egészségitk gondozdsiban, annak
pozitiv hatdsai lesznek az egészségre, az egészségi
egyenl6tlenségekre, az életmindségre, a termelékenységre,
a versenyképességre és a befogaddsra, mikozben csokken
a nemzeti koltségvetésekre nehezedd nyomds. A Bizottsdg
elkotelezte magat amellett, hogy segiti a tagéllamokat az
ENSZ 2030-ig tarté id6szakra vonatkozd fenntarthat6
fejlédési menetrendjében meghatdrozott fenntarthato
fejlédési célok elérésében, kiilonos tekintettel a 3. fenntart-
hat6 fejl6dési célra (,Az egészséges élet és jolét biztositdsa
mindenki szdmdra, minden életkorban”). () Ezért a prog-
ramnak hozzd kell jarulnia az e célok elérése érdekében
tett intézkedésekhez.

Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az
Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok Bizottsd-
ganak: A kovetkez8 lépések Eurdpa fenntarthatd jovejéért.
Eurdpai fellépés a fenntarthatdsdgért (COM(2016)0739, 2016.
november 22.).

Moddositds

(16)

("))

Az egészség befektetés, és ennek a koncepcionak kell
a program kozéppontjdban dllnia. Ha az emberek
egészségesek maradnak és hosszabb ideig aktivak,
valamint lehet&séget kapnak arra, hogy egészségtudatos-
sdguk fejlesztése dltal aktiv szerepet vallaljanak egész-
ségitk gondozdsiban, annak pozitiv hatdsai lesznek az
egészségre, az egészségi egyenlGtlenségekre, az egészség
terén fenndllo igazsdgtalansdgokra, az életminGségre,
a termelékenységre, a versenyképességre és a befogadésra,
mikozben csokken a nemzeti egészségiigyi rendszerekre
és koltségvetésekre nehezed§ nyomds. A programnak
tovdbbd tdmogatnia kell az egészségiigyi elldtds tekin-
tetében a vidéki és tdvoli teriileteken, koztiik a legkiilsé’
régiokban fenndll6 egyenldtlenségek csokkentését célzé
intézkedéseket az inkluziv novekedés céljainak elérésé-
hez. A Bizottsig elkotelezte magdt amellett, hogy segiti
a tagdllamokat az ENSZ 2030-ig tart6 iddszakra
vonatkoz6 fenntarthaté fejlédési menetrendjében meg-
hatdrozott fenntarthatd fejlédési célok elérésében, kiilo-
nos tekintettel a 3. fenntarthaté fejlédési célra (,Az
egészséges élet és jolét biztositdsa mindenki szdmdra,
minden életkorban”). (*}) Ezért a programnak hozzd kell
jérulnia a fenntarthaté fejlodési célok elérése érdekében
tett intézkedésekhez, és kovetkezésképpen javitania kell
az egészségi dllapotot meghatdrozé tdrsadalmi tényezd-
ket és az unids polgdrok egészségét.

Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az
Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok Bizottsd-
ganak: A kovetkez8 lépések Eurépa fenntarthatd jovéjéért.
Eurépai fellépés a fenntarthatosdgért (COM(2016)0739, 2016.
november 22.).
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(17) A nem fert6z6 betegségek genetikai, fiziologiai, kérnye- (17) A nem fert6z8 betegségek genetikai és az egészségi

zeti és viselkedési tényez6k kombindcidjdnak eredmé-
nyeként alakulnak ki. Az olyan nem fert6z6 betegségek,
mint a sziv- és érrendszeri betegségek, a rak, a kronikus
légz8szervi betegségek és a cukorbetegség, az Unidban
a fogyatékossdg, a rossz egészségi dllapot, a rokkantsdgi
nyugdfjazds és a korai haldlozds {6 okozéi kozé
tartoznak, és komoly tarsadalmi és gazdasdgi hatdsokkal
jarnak. A nem fert6z86 betegségek dltal az unids
polgdrokra és tarsadalomra gyakorolt hatds csokkentése,
valamint a 3. fenntarthat6 fejl6dési cél 3.4. célkittizésének
elérése, azaz a nem fert6z8 betegségek okozta korai
haldlozds 2030-ig egyharmadaval torténd csokkentése
érdekében kulcsfontossagti az dgazatokon és szakpolitikai
teriileteken dtiveld megelGzésre dsszpontositd, integrdlt
vdlasz biztositdsa, valamint ezzel egyiitt az egészségiigyi
rendszerek megerdsitése.

dllapotot meghatdrozé (fiziologiai, viselkedési és kor-
nyezeti) tényez6k kombindcibjdnak eredményeként ala-
kulnak ki. Az olyan nem fert6z8 betegségek, mint a sziv-
és érrendszeri betegségek, a rdk, az elhizds, a kronikus
légz8szervi betegségek, a cukorbetegség, a mentdlis
betegségek és a neuroldgiai rendellenességek az Unidban
a fogyatékossdg, a rossz egészségi dllapot, a rokkantsdgi
nyugdijazds és a korai haldlozas {6 okozdi kozé tartoznak
— mikézben 2017-ben a nem fert6zé betegségek voltak
feleldsek az egészségkdrosoddssal korrigdlt életévek
(DALY) 87 %-dért az Uniéban —, és komoly érzelmi,
tarsadalmi és gazdasdgi hatdsokkal jarnak. A nem fert6z8
betegségek dltal az uniés polgdrokra és tdrsadalomra
gyakorolt hatds csokkentése, valamint a 3. fenntarthat6
fejlédési cél kiilondsen, de nem kizdrélag 3.4. célkit(izé-
sének elérése, azaz a nem fert6z8 betegségek okozta korai
haldlozas 2030-ig egyharmadaval torténd csokkentése
érdekében kulcsfontossdgi az egészségfejlesztésre és az
dgazatokon, szakteriileteken és szakpolitikai teriileteken
ativel6 megelGzésre vald dsszpontositds és a legtobb nem
fert6zd betegség egymissal Osszefiiggd jellegének fi-
gyelembevétele, valamint ezzel egyiitt az egészségiigyi
rendszerek megerdsitése, tovdbbd a megfeleld” gyogy-
szerek Dbiztositdsa, és a WHO dohdnyzds-ellendrzési
keretegyezménye végrehajtdsinak erdsitése donté fon-
tossdgu a megeldzhetd nem fert6zé betegségek eredmé-
nyes, fenntarthaté csokkentésének megvaldsitdsdhoz.
A programnak tdmogatnia kell a mentdlis egészség
valamennyi teriiletbe — tobbek kozétt a munkahelyeken
és az iskoldkban — torténd integrdldsdra irdnyulo
intézkedéseket, és elé kell mozditania a depresszié és
az ongyilkossdg elleni kiizdelmet, valamint az integrativ
mentidlis egészségiigyi elldtds végrehajtdsdt szolgdlo
intézkedéseket.
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Rendeletre iranyul6 javaslat

18 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A programnak ezért hozza kell jarulnia az egyének egész
élete sordn torténd betegségmegelGzéshez és az egész-
ségfejlesztéshez azdltal, hogy foglalkozik az olyan egész-
ségiigyi kockdzati tényezdékkel, mint a dohdnyzds és
a kapcsolodo termékek hasznalata, valamint az azok
fustiének vald kitettség, a kdros alkoholfogyasztds és
a tiltott kabitészerek hasznédlata. A programnak hozzd
kell jarulnia tovabba a kabitoszer-fogyasztassal kapcsola-
tos egészségkdrosodds, az egészségtelen tdplalkozasi
szokdsok és a mozgasszegény életmdd, valamint a kor-
nyezetszennyezésnek valo kitettség visszaszoritdsahoz, és
eld kell mozditania az egészséges életmddot tdmogatd
kornyezet kialakitdsdt, hogy kiegészitse a tagdllamok
e terilleteken hozott intézkedéseit. A programnak ezért
hozza kell jirulnia az eurépai zold megéllapodds, ,a
termel6td] a fogyasztoig” stratégia, valamint a biodiverzi-
tési stratégia célkitlizéseinek megvalésitdsahoz.

Moddositds

(18)

Az egészségfejlesztés és az egészségiigyi megeldzés
a pénz és az életmindséggel korrigdlt életévek szem-
pontjdbdl is sokkal koltséghatékonyabb a kezeléseknél,
a programnak ezért hozzd kell jarulnia az egyének egész
élete sordn torténd betegségmegel6zéshez és az egész-
ségfejlesztéshez azdltal, hogy foglalkozik az egészséget
meghatdrozé olyan tényezokkel, mint a dohdnyzds és
a kapcsolodé termékek haszndlata, valamint az azok
fiistjének valo kitettség, a kdros alkoholfogyasztds, az
egészségtelen élelmiszer-kornyezeté és a tiltott kdbito-
szerek és pszichoaktiv anyagok haszndlata. A lehetd
legjobb egészségi dllapot elérése érdekében a program-
nak az egészséget meghatdrozo Gsszes tényezore ki kell
terjednie. A program fokuszdban az egyének egész élete
sordn torténd egészségfejlesztés, egészségvédelem és
betegségmegeldzés kell hogy dlljon azdltal, hogy foglal-
kozik az olyan egészségiigyi és mentdlis kockdzati
tényez8kkel, mint a dohdnyzds és a kapcsolodd termékek
haszndlata, valamint az azok fustjének val6 kitettség,
a kdros alkoholfogyasztas és a kabitészerek haszndlata,
tovdbbd az egyéb addiktiv magatartdsformdk. A prog-
ramnak hozzd kell jarulnia tovabbd a kabitészer-fogyasz-
tissal kapcsolatos egészségkdrosodds, elhizds és az
egészségtelen taplalkozdsi szokdsok, a mozgdsszegény
életmdd, valamint a kornyezetszennyezésnek vald kitett-
ség visszaszoritdsahoz, és el6 kell mozditania az egész-
séges életmodot tdmogatd kornyezet kialakitdsdt, hogy
kiegészitse a tagallamok e teriileteken hozott intézkedé-
seit. A programnak ezért hozzd kell jirulnia az emberi
egészség magas szintii védelméhez és megeldzéshez az
egyén teljes életiitja sordn, beleértve a testmozgds,
a egészséges tapldlkozds és az egészségmegdrzd oktatds
elomozditdsdt. A programnak meg kell erdsitenie és
tdmogatnia kell az egészséggel kapcsolatos unids
jogszabdlyokat, tobbek kozitt a kornyezet-egészségiigy
teriiletén is, valamint el kell segitenie az egészségiigyi
szempontok érvényesiilését minden szakpolitikdban.
A programnak hozzd kell jdrulnia az eurdpai zold
megallapodds, ,a termel6tdl a fogyasztdig” stratégia,
a biodiverzitdsi stratégia, valamint a vegyi anyagokra
vonatkozé fenntarthatésdgi stratégia célkittizéseinek
megvaldsitdsdhoz is.
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Modositds 23
Rendeletre iranyul6 javaslat

18 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

(18a) A programnak tovdbbra is tdimogatnia kell az alkohollal
dsszefiiggd drtalmak csokkentését és megelézését célzo
tevékenységeket az EU feliilvizsgdlt alkoholstratégidjd-
nak keretében. A program egyik legfontosabb céljaként
a gyermekek alkohollal szembeni védelmét kell kitiizni.

Modositis 24
Rendeletre irdnyul6 javaslat

18 b preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

(18b) A kronikus betegségek jelentette teher tovdbbra is
jelentds az Uniéban. A krénikus betegségek lassan
alakulnak ki, tartésak és gyakran gydgyithatatlanok.
A kronikus betegségek sok esetben egynél tobb
komorbiditdssal jdrnak, ami miatt kezelésilk még
nehezebb. Siilyos emberi szenvedést okoznak, és dridsi
terhet helyeznek az egészségiigyi rendszerekre is.
Mindazondltal szdmos kronikus betegség, mint példdul
a sziv- és érrendszeri betegségek és a 2. tipusi
cukorbetegség egészséges életmod vilasztdsdval mege-
lozhetdk lennének, mig mds betegségek, példdul a neu-
rolégiai  betegségek esetén a korai felismerés
hozzdjdrulhat a betegség kialakuldsdnak lelassitdsdhoz,
vagy segitheti a betegeket abban, hogy a lehetd
legjobban érezzék magukat, és hosszabb ideig maradja-
nak aktivak. Az Unié és a tagdllamok ezért nagymér-
tékben csokkenthetik a tagdllamok terheit oly médon,
hogy egyiittmiikodnek a betegségek jobb és hatéko-
nyabb kezelésének megvaldsitdsa érdekében, és a prog-
ramnak  tdmogatnia kell az e téren hozott
intézkedéseket. A programnak tdmogatnia kell a célzott
eurépai megeldzési és betegségkezelési irdnymutatdsok
kidolgozdsdt mind a fert6z6, mind a nem fert6zé
betegségek teriiletén, mint példdul a sziv-és érrendszeri
betegségek, a neurodegenerativ betegségek, a légiiti
betegségek és a cukorbetegség.



C 415/102

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2021.10.13.

2020. november 13., péntek

Moédositds 25
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19 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A rdk a sziv- és érrendszeri betegségek utdin a masodik
leggyakoribb haldlozdsi ok a tagdllamokban. Emellett
egyike azon nem fert6z8 betegségeknek, amelyek kozos
kockézati tényezSkkel rendelkeznek, és amelyek mege-
16zése és megfékezése a polgarok tobbségének javat
szolgalnd. 2020-ban a Bizottsdg bejelentette az eurdpai
rikellenes tervet, amely a betegség teljes ciklusdra
kiterjed, a megeldzéstél és a korai diagnozistol kezdve
a kezelésen dt a betegek és a tiléldk megfeleld
életmindségének biztositdsdig. A program, valamint az
Eurépai horizont részét képez$ rdkkutatdsi misszié
véarhatban el6ny6s hatdssal lesz az intézkedésekre.

Moddositds

(19)

A rdk a sziv- és érrendszeri betegségek utdn a mdsodik
leggyakoribb haldlozdsi ok a tagdllamokban. A rdkot
szdmos tényezd okozza, ezért olyan 1j megeldzési
paradigmdt igényel, amely foglalkozik az egyéni egész-
séget meghatdrozé (genetikai, életmddbeli) és a tdgabb
kort érintd (népességszintii), foglalkozdsi, kornyezeti és
tdrsadalmi expozicioval kapcsolatos tényezdkkel. Emel-
lett egyike azon nem fert6z6 betegségeknek, amelyek mds
betegségekkel kozos kockdzati tényezSkkel rendelkeznek,
és amelyek megel6zése és megfékezése a polgarok tobb-
ségének javit szolgdlnd. A nem megfelelé tdpldlkozds,
a mozgdsszegény életméd, az elhizds, a dohdnyzds és az
alkohol mds krénikus megbetegedések — mint példdul
a sziv- és érrendszeri betegségek — tekintetében is kozos
kockdzati tényezdk, és ezért a rdkmegeldzésre irdnyulo
programokat  integrdlt  krénikusbetegség-megel6zé
programok keretében kell végrehajtani. 2020-ban a Bi-
zottsdg bejelentette az eurdpai rakellenes tervet, amely
a betegség minden kulcsfontossdgii szakaszdra kiterjed:
megeldzés, diagnozis, kezelés, élet a rdk tilélGjeként,
1jbéli beilleszkedés, valamint palliativ gondozds és
fdjdalomcsillapitds. A programnak el kell mozditania
az eurdpai rdkellenes tervet kiegészitd intézkedéseket, és
ezdltal javitania kell a rdkos betegek életmindségét.
A program, valamint az Eurdpai horizont részét képezd
rakkutatdsi misszié vdrhatéan el6ny6s hatdssal lesz az
intézkedésekre, kiilondsen az olyan kezdeményezéseken
keresztiil, amelyek tdmogatjdk a terv kozép- és hosszii
tdvii céljait, és kezelik a rdk egyéb jelentds nem fert6zd
betegségekkel kozds kockdzati tényezdit és szinergidit.
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20 preambulumbekezdés
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(200 A program szinergidban és kiegészité jelleggel fog (200 A program szinergidban és kiegészité jelleggel fog

miikédni mds unids szakpolitikdkkal, programokkal és
alapokkal, példdul az olyan programok keretében végre-
hajtott fellépésekkel, mint a Digitdlis Eurépa program, az
Eurdpai horizont, az unids polgari védelmi mechanizmus
keretében Iétrehozott rescEU tartalék, a Sziikséghelyzeti
Tdmogatdsi Eszkoz, az Eurdpai Szocidlis Alap Plusz
(ESZA+, tobbek kozott a tobb millié uniés munkavallald
egészségének és biztonsdganak fokozott védelmét bizto-
sitd szinergidk vonatkozdsaban), beleértve annak foglal-
koztatdsi és szocidlis innovdcids dgat (EaSl), az InvestEU
Alap, az Egységes piac program, az Eurépai Regiondlis
Fejlesztési Alap (ERFA), a Helyredllitdsi és Rezilienciaépi-
tési Eszkoz, beleértve a reformdsztonzd eszkozt, az
Erasmus, az Eurépai Szolidaritdsi Testiilet, a sziikséghely-
zeti munkanélkiiliségi kockdzatokat mérsékls ideiglenes
tdmogatast nyujtd eurdpai eszkoz (SURE), valamint az EU
kiils6  tevékenységgel kapcsolatos eszkozei, példaul
a Szomszédsagi, Fejlesztési és Nemzetkozi Egyiitt-
mikodési Eszkoz, valamint az Elcsatlakozdsi Tamogatdsi
Eszkoz I Adott esetben kozos szabélyokat kell meg-
hatdrozni az alapok kozotti osszhang és az egymast
kiegészité jelleg biztositdsa érdekében — Dbiztositva
ugyanakkor az egyes szakpolitikdk sajatossdgainak tiszte-
letben tartdsat —, valamint az ezen politikdk, programok
és alapok olyan stratégiai kovetelményeihez val6 igazo-
désra tekintettel, mint példdul az ERFA és az ESZA+
el6feltételei.

Moédositis 249

miikddni mds unids szakpolitikdkkal, programokkal és
alapokkal, példaul az olyan programok keretében végre-
hajtott fellépésekkel, mint a Digitalis Eurépa program, az
Eurépai horizont, az unids polgari védelmi mechanizmus
keretében Iétrehozott rescEU tartalék, a Sziikséghelyzeti
Tdmogatdsi Eszkoz, az Eurdpai Szocidlis Alap Plusz
(ESZA+, tobbek kozott a tobb millié uniés munkavallald
egészségének és biztonsdgdnak fokozott védelmét bizto-
sitd szinergidk vonatkozdsaban), beleértve annak foglal-
koztatdsi és szocialis innovdcids dgat (EaSI), az InvestEU
Alap, az Egységes piac program, az Eurépai Regiondlis
Fejlesztési Alap (ERFA), beleértve az Interreget, a Hely-
redllitdsi és Rezilienciaépitési Eszkoz, beleértve a refor-
mosztonzd eszkozt, az Erasmus, az Eurdpai Szolidaritdsi
Testiilet, a szitkséghelyzeti munkanélkiiliségi kockdzato-
kat mérsékld ideiglenes tdmogatdst nytjt6 eurdpai eszkoz
(SURE), valamint az EU kiils§ tevékenységgel kapcsolatos
eszkozei, példdul a Szomszédsagi, Fejlesztési és Nemzet-
kozi Egyuittm(kodési Eszkoz, valamint az El6csatlakozdsi
Tdmogatdsi Eszkoz III. Adott esetben kozos szabalyokat
kell meghatdrozni az alapok kozotti Gsszhang és az
egymdst kiegészitS jelleg biztositisa és a finanszirozds
dtfedésének vagy megkettozésének elkeriilése érdeké-
ben — biztositva ugyanakkor az egyes szakpolitikdk
sajdtossdgainak tiszteletben tartdsit —, valamint az ezen
politikdk, programok és alapok olyan stratégiai kovetel-
ményeihez valé igazodasra tekintettel, mint példaul az
ERFA és az ESZA+ el6feltételei.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

20 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(20a) A programnak a rescEU-val, a Sziikséghelyzeti Tdmo-

gatdsi Eszkozzel, a rezilienciajavitdsi eszkozzel és mds
uniés szakpolitikdkkal, programokkal és alapokkal
szinergidban és azokat kiegészitve hozzd kell jdrulnia
az egészségiigyi vilsdgokhoz kapcsoléds termékek,
példdul az alapvetd gyogyszerek, vakcindk és orvostech-
nikai eszkozok tartalékdanak létrehozdsdhoz.
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21 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Az EUMSZ 114. cikkével osszhangban az egészségvéde-
lem magas szintjét kell biztositani az Unié dltal
elfogadott, a bels§ piac létrehozdsardl és miikodésérdl
sz0l6  jogszabdlyokban. Az EUMSZ 114. cikke és
168. cikke (4) bekezdésének c) pontja alapjan jelentds
terjedelmd unids vivmdnyok kidolgozdsdra kerilt sor,
amelyek garantaljdk a gyogyszerek és az orvostechnikai
eszkozok magas mindségi és biztonsdgi szinvonalat. Az
egészségligyi ellatds iranti novekvs kereslet miatt a ta-
gallamok egészségiigyi rendszerei kihivdsokkal néznek
szembe a gydgyszerek és az orvostechnikai eszkozok
rendelkezésre alldsa és megfizethetSsége terén. A koz-
egészség jobb védelmének, valamint a betegek biztonsi-
ganak és onrendelkezésének az Unidban torténd
biztositdsa érdekében elengedhetetlen, hogy a betegek és
az egészségligyi rendszerek magas szinvonall egészség-
tgyi termékekhez férjenek hozzd, és teljes mértékben
élvezhessék azok eldnyeit.

Moddositds

Az EUMSZ 114. cikkével osszhangban az egészségvéde-
lem magas szintjét kell biztositani az Unié 4ltal
elfogadott, a bels§ piac létrehozdsrdl és miikodésérdl
sz0l6  jogszabdlyokban. Az EUMSZ 114. cikke és
168. cikke (4) bekezdésének c) pontja alapjan jelentds
terjedelm@ uniés vivmdnyok kidolgozdsara keriilt sor,
amelyek garantaljdk a gyogyszerek és az orvostechnikai
eszkozok magas mindségi és biztonsdgi szinvonaldt. Az
egészségligyi ellatds iranti novekvs kereslet miatt a ta-
gallamok egészségiigyi rendszerei kihivdsokkal néznek
szembe a gydgyszerek és az orvostechnikai eszkozok
rendelkezésre alldsa és megfizethetsége terén. A koz-
egészség jobb védelmének, valamint a betegek biztons-
ganak és onrendelkezésének az Unidban torténd
biztositdsa érdekében elengedhetetlen, hogy a betegek és
az egészségiigyi rendszerek fenntarthatd, hatékony,
méltdnyos, megfizethetd és magas szinvonald egészség-
tigyi termékekhez férjenek hozzd, és teljes mértékben
élvezhessék azok elSnyeit dtldthatd, kovetkezetes, bete-
gorientdlt orvosi informdcidk alapjdn.



2021.10.13. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 415/105
2020. november 13., péntek
Modosités 28
Rendeletre iranyul6 javaslat
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(22) A programnak ezért tdmogatnia kell a gydgyszerek, (22) A programnak ezért el kell segitenie egy egységes

orvostechnikai eszk6zok és egyéb egészségiigyi termékek
hidnydnak nyomon kévetésére, valamint e termékek
jobb elérhetéségének és megfizethetdségének biztositd-
sdra irdnyulé intézkedéseket, egyuttal korldtoznia kell
ellatdsi lancaik harmadik orszagoktél valé fiigglségét.
A kielégitetlen gydgydszati szitkségletek kezelése érdeké-
ben a programnak tdmogatnia kell kiilonosen a klinikai
vizsgdlatokat az innovativ és hatékony gydgyszerek
kifejlesztésének, engedélyezésének és az azokhoz vald
hozzdférésnek a felgyorsitdsa, az antimikrobidlis szerek
és mds gyogyszerek kifejlesztésére irdnyulé osztonzdk
eldmozditdsa, valamint az egészségiigyi termékek ¢és
a gyogyszerekkel kapcsolatos informéciok nyomon
kovetésére és gytijtésére szolgald platformok digitélis
transzformdcidjdnak elémozditdsa érdekében.

pdneurépai nyomonkdévetési, jelentéstételi és értesitési
rendszer kidolgozdsdt, amely a gyogyszerek, orvostech-
nikai eszkozok, oltéanyagok, diagnosztikai eszkozik és
egyéb egészségiigyi termékek hidnydval foglalkozik,
elkeriilve ezzel az egységes piac felaprozoddsdt és
biztositva e termékek jobb elérhetiségét és megfizethe-
td'ségét, cgyuttal korlatoznia kell ellatasi lancaik harmadik
orszagoktol valo fiiggGségét. A programnak ezért
dsztonoznie kell a gydgyszerek és orvostechnikai
eszkozok gydrtdsdt az Union beliil. A kielégitetlen
gyogyaszati szitkségletek kezelése érdekében a program-
nak tdmogatnia kell kiillonosen a bizonyitékok klinikai és
valds koriilmények kozotti elddllitdsdt annak érdekében,
hogy lehetévé tegye a hatékony gydgyszerek — koztiik
a generikus és biohasonlé gydgyszerek, az orvostechni-
kai eszkozok és a kezelés — fejlesztését, engedélyezését,
értékelését és az azokhoz vald hozzdférést, eld kell
mozditania az 1ij gyégyszerek kutatdsdt és fejlesztését,
kiilonds figyelmet forditva az antimikrobidlis reziszten-
cia és a véddoltdssal megeldzhetd betegségek kezelésére
szolgdlé antimikrobidlis szerekre és vakcindkra, dszto-
noznie kell az antimikrobidlis szerek elddllitdsi kapaci-
tdsdnak novelését, a személyre szabott kezelést és
a vakcindzdst, valamint eld kell mozditania a gyogy-
szerekkel kapcsolatos informécidok nyomon kovetésére és
gy(jtésére szolgalo egészségiigyi termékek és platformok
digitélis transzformdcidjdt. A programnak meg kell
erdsitenie a gyogyszerekkel kapcsolatos dontéshozatalt
is azdltal, hogy lehetdvé teszi a valds egészségiigyi
adatokhoz valo hozzdférést és azok elemzését a szabd-
lyozo hatésdgok és az egészségiigyi technologiai értékeld
testiiletek (HTA) szdmdra. A programnak hozzd kell
jdrulnia a kutatdsi eredmények legjobb felhaszndldsd-
nak biztositdsdhoz, valamint az egészségiigyi innovdci-
onak az egészségiigyi rendszerekben és a klinikai
gyakorlatban torténd bevezetésének, bidvitésének és
alkalmazdsdnak eldsegitéséhez is.
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22 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg
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(22a) Uniés szinten harmonizdlt fogalommeghatdrozdst kell

Médositis 30

kidolgozni a ,hidny”, a fesziiltség”, az ,elldtdsi
zavarok”, a ,készlethidny” és a ,készletfelesleg” fogal-
mdra. A Bizottsdgnak a tagdllamokkal és az ésszes
érdekelt féllel, koztiik a betegszervezetekkel szoros
egyiittmiikodésben torekednie kell az ilyen harmonizdlt
fogalommeghatdrozdsok kidolgozdsdra. Emellett a Bi-
zottsdgnak kiilonosen meg kell erdsiteni a ,hidny”
fogalmdnak az Eurépai Gydgyszeriigynokség (EMA) és
a gydgyszeriigynokségek vezetdinek kozés munkacso-
portja dltal 2019-ben javasolt meghatdrozdsdt.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

23 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(")

Mivel a gydgyszerek — és kiillonosen az antimikrobidlis
szerek — optimdlis haszndlata elényokkel jar az egyének
és az egészségiigyi rendszerek szdmdra, a programnak
osztonoznie kell azok koriiltekintd és hatékony haszné-
latat. A tagdllamok kérésére 2017 juniusdban elfogadott,
az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében
kialakitott, a globélis egészségszemléletnek megfelelg
eur6pai cselekvési tervvel (') Gsszhangban, valamint a
Covid19-hez kapcsolodé mdsodlagos bakteridlis fertG-
zésekkel kapcsolatos tapasztalatok fényében alapvetd
fontossdgt, hogy a program a betegbiztonsidgra és az
orvosi hibdk megel6zésére vonatkozd integralt politika
keretében tdmogassa az antimikrobidlis szerek emberek-
ben, éllatokban és novényekben valé koriltekintd
alkalmazdsat célz6 intézkedéseket.

Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési
terv az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében
(COM(2017)0339, 2017. junius 29.).

Moddositds

(")

Mivel a gydgyszerek — és kiillonosen az antimikrobidlis
szerek — optimdlis haszndlata elényokkel jar az egyének
és az egészségiigyi rendszerek szdmdra, a programnak
osztonoznie kell azok koriiltekintd és hatékony hasznd-
latat. A tagdllamok kérésére 2017 juniusdban elfogadott,
az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében
kialakitott, a globélis egészségszemléletnek megfelelg
eur6pai cselekvési tervvel (') Gsszhangban, valamint
tekintettel arra, hogy az Uniéban bekovetkezé haldle-
setek nagy szdima az ellendllé baktériumok dltal okozott
fertézések és szepszisek szdmldjdra irhatd, alapvetd
fontossdgt, hogy a program a betegbiztonsigra és az
orvosi hibdk megel6zésére vonatkozd integrélt politika
keretében tdmogassa az antimikrobidlis szerek emberek-
ben, dallatokban és novényekben valé koriltekintd
alkalmazdsit célzé intézkedéseket, valamint a nem
antibiotikumon alapuld, integrativ kezelések alkalma-
zdsdt magukban foglalo intézkedéseket. A programnak
tdmogatnia kell az antimikrobidlis szerek haszndlatdval
és az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos meg-
figyelési és feliigyeleti programokat, és tdmogatnia kell
az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelmet célzo,
bizonyitékokon alapulé stratégidkkal aldtdmasztott
helyi, regiondlis és nemzeti tervek végrehajtdsdt,
valamint a bevilt gyakorlatok Union beliili megosztd-
sdt.

Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési
terv az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében
(COM(2017)0339, 2017. jtnius 29.).
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szdnt gyogyszerek dltal okozott kérnyezetszennyezés
olyan Uj kornyezeti probléma, amely népegészségiigyi
hatdsokkal jdrhat, a programnak az Eurdépai Unié
kornyezetbe keriil§ gydgyszerekkel kapcsolatos stratégiai
megkozelitésével (**) Osszhangban el§ kell mozditania
a gyogyszerek gydrtdsdval, felhasznaldsdval és drtalmatla-
nitasdval kapcsolatos kornyezeti kockazatok értékelésé-
nek ¢és megfelel6 kezelésének megerdsitését célzé
intézkedéseket.

A Bizottsdg kozleménye az Eur6pai Parlamentnek, a Tandcsnak és
az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdgnak — Az Eur6pai Unid
kornyezetbe keriils gydgyszerekkel kapcsolatos stratégiai meg-
kozelitése (COM(2019)0128, 2019. maércius 11.).

(*))

Moédositds 32

szant gyogyszerek dltal okozott szennyezés olyan U
kornyezeti probléma, amely népegészségiigyi hatdsokkal
jarhat, a programnak az Eurdpai Unié kornyezetbe keriil§
gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelitésé-
vel (*°) osszhangban el6 kell mozditania a gyégyszerek
gyartasdval, felhaszndldsdval és drtalmatlanitdsdval kap-
csolatos kornyezeti kockazatok értékelésének és meg-
felel§ kezelésének megerdsitését célzé intézkedéseket.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és
az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak — Az Eur6pai Unid
kornyezetbe keriils gydgyszerekkel kapcsolatos stratégiai meg-
kozelitése (COM(2019)0128, 2019. marcius 11.).

Rendeletre irdnyul6 javaslat

25 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az Unib egészségiigyi jogalkotdsanak kozvetlen hatdsa
van a polgdrok életére, az egészségiigyi rendszerek
hatékonysdgéra és ellendllé képességére, valamint a belsé
piac megfelel§ miikodésére. Az orvosi eszkozokre és
technoldgidkra (gyogyszerekre, orvostechnikai eszk6zok-
re és emberi eredetli anyagokra), valamint a dohanyter-
mékekkel kapcsolatos jogalkotdsra, a betegeket a hatdron
atnyalo egészségiigyi ellatdsban megillet§ jogokra és
a hatdrokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre
vonatkozo keretszabdlyozas alapvetd fontossagti az unids
egészségvédelem szempontjabdl. A programnak ezért
timogatnia kell az unibs egészségiigyi jogszabalyok
kidolgozasat, végrehajtdsat és érvényesitését, valamint
magas szinvonald, Osszehasonlithaté és megbizhat6
adatokat kell szolgaltatnia a szakpolitikai dontéshozatal
és a nyomon kovetés aldtdmasztdsdra.

Moddositds

Az Uni6 egészségiigyi jogalkotdsanak kozvetlen hatdsa
van a népegészségiigyre és a kozbiztonsdgra, a polgirok
életére, az egészségligyi rendszerek hatékonysdgdra és
ellenallo képességére, valamint a bels6 piac megfelels
miikodésére. Az orvosi eszkozokre és technoldgidkra
(gyogyszerekre, orvostechnikai eszkozokre és emberi
eredetli anyagokra), valamint a dohdnytermékekkel kap-
csolatos jogalkotdsra, a betegeket a hatdron datnyuld
egészségligyi ellatdsban megillet§ jogokra és a hatdrokon
at terjed§ stlyos egészségligyi veszélyekre vonatkozd
keretszabalyozas alapvet§ fontossigii az unids egész-
ségvédelem szempontjabdl. A programnak ezért tdmo-
gatnia kell az uniés egészségiigyi jogszabalyok
kidolgozasat, végrehajtsat és érvényesitését, valamint a
kulcsfontossdgii partnerekkel, példiul az Eurdpai
Gydgyszeriigyniokséggel és az Eurdpai Betegségmegeld-
zési és Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) egyiittmii-
kodve magas szinvonald, elfogulatlan, osszechasonlithaté
és megbizhat6 adatokat, tébbek kozétt Eurdpa-szerte
helyi szinten, jol meghatdrozott, homogén mddszertan
szerint  gyiijtott valds egészségiigyi adatokat kell
szolgdltatnia a szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon
kovetés aldtdmasztdsira, a célok meghatdrozdsdhoz és az
elorehaladds mérésére szolgdlé eszkozok kidolgozdsd-
hoz.
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26 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(26)

A tagdllamok kozott utazd betegek egészségiigyi ellata-
sdnak biztositdsa terén folytatott, hatdrokon dtnydld
egyiittm(ikodés, az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos k6zos munka és az eurdpai referenciahdlo-
zatok (ERH) jo példdi azon teriileteknek, ahol bebizo-
nyosodott, hogy a tagallamok kozotti integrdlt munka
jelentds hozzdadott értéket és komoly potencidlt képvisel
az egészségiigyi rendszerek hatékonysdganak novelése,
ezaltal pedig dltalinossdgban az egészség javitdsa terén.
A programnak ezért tdmogatnia kell az ilyen integralt és
osszehangolt munkdt lehet6vé tevd tevékenységeket, ami
az olyan, nagy hatdst kifejtd gyakorlatok végrehajtdsanak
el6mozditasat is szolgdlja, amelyek célja, hogy a rendelke-
zésre dll6 forrdsoknak az érintett lakossdg és teriiletek
kozotti  elosztisa a lehet6 leghatékonyabb médon
torténjen, igy maximalizdlva azok hatdsdt.

Moddositds

Moédositds 34

A tagéllamok kozott utazd vagy a hatdr menti régiokban
él5 betegek egészségiigyi elldtdsinak biztositdsa terén
folytatott, hatdrokon atnydl6 egyiittmtikodés, az egész-
ségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos kozos munka
és az eurdpai referenciahdlézatok (ERH) jo példdi azon
teriileteknek, ahol bebizonyosodott, hogy a tagallamok
kozotti integralt munka jelentds hozzdadott értéket és
komoly potencidlt képvisel az egészségiigyi rendszerek
hatékonysaganak novelése, ezaltal pedig altalinossigban
az egészség javitdsa terén. A programnak ezért arra kell
torekednie, hogy biztositsa az ilyen integrdlt és osz-
szehangolt munka teljes korii kidolgozdsdt és meg-
valdsitdsdt olyan teriileteken, mint az egészségiigyi
ellitdssal Gsszefiiggd fertdzések (HTA) és az eurdpai
referenciahdlézatok (ERN). Ez a munka az olyan, nagy
hatast kifejt§ gyakorlatok végrehajtisdnak elémozditdsat
is szolgdlja, amelyek célja, hogy a rendelkezésre ll6
forrdsoknak a lakossdg érintett csoportjai és teriiletek
kozotti  elosztdsa a lehet§ leghatékonyabb mébdon
torténjen, igy maximalizdlva azok hatdst.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

26 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(26a) A szolidaritds és az egység az Unié alapelvei kizé

tartozik, és a programnak biztositania kell, hogy az
Unié egységes megkozelitést alkalmazzon a hatdrokon
dtnyillo egészségiigyi fenyegetések elleni kiizdelem terén.
A népegészségiigyi veszélyekre valé vdlaszadds érdeké-
ben az EUMSZ 168. cikke értelmében a programnak
tdmogatnia kell egy olyan eurdpai egészségiigyi reagd-
ldsi mechanizmus létrehozdsdt az ECDC koordindldsd-
val, valamint az egészségpolitikai  biztos és
a vdlsdgkezelésért feleld's biztos irdnyitdsdval, amelyet
teljes mértékben dsszekapcsolnak az tobbi unids egész-
ségiigyi iigynokséggel. E sajdt egészségiigyi erdforrd-
sokkal rendelkez6, az unids polgdri védelmi
mechanizmus ald tartozé mechanizmushoz vildgjdr-
vdnyra vonatkozo vészhelyzeti tervet is készitenek
annak érdekében, hogy Gsszehangolt vilaszt tudjanak
adni, valamint egységes informdcidk alapjin gyorsan
fokozni tudjdk a jovébeli egészségiigyi vilsdgokra
adandé vdlaszlépéseket.
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(27) A 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*°) (27) A 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*°)

()

alapjan létrehozott eurdpai referenciahdl6zatok az Eurépa
kiilonboz8 részein miikodd egészségiigyi szolgéltatdkat
osszefogd virtudlis halézatok. Céljuk a jelentSsen speci-
alizalt kezelést, valamint a szakértelem és az eréforrasok
koncentraciojat igényld, Osszetett vagy ritka betegségek-
kel kapcsolatos eszmecsere megkonnyitése. Mivel a hdlo-
zatok javithatjdk a ritka betegségekben szenvedd betegek
diagnézishoz valé hozzdjutdsit és magas szinvonali
egészségiigyi ellatdsat, tovabbd az orvosi képzés, kutatds
és informdacioterjesztés fokuszpontjai lehetnek, a prog-
ramnak hozzd kell jirulnia az eurdpai referenciahdl6za-
tokon és mds transznaciondlis halézatokon keresztiil
megvalosuld hélozatépités megersitéséhez. A program
keretében meg kell fontolni az eurdpai referenciahdloza-
toknak a ritka betegségeken tiilmenden a fert6z8 és nem
fert6z6 betegségekre, példdul a rdkra valo kiterjesztését.

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU irdnyelve (2011.

maércius 9.) a hatdron dtnyal6 egészségiigyi ellitisra vonatkozd
betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88., 2011.4.4., 45. o.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/24/EU irdnyelve (2011.

alapjan létrehozott eurdpai referenciahdl6zatok az Eurépa
kiilonboz8 részein miikodd egészségiigyi szolgdltatdkat
osszefogd virtudlis halézatok. Céljuk a jelentSsen speci-
alizalt kezelést, valamint a szakértelem és az eréforrasok
koncentracidjat igényld, oOsszetett vagy ritka betegségek-
kel kapcsolatos eszmecsere megkonnyitése. Az eurdpai
referenciahdlézatok egy tttord platformot jelentenek,
amely egyediildllo lehetdséget képvisel, és amelynek
célia — a tudds és az egészségiigyi adatok innovativ
felhaszndldsa és hatdrokon dtnyilé megosztdsa alap-
jin — a ritka vagy komplex betegségben szenvedd
emberek szdmdra a diagnozis és az elldtds javitdsa.
Ezért a programnak megfeleld finanszirozdst kell
nytjtania a meglévé és a jovobeli eurdpai referenciahd-
l6zatok koordindcidjdnak és egyiittmiikodési tevékeny-
ségeinek eldsegitésére tdmogatdsok vagy mds, e célra
alkalmas eszkozok révén. Novelni kell a jelenlegi
finanszirozdst annak Dbiztositdsa érdekében, hogy az
eurépai referenciahdlozatok teljesitsék a kiildetésiikben
kitiizott célokat.. Mivel a hélozatok javithatjdk a ritka
betegségekben szenved§ betegek diagnozishoz vald
hozzdjutdsat és magas szinvonalil egészségiigyi ellatdsat,
tovabbd az orvosi képzés, kutatds és informaciterjesztés
fokuszpontjai lehetnek, a programnak hozzd kell jarulnia
az eurdpai referenciahdlézatokon és més transznacionalis
halézatokon keresztiill megval6sulé hdlézatépités meg-
erdsitéséhez is. A program keretében meg kell fontolni az
eurépai referenciahdlozatok megerdsitését, 1ij eurdpai
referenciahdlézatok létrehozdsdnak tdmogatdsdt a fertd-
20 betegségek, a komplikdlt terhességek, valamint a ritka
és komplex mentdlis betegségek lefedése érdekében. Az
eurdpai referenciahdlézatok megerdsitése kulcsfontos-
sdgu szerepet jdtszhat a kozds, djonnan kifejlesztett
sziirérendszer uniés szintii elfogaddsdnak tdmogatdsd-
ban, a betegség kivdlasztdsi kritériumaitdl és mecha-
nizmusaitdl kezdve, azzal a céllal, hogy felszdimoljik
a sziirési lefedettség tekintetében meglévd egyenldtlen-
ségeket a tagdllamokban. A program keretében mérle-
gelni kell kivdlosdgi hdlozatok kialakitdsdt is a fert6z8
és nem fert6z6 betegségek, tobbek kozott a rdk és
a gyermekrdk, a sziv- és érrendszeri betegségek,
a kronikus 1égzdszervi betegségek, a cukorbetegség, a
mentdlis egészségi dllapotok, a degenerativ idegrend-
szeri betegségek és mds siilyos kronikus betegségek
teriiletén, valamint az egészségiigyi vidlsdgkezelés terén.

mdrcius 9.) a hatdron dtnyuld egészségiigyi elldtdsra vonatkozd
betegjogok érvényesitésérsl (HL L 88., 2011.4.4., 45. o.).
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27 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(27a) Az eurdpai referenciahdlézatok oridsi kihivdsokkal

(1 ﬁa)

Moédositas 37

néznek szembe annak biztositdsa terén, hogy pénziigyi-
leg fenntarthatok legyenek és hatékonyan tudjanak
miikodni a nemzeti egészségiigyi rendszereken beliil és
azok kozott, ahogy arra az Eurdpai Szdmvevdszék ,, A
hatdrokon dtnytilo egészségiigyi elldtdsra irdnyuld uniés
intézkedések” cimii 07/2019. szdmii kiilonjelentésé-
ben (%) is rdvildgit.

HL C 192, 2019.6.7., 5. o.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

30 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(30)

A teljes egészében vagy részben az unids koltségvetésbdl
finanszirozott beruhdzdsok hozzdadott értékének opti-
malizdldsa érdekében szinergidkra kell torekedni kiilono-
sen az unids egészségiigyi cselekvési program és mds
uniés programok kozott, beleértve a megosztott irdnyitds
ald tartozokat is. E szinergidk maximalizéldsa érdekében
biztositani kell a kulcsfontossdgti tdmogaté mechanizmu-
sokat, beleértve az unids egészségiigyi cselekvési program
és valamely mds unids program keretében végrehajtott
intézkedések kumulativ finanszirozasat, feltéve, hogy az
ilyen kumulativ finanszirozds nem haladja meg a fellépés
teljes elszdmolhaté koltségét. E célbdl ennek a rendeletnek
megfeleld szabdlyokat kell megallapitania, kiilonos tekin-
tettel arra a lehetGségre, hogy ugyanazokat a koltségeket
vagy kiaddsokat ardnyosan jelentsék be az unids egész-
ségiigyi cselekvési programhoz és valamely mds unids
programhoz kapcsoldddan.

Moddositds

(30)

A teljes egészében vagy részben az unids koltségvetésbdl
finanszirozott beruhdzdsok hozzdadott értékének opti-
malizdldsa érdekében szinergidkra kell torekedni kiilono-
sen az unids egészségiigyi cselekvési program és mds
uniés programok kozott, beleértve a megosztott irdnyitds
ald tartozokat is, igy kiilonésen az Interreg programot,
amely mdr foglalkozik a hatdrokon dtnyillo egészség-
iigyi egyiittmiikodéssel, segit megkonnyiteni a betegek
és az egészségiigyi szakemberek hatdrokon dtnyilo
mobilitdsdt, valamint a hatdr menti térségekben a kozos
felszerelések, szolgdltatdsok és létesitmények haszndlata
révén segit javitani a magas szinvonalii egészségiigyi
elldtdshoz valé hozzdférést. E szinergidk maximalizdlasa
és az dtfedések elkeriilése érdekében biztositani kell
a kulcsfontossagti tdimogaté mechanizmusokat, beleértve
az unids egészségligyi cselekvési program és valamely
més unids program keretében végrehajtott intézkedések
kumulativ finanszirozasit, feltéve, hogy az ilyen kumu-
lativ finanszirozds nem haladja meg a fellépés teljes
elszdmolhaté koltségét. E célbdl ennek a rendeletnek
megfelel§ szabdlyokat kell megéllapitania, kiilonos tekin-
tettel arra a lehetSségre, hogy ugyanazokat a koltségeket
vagy kiaddsokat ardnyosan jelentsék be az unids egész-
ségiigyi cselekvési programhoz és valamely mds unids
programhoz kapcsoléddan, garantdlva a részletes és
dtldthato jelentéstételt.
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Moédositds 38

Rendeletre iranyul6 javaslat

31 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(31)  Tekintettel a program célkittizéseinek és intézkedéseinek
sajatos jellegére, egyes esetekben a tagdllamok illetékes
hatdsagai a legalkalmasabbak a kapcsol6dé tevékenységek
végrehajtdsdra. A koltségvetési rendelet 195. cikkének
alkalmazdsaban ezért meghatdrozott kedvezményezett-
nek kell tekinteni azokat a hatosagokat, amelyeket maguk
a tagdllamok jelolnek ki, és lehet6vé kell tenni, hogy
palyazati felhivasok el6zetes kozzététele nélkil is lehessen
vissza nem téritend§ tdmogatdsokat nydjtani ezeknek
a hatésagoknak.

Moddositds

(31)  Tekintettel a program célkittizéseinek és intézkedéseinek
sajatos jellegére, egyes esetekben a tagdllamok illetékes
hatdsdgai a legalkalmasabbak a kapcsoldé tevékenységek
végrehajtdsdra. A koltségvetési rendelet 195. cikkének
alkalmazdsaban ezért meghatdrozott kedvezményezett-
nek kell tekinteni azokat a hatdsagokat, amelyeket maguk
a tagdllamok jelolnek ki, és lehet6vé kell tenni, hogy
palyazati felhivasok el8zetes kozzététele nélkiil is lehessen
vissza nem téritend§ tdmogatasokat nydjtani ezeknek
a hatésigoknak. A programra épiild’ beruhdzdsokat
a tagdllamokkal szoros egyiittmiikodésben kell végre-
hajtani, kiilonésen a nemzeti hatdskorbe tartozo
teriileteken.

Moédositis 39

Rendeletre irdnyul6 javaslat

31 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

(31a) Annak biztositdsa érdekében, hogy e célkitiizések mind-
egyikét unids szinten hajtsdk végre, a Bizottsdgnak
novelnie kell a program néhdny célkitiizését a sajdt
szintjiikon mdr megvaldsité unids iigynikségek — pél-
ddul az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jdrvanyvédelmi
Kazpont és az Eurépai Gydgyszeriigynokség — koltség-
vetését, és javaslatot kell benyiijtania a megbizatdsuk
megerdsitésére, emellett novelnie kell szerepiiket a prog-
ram irdnyitdsdban.

Moédositis 40

Rendeletre irdnyul6 javaslat

33 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(33)  Tekintettel a szolidaritisnak az teriileten folytatott unids
politikdk alapjdul szolgdld, kozosen elfogadott értékére,
amely a méltdnyos és egyetemes, magas szinvonali
egészségiigyi ellatds megvaldsitasat célozza, tovabbad arra,
hogy az Uniénak kozponti szerepet kell jatszania
a globdlis egészségiigyi kihivasokkal kapcsolatos el6reha-
ladds felgyorsitdsa terén (%), a programnak tdmogatnia
kell az Unié nemzetkozi és globdlis egészségiigyi
kezdeményezésekhez valé hozzdjaruldsit az egészség
javitdsa, az egyenl6tlenségek kezelése, valamint a globalis
egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelem fokozdsa
érdekében.

(*) A Tandcs kovetkeztetései az Eurdpai Unidnak a globdlis egész-
ségiigy terén betoltott szerepérdl, a Kiliigyek Tandcsanak
3011. iilése, Briisszel, 2010. mdjus 10.

Moddositds

(33)  Tekintettel a szolidaritdsnak az teriileten folytatott unids
politikdk alapjdul szolgdld, kozosen elfogadott értékére,
amely — hatdrokon dtnyilo viszonylatban is — a hozzd-
férhetd, méltinyos és egyetemes, magas szinvonald
egészségligyi elldtds megvaldsitasat célozza, tovabbad arra,
hogy az Uni6nak kozponti szerepet kell jatszania
a globdlis egészségiigyi kihivasokkal kapcsolatos el6reha-
ladds felgyorsitdsa terén (*?), a programnak tdmogatnia
kell az Unié nemzetkozi és globdlis egészségiigyi
kezdeményezésekhez valé hozzdjruldsit az egészség
javitdsa, az egyenlStlenségek kezelése, valamint a globalis

egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelem fokozdsa
érdekében.

(*) A Tandcs kovetkeztetései az Eurdpai Unidnak a globadlis egész-

ségligy terén betoltott szerepérdl, a Kiliigyek Tandcsanak
3011. iilése, Briisszel, 2010. méjus 10.
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Modositds 41

Rendeletre iranyul6 javaslat

34 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(*)

Az uniés és nemzetkozi szintd intézkedések eredmé-
nyességének és hatékonysdgdnak maximalizéldsa érdeké-
ben a program végrehajtasdhoz egylittmtikodést kell
kialakitani a megfelel6 nemzetkozi szervezetekkel, példa-
ul az Egyesiilt Nemzetek Szervezetével és annak szako-
sodott  intézményeivel, kilonésen a  WHO-val,
a Vildgbankkal, valamint az Eurépa Tandccsal és
a Gazdasdgi Egyuttmikodési és Fejlesztési Szervezettel
(OECD). A 2013/755[EU tandcsi hatdrozat (*°) 94. cikke
alapjan a tengerentdli orszdgokban és teriileteken (TO-
T-ok) letelepedett személyek és szervezetek jogosultak
finanszirozdsban részesiilni, figyelemmel a program sza-
balyaira és célkitiizéseire, valamint azon tagllam esetle-
ges megallapoddsaira is, amelyhez az érintett TOT
kapcsolodik.

A Tandcs 2013(755/EU hatdrozata (2013. november 25.) az

Eurdpai Unid és a tengerenttili orszdgok és teriiletek tdrsuldsdrol |
(tengerentdli tdrsuldsi hatdrozat) (HL L 344., 2013.12.19,, 1. o.).

Moddositds

(*)

Moédositas 42

Az uniés és nemzetkozi szintd intézkedések eredmé-
nyességének és hatékonysdgdnak maximalizaldsa érdeké-
ben a program végrehajtisdhoz egylittmtikodést kell
kialakitani a tagdllamokkal és a megfelel nemzetkozi
szervezetekkel, példdul az Egyesiilt Nemzetek Szerveze-
tével és annak szakosodott intézményeivel, kiilonosen
a WHO-val, a Vildgbankkal, valamint az Eurépa Tandccsal
és a Gazdasagi Egytittm(ikodési és Fejlesztési Szervezettel
(OECD). A 2013/755[EU tandcsi hatdrozat (*°) 94. cikke
alapjan a tengerentdli orszdgokban és teriileteken (TO-
T-ok) letelepedett személyek és szervezetek jogosultak
finanszirozdsban részesiilni, figyelemmel a program sza-
balyaira és célkitiizéseire, valamint azon tagdllam esetle-
ges megallapoddsaira is, amelyhez az érintett TOT
kapcsolodik.

A Tandcs 2013(755/EU hatdrozata (2013. november 25.) az

Eurdpai Unid és a tengerentili orszdgok és teriiletek térsuldsarol |
(tengerentdli tdrsuldsi hatdrozat) (HL L 344., 2013.12.19,, 1. o.).

Rendeletre irdnyul6 javaslat

34 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(34a) A programnak garantdlnia kell a civil tdrsadalom

Moddositas 43

(kiilonosen a betegek szervezetei) és a tudomdnyos
korok (kiilonosen az egészségiigyi szakemberek szerve-
zetei) erdteljes bevondsdt, hogy biztositott legyen
a kiegyensiilyozott képviselet és részvétel a népegészség-
iigyi célok megvaldsitdsa sordn. Az eurdpai egészség-
iigyi szervezeteknek kozre kell miikodniiik a program
végrehajtdsdban és értékelésében.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

34 b preambulumbekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(34b) A programban szerepld intézkedések kivetkezetes

végrehajtdsa érdekében létre kell hozni ,az EU az
egészségiigyért” program irdnyitocsoportjdt.
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Rendeletre iranyul6 javaslat

39 a preambulumbekezdés (1))

Moddositds

(39a) A WHO szerint az éghajlatvdltozds hatdssal van az

Moédositds 45

egészséget befolydsold tdrsadalmi és kornyezeti ténye-
z6kre — tobbek kozott a tiszta levegdre, a biztonsdgos
ivévizre, az elegendd tdpldlékra és a biztonsdgos
menedékhelyre —, és 2030 és 2050 kozott évente
250 000 tovdbbi haldleset varhaté hidnyos tdpldlkozds,
maldria, hasmenés és héstressz miatt, amellett, hogy
a szélsd'ségesen magas homérséklet kozvetleniil hozzd-
jdrul a haldlesetekhez, kiilonosen az idd's és veszélyezte-
tett polgdrok korében. Az drvizek, hohullimok, aszdlyok
és tiizek révén az éghajlatvdltozds jelentds hatdst
gyakorol az emberi egészségre, ideértve az alultdpldlt-
sdgot, a sziv- és érrendszeri, valamint a légzészervi
megbetegedéseket, tovdbbd a vektorok dltal terjesztett
fertdzéseket.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

40 preambulumbekezdés

2021.10.13.
A Bizottsdg dltal javasolt sziveg
A Bizottsdg dltal javasolt sziveg
(40)  Tekintettel az éghajlatvaltozds kezelésének fontossdgara

a Pdrizsi Megéllapodds végrehajtdsdra tett unids kotele-
zettségvallaldsokkal és az ENSZ fenntarthatd fejlesztési
céljaival 0sszhangban, ez a program hozzdjarul majd az
éghajlati szempontoknak az unids szakpolitikdkban
torténd érvényesitéséhez, valamint annak az altalinos
célkittizésnek a teljesitéséhez, hogy az unids koltségvetési
kiadasok legalabb 25 %-a éghajlat-politikai célok elérésé-
hez jaruljon hozza. A relevins tevékenységek meg-
hatdrozdsira a program elSkészitése és végrehajtdsa
sordn, Ujboli értékelésitkre pedig a program félidds
értékelés keretében keriil sor.

Moddositds

Tekintettel az éghajlatvaltozds kezelésének fontossdgdra
a Parizsi Megéllapodds végrehajtdsdra tett unids kotele-
zettségvallaldsokkal és az ENSZ fenntarthatd fejlesztési
céljaival 6sszhangban, ez a program hozzdjarul majd az
éghajlati szempontoknak az unids szakpolitikikban
torténs érvényesitéséhez, valamint annak az daltalinos
célkittizésnek a teljesitéséhez, hogy az unids koltségvetési
kiaddsok legaldbb 30%-a éghajlat-politikai célok elérésé-
hez jaruljon hozzd. A relevins tevékenységek meg-
hatdrozdsira a program el6készitése és végrehajtdsa
sordn, Ujboli értékelésitkre pedig a program félidds
értékelés keretében keriil sor.
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Moddositds 46

Rendeletre iranyul6 javaslat

40 a preambulumbekezdés (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(40a) Elismerve a nemek kozotti egyenlGség megvaldsitdsdnak

Moédositis 47

fontossdgdt, ennek a programnak hozzd kell jdrulnia
a nemek kozotti egyenldség dltaldnos érvényesitéséhez
az unids szakpolitikdkban. A nemek kozotti egyenld'ség
érvényesitését és a nemek kozotti egyenldség szempont-
jdt érvényesitd koltségvetés-tervezési eszkoziket fogja
alkalmazni annak biztositdsa érdekében, hogy az egész-
ségiigyi vilsdgokra a nemek kozotti egyenldséget
figyelembe vevd és dtalakité hatdsi vilaszok sziilesse-
nek, valamint hogy a ndk és linyok sajdtos egészségiigyi
sziikségleteivel az egészségiigyi vdlsdg sordn és azt
kovetden is foglalkozzanak.

Rendeletre irdnyul6 javaslat

43 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(43)

Tekintettel az emberi egészséget fenyegetd, hatdrokon at
terjedS veszélyek jellegére és lehetséges 1éptékére, a ta-
gillamok onmagukban nem tudjdk kielégitéen meg-
val6sitani azt a célkittizést, hogy megvédjék az Unid
lakossdgdt az ilyen veszélyektSl, valamint fokozzdk
a vélsdgmegelGzést és a vélsdgokkal szembeni felkésziilt-
séget. A szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniorél szol6
szerzGdés 5. cikkében meghatdrozott elvével Gsszhang-
ban a kozegészség magas szintli védelmére irdnyuld
tagéllami erdfeszitések tdmogatdsa, a gyogyszerek, orvos-
technikai eszkozok és mds, a vilsdg szempontjabdl
relevans termékek Unién belilli rendelkezésre dlldsdnak
és megfizethetGségének javitdsa, az innovacié el6mozdi-
tisa, a tagdllamok kozotti integrdlt és Osszehangolt
munka és a bevdlt gyakorlatok végrehajtdsanak tdmoga-
tasa, valamint az egészségiigyi elldtishoz vald hozzaférés
terén Unié-szerte mutatkozd egyenlStlenségek kezelése
érdekében is sor keriilhet unids szint(i fellépésre oly
moédon, hogy az olyan hatékonysdgnovekedést és hoz-
zdadott értéket eredményezzen, amely tagdllami szintd
fellépéssel nem érhetS el, tiszteletben tartva egyuttal
a tagallamok hatdskorét és felelGsségi korét a program
hatdlya ald tartozé teriilleteken. Az ardnyossdg emlitett
cikkben foglalt elvének megfelelden ez a rendelet nem
1épi tiil az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.

Moédositds

(43)

Tekintettel az emberi egészséget fenyegetd, hatdrokon at
terjedS veszélyek jellegére és lehetséges 1éptékére, a ta-
gallamok onmagukban nem tudjdk kielégitéen meg-
val6sitani azt a célkittizést, hogy megvédjék az Unid
lakossdgdt az ilyen veszélyektSl, valamint fokozzdk
a vélsdgmegelGzést és a valsdgokkal szembeni felkésziilt-
séget. A szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniérdl sz6l6
szerzGdés 5. cikkében meghatdrozott elvével Gsszhang-
ban a kozegészség magas szintli védelmére irdnyuld
tagéllami erdfeszitések tdmogatdsa, a gyogyszerek, orvos-
technikai eszkozok és mds, egészségiigyi vilsdg szem-
pontjabdl relevins termékek és szolgdltatdsok Unidn
beliili rendelkezésre dlldsdnak, fenntarthatésdgdnak,
elfogaddsdnak, hozzdférhetGségének, biztonsdgossdgd-
nak és megfizethetGségének javitdsa, az innovacid
elémozditdsa, a tagillamok és régidik kozotti integralt
és Osszehangolt munka és a bevalt gyakorlatok végre-
hajtdsanak tdmogatdsa, valamint az egészségiigyi ellatds-
hoz valé6 hozzéférés terén Unid-szerte mutatkozd
egyenl6tlenségek és kiilonbségek kezelése érdekében is
sziikség van uniés szintd fellépésre oly médon, hogy az
olyan hatékonysignovekedést és hozzdadott értéket
eredményezzen, amely tagdllami szintd fellépéssel nem
érhet el, tiszteletben tartva egytttal a tagdllamok
hatdskorét és felelgsségi korét a program hatdlya ald
tartozé terilleteken. Az ardnyossig emlitett cikkben
foglalt elvének megfelelGen ez a rendelet nem Iépi tdl
az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.
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Moédositis 49

Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 3 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

3. ,egészségiigyi vdlsdg”: emberi, dllati, novényi, élelmiszerrel
Osszefiiggl vagy kornyezeti eredetli fenyegetésbdl eredd,
egészségiigyi vonatkozdst vélsdg vagy stlyos esemény, amely
siirgds hatosagi beavatkozdst teszi sziikségessé;

Moddositds

3. emberi, allati, novényi, élelmiszerrel Osszefiiggd, vegyi,

bioldgiai, radioldgiai, nukledris, kornyezeti vagy ismeretlen
eredeti fenyegetésbdl eredd, egészségiigyi vonatkozdsa vélsag
vagy stlyos esemény, amely siirgés hatbsagi beavatkozdst
teszi sziikségessé;

Moédositis 50

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés - 4 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

. ,a valsag szempontjdbdl relevans termékek”: olyan termékek
és anyagok, amelyek egy egészségiigyi vélsdggal osszefiiggés-
ben valamely betegségnek és kovetkezményeinek a megel6zé-
séhez, diagnosztizdlasdhoz vagy kezeléséhez szitkségesek,
ideértve tobbek kozott a kovetkezdket: gyodgyszerek -
beleértve a vakcindkat is — és intermediereik, gyogyszerhatda-
nyagok és alapanyagok; orvostechnikai eszk6zok; korhdzi és
orvosi felszerelések (példdul 1élegeztetGgépek, véddruhdzat és
véddtelszerelések, diagnosztikai anyagok és eszkozok); egyéni
védBeszkozok; fertbtlenitészerek és koztes termékeik, vala-
mint az el@allitdsukhoz szitkséges alapanyagok;

Moddositds

4. ,a valsdg szempontjabdl relevans termékek”: olyan termékek,

eszkozok és anyagok, amelyek egy egészségiigyi valsiggal
osszefiiggésben valamely betegségnek és kovetkezményeinek
a megel6zéséhez, diagnosztizéldsdhoz vagy kezeléséhez,
valamint a betegségek és fertdzések nyomon kovetéséhez
és jdrvdnyiigyi feliigyeletéhez sziikségesek, ideértve tobbek
kozott a kovetkezSket: gydgyszerek — beleértve a vakcindkat
is — és intermediereik, gydgyszerhatdanyagok és alapanyagok;
orvostechnikai eszkozok; kérhdzi és orvosi felszerelések
(példaul 1élegeztetGgépek, védSruhazat és védételszerelések,
diagnosztikai anyagok és eszkozok); egyéni védGeszkozok;
fertStlenitészerek és koztes termékeik, valamint az eldallitd-
sukhoz sziikséges alapanyagok;

Moédositis 48

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk — 1 bekezdés - 5 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

5. ,globilis egészségszemlélet”: megkozelités, amely elismeri az
emberi és az dllati egészség kozotti sszefiiggést, azt, hogy
a betegségek dtterjedhetnek az emberekrél az dllatokra és
forditva, és ezért azokkal mindkét teriileten foglalkozni kell,
tovdbbd azt, hogy a kiornyezet révén az emberek és az
dllatok kapcsolatban dllnak egymdssal;

Moddositds

5. ,globilis egészségszemlélet”: megkozelités, amely elismeri az

emberek, az dllatok és a kornyezeti elemek kozotti 6sz-
szefiiggést, azt, hogy a betegségek dtterjedhetnek az egyik
kozegrdl a mdsikra, és ezért azokkal holisztikus médon kell
foglalkozni;
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Moédositds 51

Rendeletre iranyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — 9 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

9. ,hatdrokon at terjed§ stlyos egészségiigyi veszély”: olyan,
életveszélyt eredményezd vagy mds szempontbdl silyos,
bioldgiai, vegyi, kornyezeti vagy ismeretlen eredet(i egészség-
tigyi veszély, amely atterjed a tagallamok nemzeti hatdrain,
illetve amelynél jelents az ilyen datterjedés kockazata, és
amely uniés szint(i koordindciot tehet sziikségessé az emberi
egészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében;

Moddositds

9. ,hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszély”: olyan,
életveszélyt eredményezd vagy mds szempontbdl silyos,
bioldgiai, vegyi, radioldgiai, nukledris, kornyezeti vagy
ismeretlen eredetli egészségiigyi veszély, amely dtterjed
a tagallamok nemzeti hatdrain, illetve amelynél jelentSs az
ilyen atterjedés kockdzata, és amely unids szintt koordindciét
tehet szitkségessé az emberi egészség magas szint(i védelmé-
nek biztositasa érdekében;

Modositds 52

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — 9 a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

9a. ,az egészségiigyi szempontok érvényesitése minden szak-
politikdban”: a kézpolitikdk kidolgozdsdnak, végrehajtd-
sinak  és feliilvizsgdlatdinak  dgazattél  fiiggetlen
megkozelitése, amelynek sordn figyelembe veszik a donté-
sek egészségiigyi vonatkozdsait, és amelynek célja sziner-
gidk elérése és az ilyen politikdk dltal okozott kdros
egészségiigyi hatdsok elkeriilése a lakossdg egészségének
és az egészségiigyi egyenldségnek a javitdsa érdekében;

Moddositds 53

Rendeletre irdnyul6 javaslat

2 cikk - 1 bekezdés — 9 b pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

9b. ,.egészséget meghatdrozo tényez6k”: egy személy egészségi
dllapotdt befolydsolo tényezdk, példdul magatartdssal
kapcsolatos, bioldgiai, tdrsadalmi-gazdasdgi és kornyezeti
tényezdk;

Moédositds 54

Rendeletre irdnyulé javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — bevezets rész

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

A program dltaldnos célkittizései — adott esetben a globilis
egészségszemlélettel osszhangban — a kovetkezdk:

Moddositds

A program dltaldnos célkittizései — az egészségiigyi szempontok
érvényesitése minden szakpolitikdban megkozelitéssel Ossz-
hangban — a kovetkezSk:
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Modositds 55
Rendeletre iranyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
1. az Unié lakossdgdnak a hatdrokon dt terjedd stilyos 1. az egészségfejlesztés és a betegségmegel6zés tdmogatdsa az
egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelme; Unidban, az egészségiigyi egyenldtlenségek csokkentése,

valamint az egészséghez valo egyenld és teljes koril
hozzdférés biztositdsa révén;

Moédositds 56
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 1 a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

la. az Unid lakossdgdnak a hatdrokon dt terjedd dsszes siilyos
egészségiigyi veszéllyel szembeni védelme; az egészségiigyi
vészhelyzeteket illetden a tagdllamok kozott és a tagdlla-
mokon beliil jobb felkésziiltség és koordindcié megvaldsi-
tdsa;

Modositds 57
Rendeletre irdnyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 2 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
2. a gydgyszerek, orvostechnikai eszkozok és mds, a vdlsdg 2. a meglévd és a jovébeli unids egészségiigyi jogszabdlyok
szempontjdbdl relevins termékek Uniéban valé hozzaférhe- tdmogatdsa tobbek kozott a gyogyszerészeti fiiggetlenség
tGségének javitdsa, azok megfizethetdségének elémozditdsa, helyredllitdsa ¢és a hidnyok kezelése, az egészségiigyi elldtds
valamint az innovdcié timogatdsa; és szolgdltatdsok rendelkezésre dlldsdnak, hozzaférhetGsé-

gének és megfizethetGségének javitdsa érdekében az Unid-
ban, valamint az egészségiigyi kutatds és innovicié
fejlesztésének timogatdsa anélkiil, hogy dtfedések lennének
az Eurdpai horizonthoz hasonlé programok keretében tett
erdfeszitések terén;
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Moédositds 58

Rendeletre iranyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés — 3 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

3. az egészségiigyi rendszerek és személyzet megerGsitése
a népegészségiigy dltaldnos szinvonaldnak javitdsa érdekében,
tobbek kozott a digitdlis transzformdaci6, valamint a tagalla-
mok kozotti integralt és dsszehangolt munka, tovdbba a bevalt
gyakorlatok és az adatok megosztdsinak folyamatos meg-
valdsitdsa révén.

Moddositds

3. az egészségiigyi rendszerek és fenntarthatésdguk, valamint

az egészségiigyi személyzet megerGsitése a népegészségiigy
és az egészségiigyi ismeretek dltalinos szinvonaldnak
javitdsa, valamint az egészségiigyi rendszerek reziliensebbé
és reagdloképesebbé tétele érdekében, tobbek kozott a digitd-
lis transzformdcid, valamint a tagdllamok kozotti, nemzeti,
regiondlis és helyi szinten végzett integralt és Gsszehangolt
munka, tovdbbd a bevidlt gyakorlatok és az dsszevethetd és
interoperdbilis adatok megosztdsdnak folyamatos megvaldsi-
tasa révén.

Moédositds 59
Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk — 1 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

A 3. cikkben emlitett altaldnos célkitizések megvaldsitdsa
a kovetkezd konkrét célkitiizések révén torténik, adott esetben
a globilis egészségszemlélettel osszhangban:

A 3. cikkben emlitett altaldnos célkitizések megvaldsitdsa
a kovetkezd konkrét célkitiizések révén torténik, adott esetben
az egészségiigyi szempontok érvényesitése minden szakpoliti-
kdban megkozelitéssel és a globélis egészségszemlélettel Ossz-
hangban:

Modositis 226
Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

1. az Unié azon képességének megerdsitése, hogy megel6zze 1. az Unié azon képességének megerdsitése, hogy megel6zze

a hatdrokon 4t terjed stlyos egészségiigyi veszélyeket,
felkésziiljon és reagdljon azokra, valamint kezelje az egész-
ségiigyi valsagokat, tobbek kozott a siirgésségi egészségiigyi
ellatassal kapcsolatos kapacitds koordindldsa, biztositdsa és
kialakitdsa, az adatgyfijtés és a feliigyelet révén;

a hatdrokon 4t terjed stlyos egészségiigyi veszélyeket,
felkésziiljon és gyorsan reagdljon azokra, valamint kezelje
az egészségiigyl valsdgokat, tobbek kozott a siirgGsségi
egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos kapacitds koordindldsa,
biztositdsa és kialakitdsa, az adatgydjtés és a feliigyelet,
valamint a nemzeti egészségiigyi rendszerek stressztesztjé-
nek dsszehangoldsa, valamint a mindségi egészségiigyi
elldtdsra vonatkozé normdk kidolgozdsa révén;
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Moédositis 250

Rendeletre iranyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 2 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

2. a vdlsdg szempontjdbol relevins termékek tartalékai vagy

készletei, valamint a vélsdg esetén mozgdsitanddé orvosi,
egészségiigyi és tdmogatd személyzeti tartalék rendelkezésre
dlldsdnak biztositdsa az Unidban;

Moddositds

2. mds unids eszkozokkel, programokkal és alapokkal sziner-

gidban olyan intézkedések tdmogatdsa, amelyek lehetdvé
teszik az orvosi, egészségiigyi és tdmogatd személyzet —
példdul az Eurdpai Orvosi Hadtest személyzete — vilsig
esetén térténd mozgdsitdsdt, tobbek kozétt a személyzet
képzésének javitdsa és ismereteinek naprakésszé tétele
révén, valamint olyan intézkedések timogatdsa, amelyek
hozzdjdrulnak ahhoz, hogy vilsdg idején az UniGban
rendelkezésre dlljanak az egészségiigyi vdlsdgok szempont-
jdbol relevins termékek, példdul az alapveté gyogyszerek,
vakcindk és orvostechnikai eszkozok;

Moédositds 62

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés - 3 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

3. a vidlsdg szempontjdbdl relevdns termékek és més sziikséges

egészségiigyi eszkozok megfeleld” rendelkezésre allisdnak,
hozzéaférhetSségének és megfizethetSségének biztositdsdra
irdnyulé fellépések tdmogatdsa;

Moddositds

s

3. az eurdpai gydgyszerpiac megerdsitése a gyogyszerek, az

e-egészségiigyi megolddsok, az orvostechnikai eszkozok és
mds szikséges egészségiigyi eszkozok, valamint a vilsdg
szempontjdbdl relevdins gyogydszati termékek rendelkezésre
élldsanak, hozzaférhetGségének és megfizethetdségének fenn-

vl

tarthaté modon torténd biztositdsa érdekében;

Moédositds 222

Rendeletre irinyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 4 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

. az egészségiigyi rendszerek hatékonysdgdnak, hozzaférhets-
ségének, fenntarthatésdgnak és ellendlld képességének
erdsitése, tobbek kozott a digitdlis transzformdcionak, a
digitdlis eszkozik és szolgdltatdsok elterjedésének, a rend-
szerszinti  reformoknak, az Gj ellitdsi modellek és az
egyetemes egészségiigyi elldtds végrehajtdsdnak a tdimogatdsa
révén, valamint az egészségiigyi egyenldtlenségek kezelése;

Moddositds

4. az egészségiigyi rendszerek hatékonysdganak, hozzaférhetd-

ségének, fenntarthatsdgdnak és ellendlld képességének
fokozdsa, tobbek kozott a digitdlis dtalakulds tdmogatdsa
révén, — ideértve az eurdpai egészségiigyi adattér létrehozd-
sdt és megvaldsitdsdt —, rendszerszintdi reformokkal, dj
ellitdsi modellek végrehajtdsdval — javitva a mindségi,
fenntarthatd, megfizethetd, személykozpontil, eredményala-
pi egészségiigyi elldtdshoz és a kapcsolodé gondozdsi
szolgdltatdsokhoz valo egyenld és idében torténd hozzdfé-
rést —, és a szexudlis és reproduktiv egészséghez és jogokhoz
valé hozzdférést is magdban foglalé egyetemes egészségiigyi
elldtds megvaldsitdsdval, valamint csékkentve az egészség-
tigyi egyenldtlenségeket és méltanytalansdgokat;
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Modositds 64

Rendeletre iranyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 4 a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

4a. az Unié innovdcidjdnak erdsitése, a gydgyszerek, oltdsok
és orvostechnikai eszkozok 1j generdcidjdnak fejlesztése és
alkalmazdsuk biztositdsa a novekvd egészségiigyi kihivd-
sok és elvdrdsok teljesitése érdekében;

Moédositds 65

Rendeletre irdnyulé javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 5 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

5. az egészségiigyi rendszer azon képességének megerGsitésére
irdnyulé fellépések timogatdsa, hogy elémozditsa a betegség-
megel6zést és az egészségfejlesztést, a betegek jogainak
érvényesitését és a hatdrokon dtnyild egészségiigyi elldtdst,
valamint hogy tdmogassa az orvosok és az egészségiigyi
szakemberek kivdldsdgdt;

Moddositds

5. az egészségiigyi rendszer azon képességének megerGsitésére
irdnyulé intézkedések timogatisa, hogy el6mozditsa a beteg-
ségmegel6zést, a sziirést és a korai diagnosztizdldst,
valamint megvaldsitsa az egészségfejlesztést, kezelje az
egészséget meghatdrozo tényezdket, novelje az egészségiigyi
ismereteket, javitsa a betegjogokat, a betegek biztonsdgdt és
a hatdrokon dtnyiilé egészségiigyi elldtdst;

Moédositds 245

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 6 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

6. a nem fert6z6 betegségek — kiilondsen a rdk — feliigyeletére,
megelGzésére, diagnosztizéldsara, kezelésére és az azokkal
kapcsolatos ellatdsra irdnyul6 fellépések tdmogatdsa;

Moddositds

6. a nem fert6z8 betegségek feliigyeletére, megel6zésére,
diagnosztizaldsdra, kezelésére és az azokkal kapcsolatos
ellatdsra irdnyul¢ fellépések, a neurodegenerativ rendellenes-
ségek és egyéb agyi betegségek — és kiilonosen a rdk — korai
diagnosztizdldsdnak timogatisa;

Moédositis 66

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 6 a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

s

6a. a rdk elleni uniés kiizdelem megerdsitése az eurdpai
rdkellenes tervvel szinergidban, tobbek kozott a rdk —
beleértve a gyermekrdkot is — feliigyeletére, megel6zésére,
korai diagnosztizdldsdra, kezelésére és gondozdsdra ird-
nyulé intézkedések tdmogatdsa, valamint az Eurdpai
Rdkintézet létrehozdsdnak tdimogatdsa révén;
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Moédositds 67

Rendeletre iranyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 6 b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

6b. a fert6zd betegségek és egészségiigyi veszélyek elleni

kiizdelem fokozdsa;

Moédositds 68

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 6 ¢ pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

6¢c. a véddoltdsokkal szembeni bizalmatlansdg orvosldsa és

a védGoltdssal megelézhetd betegségek, koztiik bizonyos
rdkok felszdmoldsdra irdnyuld intézkedések tdimogatdsa;

Moddositis 69

Rendeletre irdnyulé javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 7 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

7. a gybgyszerek — killonosen az antimikrobidlis szerek —
koriiltekint6 és hatékony haszndlaténak, valamint a gydgy-
szerek és az orvostechnikai eszkozok kornyezetkimélébb
gyartdsanak és drtalmatlanitdsinak elémozditdsa és tdmoga-
tdsa;

Moddositds

7. a gyogyszerek — kiilonosen az antimikrobidlis szerek -

tudatos, koriiltekint§ és hatékony haszndlaténak, a kornye-
zetre nézve lényegesen kevésbé kdros gydogyszerek kifejlesz-
tésének, a gyogyszerek és az orvostechnikai eszkozok
kornyezetkimél6bb gydrtdsdnak és kornyezetkiméld drtal-
matlanitdsinak el6mozditdsa és timogatdsa;

Moédositds 70

Rendeletre iranyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 8 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

. az unids egészségligyi jogszabalyok kidolgozasanak, végre-
hajtasanak és érvényesitésének tdmogatdsa, valamint magas
szinvonalt, osszehasonlithaté és megbizhat6 adatok biztosi-
tisa a szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon kovetés
aldtdmasztdsdra, tovabba a vonatkozd szakpolitikdk egész-
ségiigyi hatdsvizsgalatdnak el6mozditdsa;

Moddositds

8. az unids egészségiigyi jogszabdlyok kidolgozasdnak, végre-

hajtdsdnak és érvényesitésének, illetve adott esetben feliil-
vizsgdlatdnak timogatdsa, valamint magas szinvonald,
osszehasonlithat6 és megbizhaté adatok biztositdsa a szakpo-
litikai dontéshozatal és a nyomon kovetés aldtimasztasdra, az
ellitds tdmogatdsdra és a kielégitetlen orvosi sziikségletek
kielégitésére, tovibbd mds vonatkozdé wunids szakpolitikdk
egészségiigyi hatdsvizsgdlatdnak elémozditdsa;
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Moédositds 71 és 246

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk - 1 bekezdés — 9 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

9. a tagallamok - és killonosen egészségiigyi rendszereik —
kozotti integralt munka tdmogatdsa, beleértve a nagy hatdst
megelGzési gyakorlatok végrehajtdsdt, valamint az eurdpai
referenciahdlézatokon és mds transznaciondlis hdldzatokon
keresztiili hdlozatépités fokozdsdt;

Moddositds

9. a tagdllamok — és killonosen egészségiigyi rendszereik —

kozotti integralt munka tdmogatdsa, beleértve a nagy hatdst
megel6zési gyakorlatok végrehajtdsit, az eurdpai értékelés
eldnyeiben részesiild egészségiigyi technologidk azonositd-
sdt, azon egészségiigyi technologidk azonositdsdnak tdmo-
gatdsa, amelyeknek unidos értékelésen kell dtesniiik,
valamint az eurdpai referenciahdldzatokon keresztiil a hdld-
zatok megerdsitése és bovitése, a magas eldforduldsi
gyakorisdgii fert6zd és nem fert6zd betegségekre vonatkozo
kivdlosdgi hdlézatok és més transznaciondlis hdldzatok —
koztiik az Orphanet hdlozat — kialakitdsa és megvaldsitdsa,
teljes szinergidban az Eurdpai horizont programmal és
annak kiildetéseivel és partnerségeivel, valamint a betegek
lefedettségének és a betegségekre és egészségiigyi problé-
mdkra adott vilaszoknak nagyobb szdimban térténd nove-
lése;

Moédositds 223

Rendeletre irdnyul6 javaslat

4 cikk — 1 bekezdés — 10 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

10. az Uni6 nemzetkozi és globdlis egészségiigyi kezdeménye-
zésekhez val6 hozzdjaruldsanak tdimogatdsa.

Moddositds

10. az Unié nemzetkozi és globdlis egészségiigyi katelezettség-

vdllaldsokhoz és kezdeményezésekhez valé hozzdjruldsi-
nak — koztiik a szexudlis és reproduktiv egészséghez és
jogokhoz valo hozzdférés — timogatésa.

Modositis 73

Rendeletre irdnyul6 javaslat

5 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(1) A programnak a 2021 és 2027 kozotti id@szakban
torténd végrehajtasara szant pénziigyi keret folyd dron szdmitva
1946 614 000 EUR.

Moddositds

(1)

torténd végrehajtdsara szant pénziigyi keret folyd dron szdmitva

A programnak a 2021 és 2027 kozotti idészakban

10 398 000 000 EUR (vdltozatlan dron 9 370 000 000 EUR).
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Modositds 74

Rendeletre iranyul6 javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett Osszeg felhasznalhat6
a program végrehajtdsihoz kapcsolédé technikai és igazgatdsi
segitségnyujtasra, igy példdul elgkészits, nyomonkovetési, kont-
roll-, ellendrzési és értékelési intézkedésekre, ideértve a szervezeti
informdciétechnoldgiai rendszereket is.

Moddositds

(2) Az (1) bekezdésben emlitett Osszeg felhasznalhat6
a program végrehajtdsihoz kapcsolddé technikai és igazgatdsi
segitségnydjtisra is, igy példaul el6készits, nyomonkovetési,
kontroll-, ellendrzési és értékelési intézkedésekre, ideértve
a szervezeti informdcidtechnoldgiai rendszereket is. A kézvetett
intézkedésekhez kapcsolodé adminisztrativ  koltségek nem
haladhatjdk meg a program teljes Osszegének 5 %-dt.

Moédositds 75

Rendeletre irdnyul6 javaslat

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

6. cikk

Az Eurdpai Uniés Helyredllitdsi Eszkozb61 szdrmazé forrdsok

Az [Eurépai Helyredllitdsi Eszkozrdl szol6] rendelet 2. cikkében
emlitett intézkedések program keretében torténd végrehajtdsd-
nak finanszirozdsa az emlitett rendelet 3. cikke (2) bekezdése
a) pontjdnak iii. alpontjdban emlitett, 8451 000 000 EUR-ig
terjedd osszegbdl torténik, a szoban forgd rendelet 5. cikkének

(4) és (8) bekezdésére is figyelemmel.

Ezek az Osszegek az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet
21. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban kiilsé’ cimzett
bevételnek mindsiilnek.

Moddositds

torolve

Moddositds 76

Rendeletre irdnyul6 javaslat

7 cikk - 1 bekezdés - 1 a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

la. Az dsszes tdrsult orszdg hozzdjdruldsdinak szerepelnie kell
a program vonatkozé részeiben. A Bizottsdg az éves
koltségvetési eljdrds sordn jelentést tesz a Tandcsnak és
a Parlamentnek a program egyes részeinek teljes koltség-
vetésérdl, meghatdrozva az egyes tdrsult orszdgokat,
egyedi hozzdjdruldsokat és azok pénziigyi egyensiilydt.
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Moédositds 77

Rendeletre iranyul6 javaslat
8 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(I) A programot az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelettel
osszhangban kozvetlen irdnyitdssal, vagy az (EU, Euratom)
2018/1046 rendelet 62. cikke (1) bekezdésének ¢) pontjaban
emlitett szervek révén kozvetett irdnyitdssal kell végrehajtani.

Moddositds

(I) A programot az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelettel
osszhangban kozvetlen irdnyitdssal, vagy az (EU, Euratom)
2018/1046 rendelet 62. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban
emlitett szervek révén kozvetett irdnyitdssal kell végrehajtani,
annak biztositdsa érdekében, hogy ne legyen dtfedés vagy
pdrhuzamos tevékenység mds unids szintii finanszirozdsi
programokkal.

Modositds 78

Rendeletre irdnyulé javaslat
8 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(2) A program az (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletben
meghatdrozott barmely formdban — kiilonosen vissza nem
téritendS tdmogatds, pénzdij és kozbeszerzés formdjaban -
nydjthat finanszirozést.

Moddositds

(2) A program az (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletben
meghatdrozott barmely formaban — kiilonosen vissza nem
téritendS tdmogatds, pénzdij és kozbeszerzés formdjaban -
nydjthat finanszirozdst. A Bizottsdg torekszik Unid-szerte
hatékony és kiegyensiilyozott foldrajzi lefedettséget biztositani,
tobbek kozott azdltal, hogy tdmogatja a tagdllamokat a pro-
jektek mindségének kapacitdsbévitéssel torténd javitdsdban.

Moédositis 79

Rendeletre irdnyul6 javaslat

8 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(4a) A Bizottsdg eldsegiti az ,EU az egészségiigyért”
program kovetkezetes végrehajtdsdt, mikozben az adminiszt-
rdci6 maximdlis egyszeriisitésére torekszik. A Bizottsdg és
a tagdllamok sajdt feleld'sségi koriiknek megfelelen eldmoz-
ditjdk a szinergidkat, és biztositjdk a hatékony koordindciot
a program és a tobbi uniés program és alap kézott.

Ebbél a célbél:

a) biztositjdk a kiegészitd jelleget, a szinergidt, a koherencidt
és a konzisztencidt a kiilonbozé unids, nemzeti, illetve adott
esetben regiondlis szintii eszkozok kozétt, kiilondsen az
unids alapokbdl finanszirozott intézkedések tekintetében,
a tervezési szakaszban és a végrehajtds sordn egyardnt;
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

b) optimalizdljdk a koordindciés mechanizmusokat az erdfe-
szitések megkettdzddésének elkeriilése érdekében;

c) biztositjdk a szoros egyiittmiikodést a végrehajtds unids,
nemzeti és adott esetben regiondlis szintii felelosei kozott,
hogy egymdssal koherens és észszerii tdmogaté intézkedé-
sekre keriiljon sor az eszkoz keretében.

Modositas 80
Rendeletre irdnyul6 javaslat

8 cikk — 4 b bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

(4b) A Bizottsdg a program végrehajtdsa sordn egyiittmii-
kodést alakit ki az illetékes nemzetkozi szervezetekkel, példdul
az Egyesiilt Nemzetek Szervezetével és annak szakosodott
intézményeivel, kiilonosen az Egészségiigyi Vildgszervezettel
(WHO), valamint az Eurépa Tandccsal és a Gazdasdgi
Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezettel (OECD) az unids
és nemzetkozi szintii intézkedések eredményességének és
hatékonysdgdnak maximalizdldsa érdekében.

Modositas 81
Rendeletre irdnyul6 javaslat

8 cikk — 4 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

(4c) A Bizottsdg konzultdl a tagdllamok egészségiigyi
hatésdgaival az egészségfejlesztéssel, a betegségmegelGzéssel
és a nem fertdzé betegségek kezelésével foglalkozo irdnyitd-
csoport vagy mds érintett bizottsdgi szakértdi csoport
keretében, valamint az érdekelt felekkel, kiilonosen az egész-
ségiigyi dgazat szakmai testiileteivel és az e teriileten tevé-
kenykedd nem kormdnyzati szervezetekkel a program
végrehajtdsdnak minden szakaszdban.

Modositds 82
Rendeletre irdnyul6 javaslat

9 a cikk (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

9a. cikk
Odaitélési szempontok
Az odaitélési szempontokat a 18. cikkben emlitett munka-
programokban és a pdlydzati felhivisokban a kovetkezd elemek

értelemszerii figyelembevételével kell meghatdrozni:

a) dsszhang a 4. cikkben meghatdrozott konkrét célkitiizések-
kel;



C 415/126 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.10.13.
2020. november 13., péntek
A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

b) barmely nemzetkozi szervezet vagy az unids jog alapjan

létrehozott barmely jogalany.

b) hozzdjdrulds az egészségiigyi rendszer hozzdférhetéségéhez
és megfizethetdségéhez;

¢) hatdrokon dtnyiilé dimenzid;

d) hozzdjdrulds a szocidlis dgazatok digitdlis dtalakuldsdhoz;
e) tdrsadalmi hatds (hasznok és koltségek);

f) osszhang az 1. melléklet rendelkezéseivel;

g) hozzdjdrulds a betegségek — kiilondsen a rdk — megeldzé-
séhez;

h

~

hozzdjdrulds a gydgyszerekhez valé hozzdféréshez;

i) az intézkedés eldrehaladottsdgi foka a projektfejlesztés
tekintetében;

j) a javasolt végrehajtdsi terv megalapozottsdga.

Moédositds 83
Rendeletre irdnyul6 javaslat

12 cikk - 3 a bekezdés (1j)

Moddositds

Megbizhaté és hatékony mechanizmust kell létrehozni a kettd's
finanszirozds elkeriilése és az egészségiigyi célokat megvaldsito
kiilonféle uniés programok és politikdk kozotti szinergidk
biztositdsa érdekében. E mechanizmus keretében kozpontosi-
tani kell a finanszirozdsi miiveletekre és a kiilonb6zd unids
programok és alapok keretében finanszirozott intézkedésekre
vonatkozé valamennyi adatot. Ez koveti az dtldthatésdg és az
elszdmoltathatdsdg elvét, és lehet6vé teszi az egészségiigyi
célokat szolgdlé intézkedések jobb nyomon kovetését és
értékelését.

Modositas 84
Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 cikk - 1 bekezdés - b pont

Moddositds

b) barmely relevdns nemzetkozi szervezet vagy az unids jog
alapjan létrehozott barmely jogalany, mint példdul a kozi-
gazgatdsi szervek, kozszférabeli szervezetek, egészségiigyi
intézmények, kutatéintézetek, egyetemek és felsGoktatdsi
intézmények, betegszovetségek stb.;
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Moddositis 85

Rendeletre iranyul6 javaslat

14 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(3) A programhoz nem tdrsult harmadik orszdgban letelepe-
dett jogalanyok elviekben viselik részvételitk koltségeit.

Moddositds

(3) A programhoz nem tarsult harmadik orszagban letelepe-
dett jogalanyok viselik részvételiik koltségeit.

Moédositis 86

Rendeletre irdnyul6 javaslat

14 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(5) A program keretében a kozvetlen tdmogatdsok palyazati
felhivds nélkiil is odaitélhetSk olyan fellépések finanszirozdsara,
amelyek egyértelmii uniés hozzdadott értékkel rendelkeznek, és
amelyeket a tagdllamokban vagy a programhoz tdrsult harmadik
orszagokban az egészségiigyért felelSs illetékes hatdsdgok,
érintett nemzetkozi egészségiigyi szervezetek, vagy pedig az
emlitett illetékes hatdsagok dltal megbizott, egyedil vagy
hélozatban eljdr6 allami szervek és nem kormdnyzati szervek
tdrsfinansziroznak.

Moddositds

(5) A program keretében a kozvetlen tdmogatdsok palyazati
felhivds nélkiil is odaitélhetSk fellépések finanszirozdsira, ha
a tdmogatds megfelelden indokolt, a fellépések egyértelmi
unids hozzdadott értékkel rendelkeznek, és azokat a tagallamok-
ban vagy a programhoz tdrsult harmadik orszdgokban az
egészségiigyért felelds helyi, regiondlis vagy nemzeti illetékes
hatdsagok, érintett nemzetkozi egészségiigyi szervezetek, vagy
pedig az Interreg programok, az emlitett illetékes hatdsigok
altal megbizott, egyediil vagy hdlézatban eljdr allami szervek és
nem kormdnyzati szervek tdrsfinanszirozzdk.

Moddositis 87

Rendeletre irdnyul6 javaslat
14 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(6) A program keretében a kozvetlen tdmogatasok pélydzati
felhivds nélkiil is odaitélheték az eurdpai referenciahdlézatok-
nak. A kozvetlen tdmogatdsok az unids jogszabalyokkal Gssz-
hangban meghatdrozott mds transznaciondlis hdl6zatoknak is
odaitélhetdk.

Modositds

(6) A program keretében a kozvetlen tdmogatasok pélydzati
felhivds nélkill is odaitélendék az eurdpai referenciahdlézatok-
nak egyszeriisitett pénziigyi és technikai jelentési rendszerrel.
A kozvetlen tdmogatdsok az uniés jogszabalyokkal 6sszhangban
meghatdrozott mds transznaciondlis hdlézatoknak, tobbek
kozétt Interreg programoknak is odaitélhetSk.
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Moédositis 88

Rendeletre iranyul6 javaslat

14 cikk - 6 a bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(6a)  Megfeleld finanszirozdst kell biztositani a hatdrokon
dtnyilo egészségiigyi elldtds eurdpai referenciahdlézati mo-
delljének megszildrditdsdhoz és kibévitéséhez, biztositva a kli-
nikai szolgdltatdsok széles skdldjdt kiilonbozé csatorndkon
keresztiil, ideértve az online mdsodvéleményeket és a betegek-
nek nytjtott kezelési és elldtdsi tandcsaddst, valamint az
»online jdrébeteg-klinikdkat”.

Moédositis 89

Rendeletre irdnyul6 javaslat

16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

A Bizottsdg az egészségfejlesztéssel, a betegségmegel6zéssel és
a nem fert6z8 betegségek kezelésével foglalkozé irdnyitécsoport
keretében konzultdl a tagallamok egészségiigyi hatdsdgaival
a program szdmdra kidolgozott munkatervekrdl, a program
prioritdsairdl és stratégiai orientdci6irdl, valamint végrehajtdsd-
rol.

Moddositds

A Bizottsdg az egészségfejlesztéssel, a betegségmegel6zéssel és
a nem fert6z8 betegségek kezelésével foglalkozé irdnyitécsoport
keretében konzultdl a tagallamok egészségiigyi hatdsdgaival
a program szdmadra kidolgozott éves munkatervekrdl, a program
prioritdsair6l és stratégiai orientdci6irdl, valamint végrehajtdsd-
16l, tovdbbd a tagdllamok sajdt forrdsai kozotti szinergidkrol
a fellépések hatékonysdgdnak és hosszii tdvii fenntarthatésd-
gdnak biztositdsa érdekében.

Moédositids 90

Rendeletre irdnyul6 javaslat
16 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

A Bizottsdg konzultdl ,az EU az egészségiigyért” program
irdnyitdcsoportjdval a program szdmdra kidolgozott éves
munkatervekrél, a program prioritdsairdl, stratégiai irdnyvo-
nalairdl és végrehajtdsdrol, valamint az eurépai alapokkal valé
lehetséges szinergidkrol az intézkedések hosszii tdvii eredmé-
nyességének és fenntarthatésdgdnak biztositdsa érdekében.
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Rendeletre iranyul6 javaslat
16 cikk - 1 b bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

2020. november 13., péntek

Moddositds

A Bizottsdg konzultdl tovdbbd az érintett decentralizdlt unids
iigynokségekkel és érdekelt felekkel, példdul a civil tarsadalmi
szervezetek, kiilinosen a betegképviseleti szervezetek képvise-
lgivel a program szdmdra kidolgozott éves munkatervekrol,
valamint a program prioritdsairdl, stratégiai irdnyvonalairdl és

végrehajtdsdrol.

Moédositds 92
Rendeletre irdnyul6 javaslat
16 cikk — 1 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A Bizottsdg az éves munkaterveket felhatalmazdson alapulé
jogi aktusok formdjdban fogadja el. Ezeket a felhatalmazdson
alapulé jogi aktusokat e rendelet 24. cikkének megfelelGen kell

elfogadni.

Modositds 93
Rendeletre irdnyul6 javaslat
16 a cikk (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

16a. cikk

Az EU az egészségiigyért” program irdnyitocsoportjdnak

létrehozdsa

(1) A Bizottsdg létrehozza az EU az egészségiigyért
program irdnyitocsoportjdt (az irdnyitocsoportot).

(2) Az irdnyitécsoport:

i. dtfogé stratégia és irdnyitds formdjdban segitséget nyiijt,
és hozzdjdrul a program éves munkaterveihez;

ii. tervet dolgoz ki a program és az egészségiigyi dimenzidt
magdban foglalé mds programok kozétti koordindcid,
egyiittmiikodés és szinergidk irdnyitdsdra;

iii. értékorientdlt egészségiigyi intézkedések, fenntarthatésdg,
jobb egészségiigyi megolddsok biztositdsa, az egészségiigyi
ellitdshoz valo hozzdférés eldsegitése és az egészségiigyi
egyenldtlenségek csokkentése, a betegek és a tdrsadalom
szerepvillaldsdnak eldmozditdsa.
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A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(3) Az irdnyitécsoport az érdekelt felek fiiggetlen csoportja,
amely a népegészségiigy teriiletén tevékenykedd szereplokbdl,
példdul az Eurdpai Parlament képviseldibdl, fiiggetlen egész-
ségiigyi szakértGkbdl és a betegek képviseldibdl dll.

(4) Az irdnyitécsoport 20 kiemelkedd személybdl dll, akiket
a foldrajzi és a nemek kozétti egyensiily biztositdsdra irdnyulé
elvek tiszteletben tartdsa mellett a (3) bekezdésben emlitett
szakteriiletekrdl és tevékenységi korokbol vdlasztanak ki.

(5) Az irdnyitécsoport tagjait a Bizottsdg nevezi ki
a Parlamenttel konzultdlva, nyilt jelolési vagy részvételi
szdndék kifejezésére valo felhivdst kovetden.

A tagok megbizatdsa az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett
iddtartamra érvényes. A Bizottsdg az irdnyitécsoport tagjai
koziil jeloli ki az elnokot.

(6) Az irdnyitécsoport évente legaldbb hdromszor iilésezik,
ami rendszeres és dtldthaté véleménycserét tesz lehetGvé.

A koordindcid, egyiittmiikodés és szinergidk irdnyitdsdra
vonatkozo terv eldsegiti az egészségiigy szempontjdbdl relevdns
valamennyi meglévd pénziigyi mechanizmus ldthatésdgdnak és
koordindcidjdnak biztositdsdt, és a koordindcié és egyiittmii-
kodés irdnyitdsdt.

A Bizottsdg a (2) bekezdésben emlitettektdl eltérd kérdésekrdl
is konzultdlhat a irdnyitécsoporttal.

Moédositds 94

Rendeletre irdnyul6 javaslat

18 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

A programot az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 110. cikké-
ben emlitett munkaprogramokon keresztiil kell végrehajtani.
A munkaprogramok adott esetben meghatdrozzik a vegyesfinan-
szirozdsi miveletekre fenntartott teljes Osszeget.

Moddositds

A programot az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 110. cikké-
ben emlitett éves munkaprogramokon keresztiil kell végrehajta-
ni. A munkaprogramok adott esetben meghatirozzdk
a vegyesfinanszirozasi mtveletekre fenntartott teljes Osszeget.

Moédositds 95

Rendeletre irdnyul6 javaslat

18 cikk - 1 a bekezdés (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A munkaprogramokat nemi szempontii hatdsvizsgdlattal kell
aldtdmasztani.
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Moédositds 96

Rendeletre iranyul6 javaslat

19 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(I) A program 3. és 4. cikkben meghatarozott dltaldnos és
konkrét célkittizéseinek megvaldsitdsa terén tett elGrelépésekrél
sz016 jelentéshez haszndlandé mutatdkat a II. melléklet tartal-
mazza.

Moddositds

(I) A program 3. és 4. cikkben meghatdrozott dltaldnos és
konkrét célkittizéseinek megvaldsitdsa terén tett el6relépésekrél
sz016 jelentéshez haszndland6é mutatékat — beleértve a program-
és intézkedéspecifikus mutatékat — a 11. melléklet tartalmazza.

Moédositis 97

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk - 1 a bekezdés (tj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

(1a) A Bizottsdg folyamatosan nyomon kéveti a program
irdnyitdsdt és végrehajtdsdt. Az dtlithatésdg novelése érdeké-
ben az irdnyitdsra és végrehajtdsra vonatkozé, folyamatosan
aktualizdlt adatokat nyilvdnosan elérhet6vé kell tenni a Bizott-
sdg honlapjdn.

A finanszirozott projektekre vonatkozé adatokat kiilondsen
ugyanabban az adatbdzisban kell rogziteni. Az adatoknak
a kovetkezoket kell tartalmazniuk:

a) a finanszirozdsi formdkra és a kedvezményezettek tipusaira
vonatkozé informdciok, amelyek lehetdvé teszik a pénziigyi
allokdciok dtldthaté nyomon kivetését; a mds unids
programokkal — tobbek kozott az unids iigynokségek dltal
végrehajtott tevékenységekkel — fenndllo szinergidk részle-
tes dttekintése, amely lehetdvé teszi a kiilonbozd elvégzendd
tevékenységek kozotti kiegészitd jelleg megfeleld’ elemzését;

b) a projektszinten lebontott kiaddsi szintek, a specifikus
elemzések lehet6vé tétele érdekében, az intervencids teriile-
tek szerinti bontdsban is a 13. cikkben és az 1. mellékletben

meghatdrozottak szerint.

Moédositis 98

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 24. cikknek
megfelel@en felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el
a I melléklet médositasdra vonatkozéan a mutatdk feliilvizsgd-
lata és kiegészitése céljabol, amennyiben azt sziikségesnek itéli.

Moddositds

(2) A Bizottsig felhatalmazast kap arra, hogy a 24. cikknek
megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el
a I melléklet mddositdsara vonatkozéan a mutatok feliilvizsga-
lata és kiegészitése céljdbol — beleértve a program- és
intézkedésspecifikus mutatékat —, amennyiben azt sziikséges-
nek itéli.
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Moddositis 99

Rendeletre iranyul6 javaslat

19 cikk - 2 a bekezdés (1)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

(2a) A mutatékat adott esetben nemek szerinti bontdsban
kell gyiijteni.

Moédositis 100

Rendeletre irdnyul6 javaslat

19 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(3) A teljesitményjelentési rendszer biztositja, hogy a program
végrehajtdsanak nyomon kovetésére vonatkozé adatokat és az
eredményeket hatékonyan, eredményesen és id6ben Gsszegyfijt-
sék. Ennek érdekében az unids pénzeszkozok cimzettjeire és
adott esetben a tagallamokra vonatkozéan ardnyos jelentéstételi
kovetelményeket kell megallapitani.

Moddositds

(3) A teljesitményjelentési rendszer biztositja, hogy a program
végrehajtdsanak nyomon kovetésére vonatkozd adatokat és az
eredményeket hatékonyan, eredményesen és idében, a kedvezmé-
nyezettek adminisztrativ terheinek novelése nélkiil osszegydjt-
sék. Ennek érdekében az unids pénzeszkozok cimzettjeire és
adott esetben a tagallamokra vonatkozéan ardnyos jelentéstételi
kovetelményeket kell megéllapitani.

Médositds 101

Rendeletre irdnyul6 javaslat
20 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag az értékelések megallapitdsait sajat észrevéte-
lei kiséretében kozli az Eurdpai Parlamenttel, a Tandccsal, az
Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsiggal és a Régiok
Bizottsagaval.

Moddositds

(4) A Bizottsdg az id0kozi és zdro értékelések megdllapitdsait
sajat észrevételei kiséretében kozzéteszi, kozli és ismerteti az
Eurdpai Parlamenttel, a Tandccsal, az Eurdpai Gazdasdgi és
Szocidlis Bizottsdggal és a Régiok Bizottsagaval.

Moédositis 102

Rendeletre irdnyul6 javaslat
21 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A program ellenérzési rendszerének megfeleld egyensiilyt kell
biztositania a bizalom és az ellendrzés kozétt, figyelemmel az
ellendrzések minden szinten — kiilondsen a kedvezményezettek
szdmdra — felmeriild' igazgatdsi és egyéb koltségeire. Egyér-
telmii és kovetkezetes ellendrzésre vonatkozoé szabdlyokat kell
alkalmazni a programon beliil.



Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

C 415/133

Moédositds 103
Rendeletre iranyul6 javaslat
21 cikk — 1 b bekezdés (1))

2020. november 13., péntek

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

A programra vonatkozé ellendrzési stratégia a program
egészének kiaddsaibol vett reprezentativ minta pénziigyi
ellenérzésén alapul. A reprezentativ mintdt ki kell egésziteni
a kiaddsokhoz kapcsolodé kockdzat értékelése alapjdn torténd
mintavétellel. A tébb unids programbdl nyiijtott kozés
finanszirozdsban részesiild intézkedéseket csak egyszer kell
ellendrizni, lefedve minden érintett programot és azok
alkalmazandé szabdlyait.

Médositds 104
Rendeletre irdnyul6 javaslat

21 cikk — 1 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A Bizottsdg vagy a finanszirozé szerv tdimaszkodhat kedvez-
ményezetti szinten végrehajtott kombindlt rendszer-feliilvizs-
gdlatokra is. Az ilyen kombindlt feliilvizsgdlatok opciondlisak
bizonyos tipusii kedvezményezettek esetében, és rendszer- és
folyamatellendrzésbél dllnak, amelyet az iigyleteknek egy
hozzdértd, fiiggetlen, szdmviteli dokumentumokat
a 2006/43/EK irdnyelvnek (**) megfeleléen jogszabdlyban
eldirt konyvvizsgdlatnak aldvetni jogosult konyvvizsgdlé dltal
végzett ellendrzése egészit ki.A Bizottsdg vagy a finanszirozé
szerv alkalmazhat ilyen feliilvizsgdlatokat a kiaddsokkal valé
hatékony és eredményes gazddlkoddsra vonatkozé bizonyossdg
dltaldnos szintjének ellendrzésére, valamint az utdlagos
ellenérzések és a pénziigyi kimutatdsokra vonatkozo igazold-
sok szintjének modositdsdra.

(**) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006/43/EK irdnyelve (2006.
mdjus 17.) az éves és dsszevont (konszoliddlt) éves beszdmolok
jog  szerinti  konywvizsgdlatdrél, a  78/660/EGK és
a 83/349/EGK tandcsi irdnyelv médositdsdrél, valamint
a 84/253/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
(HL L 157., 2006.6.9., 87. 0.)

Médositds 105
Rendeletre irdnyul6 javaslat
21 cikk - 1 d bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

Ellendrzés legkésobb az egyenleg kifizetése utdin két évvel

végezhetd.
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Moédositis 106

Rendeletre iranyul6 javaslat

21 cikk — 1 e bekezdés (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

A Bizottsdg ellendrzési irdnymutatdsokat tesz kozzé, amelyek
célia az ellendrzési eljdrdsok és szabdlyok megbizhaté és
egységes alkalmazdsdnak és értelmezésének biztositdsa a prog-
ram teljes idGtartama alatt.

Médositis 107

Rendeletre irdnyul6 javaslat

24 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

(2) A Bizottsagnak a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett,
felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsira vonatkozd
felhatalmazdsa a 2028. december 31-ig terjedd id6szakra szol.

Moddositds

(2) A Bizottsagnak az 19. cikk (2) bekezdésében emlitett,
felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsira vonatkozd
felhatalmazdsa hdroméves iddtartamra szol ... [e rendelet
hatdlybalépésének napja] -t6l/-t61 kezd6dd hatdllyal. A Bizott-
sdg legkésébb kilenc honappal a hdroméves idétartam vége
elott jelentést készit a felhatalmazdsrél. Amennyiben az
Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosz-
szabbitdst legkésobb hdrom honappal az egyes idétartamok
vége eldtt, akkor a felhatalmazds hallgatélagosan meghosz-
szabbodik a kordbbival megegyezd iddtartamra.

Moédositis 108

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — a pont - ii pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

ii. az egészségiigyi valsigok tekintetében kritikus egészségiigyi
infrastruktira, eszkozok, struktardk, folyamatok, termelési
és laboratériumi kapacitdsok — ideértve a jarvanyok feliigye-
letére, modellezésére, el6rejelzésére, megelGzésére és kezelé-
sére szolgdl6 eszkozoket is.

Modositds

ii. az egészségiigyi valsigok tekintetében dsszehangolt fellépés,
eszkozok, mechanizmusok, struktirdk, folyamatok, termelési
és laboratériumi kapacitdsok — ideértve a jarvanyok feliigye-
letére, modellezésére, el6rejelzésére, megelGzésére és kezelé-
sére szolgdld eszkozoket is.
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Moédositis 109

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

b) A bevdlt gyakorlatok és a megillapitott uniés szintd
hozzdadott értékkel rendelkezd innovativ megolddsok tagal-
lamok kozotti dtaddsa, kiigazitdsa és bevezetése, valamint
a leginkabb rdszoruld orszdgoknak vagy orszdgcsoportoknak
nyujtott orszdgspecifikus timogatds egyedi projektek — tobb-
ek kozott ikerintézményi egyiittmiikodés, szakértSi tandcs-
adds és szakértdi tdmogatds — finanszirozdsa révén.

Moddositds

b) A bevdlt gyakorlatok és a megillapitott unidés szintd
hozzdadott értékkel rendelkezd innovativ megolddsok tagal-
lamok vagy régiok kozotti dtaddsa, kiigazitdsa és bevezetése,
valamint a leginkdbb rdszorul6 régidknak, orszdgoknak vagy
régidcsoportoknak, illetve orszigcsoportoknak nydjtott or-
szagspecifikus tdmogatds egyedi projektek — tobbek kozott
ikerintézményi egyuittmiikodés, szakértSi tandcsadds és
szakértdi timogatds — finanszirozdsa révén.

Moédositis 110

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — ¢ pont - i pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

i. felmérések, tanulmédnyok, adatgyiijtés és statisztikdk, mod-
szertanok, osztdlyozasok, mikroszimuldciok, mutatdk, tudds-
kozvetités és teljesitményértékelések;

Moddositds

i. felmérések, tanulmédnyok, dsszehasonlithaté adatok és sta-
tisztikdk gyiijtése, adott esetben beleértve a nemek és életkor
szerinti bontdsban megadott adatokat, mddszertanok, osz-
talyozdsok, mikroszimuldciok, kisérleti programok, mutatok,
tuddskozvetités és teljesitményértékelések;

Médositds 111

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — ¢ pont - iii pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

iii. az egészségiigyi politika kidolgozdsdnak és végrehajtdsanak
tdmogatdsa érdekében tandcsot, adatokat és informdcidt
biztositd szakértSi csoportok és testiiletek;

Moddositds

iii. az egészségiigyi politika kidolgozdsdnak és végrehajtdsanak
timogatdsa — ideértve az egészségiigyi politikdk végrehaj-
tdsdnak utdnkovetd értékelését is — érdekében tandcsot,
adatokat és informdciot biztositd szakértdi csoportok és
testiiletek, adott esetben tobbek kizitt az érdekelt felek

képviseldi is;
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Moédositds 112

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — ¢ pont — iv pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

iv. a politikai dontéshozatal, valamint a fogyaszték biztonsaga-
val foglalkoz6 tudomdnyos bizottsdgnak és az egészségiigyi,
kornyezeti és Gjonnan felmeriil§ kockdzatok tudoményos
bizottsaganak tdmogatdsat szolgalé tanulmdnyok, elemzések
és tudomdnyos tandcsadds.

Moddositds

iv. a politikai dontéshozatal, valamint a fogyaszték biztonsaga-

val foglalkoz6 tudoményos bizottsdgnak és az egészségiigyi,
kornyezeti és Gjonnan felmeriil6 kockizatok tudomdnyos
bizottsdganak, valamint az egészségiigyi rendszerek telje-
sitményértékelésével foglalkozé szakértdi csoportnak a

tdmogatdsat szolgdlé tanulmdnyok, elemzések, az egyéb
unids szakpolitikai intézkedések szisztematikus egészség-
iigyi hatdsvizsgdlata ¢és tudomdnyos tandcsadds.

Moédositds 113
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — d pont — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

d) Az unids egészségiigyi jogszabalyok ¢és intézkedések kidolgo-
zdsa, végrehajtdsa és értékelése, kiilonosen az aldbbiak
tdmogatdsa révén:

d) Az unids egészségiigyi jogszabalyok és intézkedések kidolgo-
zdsa és végrehajtdsa, killonosen az aldbbiak tdmogatdsa révén:

Médositds 114
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — d pont — i pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

i. az unids egészségiigyi jogszabalyok és intézkedések végrehaj-
tésa, érvényesitése és nyomon kovetése, ideértve az egész-
ségfejlesztést is, valamint a jogi és iizemeltetési
kovetelmények teljes korii végrehajtdsinak technikai timoga-
tisa a tagdllamokban;

i. az uni6s egészségiigyi jogszabdlyok és intézkedések végrehaj-
tdsa, érvényesitése és nyomon kovetése, valamint a jogi
kovetelmények végrehajtdsanak technikai tdimogatdsa;
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Moédositds 115

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — d pont — iv pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

iv. adatbazisok és digitdlis eszkozok, valamint interoperabilitd-
suk fejlesztése és miikodtetése, beleértve adott esetben az
egyéb, példaul a vilagtirbe telepitett érzékeld technoldgidkkal
val6 interoperabilitasukat is;

Moddositds

iv. adatbazisok és digitdlis eszkozok, valamint interoperabilitd-
suk fejlesztése, mtikodtetése és karbantartdsa, beleértve a
mdr létrehozott projekteket, adott esetben az egyéb, példdul
a vilagtirbe telepitett érzékelS technoldgidkkal és a mester-
séges intelligencidval val6 interoperabilitdsukat is;

Moédositis 116

Rendeletre irinyul6 javaslat

I melléklet — d pont — v pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

v. az unids jogszabdlyokkal osszhangban torténd ellendrzés és
értékelés;

Moddositds

v. az uni6s jogszabdlyokkal Osszhangban torténd ellendrzés,
értékelés és vizsgdlat;

Moédositis 117

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — d pont — x pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

X. az unibs egészségiigyi jogszabdlyok és a program végrehajti-
sahoz irdnymutatdst, tdjékoztatdst és segitséget nydjt6

nemzeti kapcsolattart pontok;

Moddositds

X. az unids egészségiigyi jogszabélyok és a program elémozdi-
tdsdhoz és végrehajtiséhoz irdnymutatdst, tdjékoztatdst és
segitséget nydjté nemzeti kapcsolattarté pontok;

Moédositds 118

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — d pont — xi pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

xi. a transznaciondlis egyiittm(ikodés tekintetében érdekelt felek.

Moddositds

xi. a transznaciondlis és regiondlis egyiittm{ikodés tekintetében
érdekelt felek.
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Moédositis 119

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet - e pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

e) Strukturdlis készletek és vdlsdgokra valé felkésziilés:

i. a vdlsdg szempontjdbél relevins termékek fejlesztésére,
beszerzésére és kezelésére szolgdlé mechanizmus 1ét-
rehozdsa és tdimogatdsa;

ii. az egyéb unids eszkozok kiegészitéseképp unids
tartalékok és a vdlsdg szempontjdbdl relevins termék-
ek készleteinek létrehozdsa és kezelése;

iii. a rendelkezésre dllé gondozdsi létesitmények (példdul
kérhdzi dgyak és intenziv osztdlyokon rendelkezésre
dll6 helyek) hatékony nyomon kovetésére és elosztdsd-
ra, az egészségiigyi vdlsdg esetén sziikséges druk és
szolgdltatdsok elosztdsdra, valamint a gydgyszerek,
a vizsgdlati gydgyszerek és az orvostechnikai eszkozék
kindlatdnak és biztonsdgos haszndlatdnak biztositdsd-
ra szolgdlé mechanizmusok létrehozdsa és tdimogatdsa;

iv. az egészségiigyi vdlsdgok megeldzéséhez és kezeléséhez
sziikséges druk és szolgdltatdsok beszerzése, valamint
az ezen alapvetd drukhoz és szolgdltatdsokhoz valo
hozzdférés biztositdsdhoz sziikséges intézkedések;

v. orvosi és egészségiigyi személyzetbil és szakértékbal
dll6 uniés tartalékszemélyzet, valamint egy olyan
mechanizmus létrehozdsa és miikodtetése, amely az
Unié egész teriiletén lehetdvé teszi e személyzet és
szakértok sziikség szerinti bevetését az egészségiigyi
vilsdgok megelézése vagy az azokra valé reagdlds
érdekében; unids egészségiigyi sziikséghelyzeti csoport
létrehozdsa és mitkodtetése, amely a Bizottsdg felkéré-
sére egészségiigyi vidlsdg esetén szaktandcsaddst és
technikai segitségnyiijtdst biztosit.

Moddositds

torolve

Moédositis 227

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — f pont — i pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

i. az uni6s, nemzeti, regiondlis és helyi szinti szereplSk
egészségligyi valsigmegelGzési, -késziiltségi, -kezelési és -re-
agdldsi kapacitdsanak uni6 szerte és dgazatokon ativelGen
torténd  elémozditdsara irdnyulé intézkedések, beleértve
a vészhelyzeti tervezési és felkésziiltségi gyakorlatokat,
valamint az orvosi, egészségiigyi és népegészségiigyi személy-
zet tovabbképzését;

Moddositds

i. az uni6s, nemzeti, regiondlis és helyi szinti szerepl6k

egészségligyi valsdgmegelGzési, -késziiltségi, -kezelési és -re-
agdlasi kapacitdsanak unié szerte és dgazatokon dtivelGen
torténd  elémozditdsira irdnyulé intézkedések, beleértve
a stresszteszteket, a vészhelyzeti tervezési és felkésziiltségi
gyakorlatokat, a mind'ségi egészségiigyi elldtdsra vonatkozo
normdkat, valamint az orvosi, egészségiigyi és népegészség-
tigyi személyzet tovabbképzését;
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Médositds 121

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet - f pont - i a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

ia. az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvdanyvédelmi Kozpont

(ECDC) dltal az érintett iigynikségek segitségével koordi-
ndlt eurdépai egészségiigyi reagdldsi mechanizmus (EHRM)
létrehozdsa az egészségiigyi veszélyek és vilsdgok vala-
mennyi tipusdra valo reagdlds és az eurdpai szintii operativ
koordindcié megerdsitése érdekében;

Médositds 251

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - f pont — i b pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

ib. hozzdjdrul az egészségiigyi vdlsdgok szempontjdbdl rele-

vdns termékek tartalékdnak létrehozdsdhoz, kiegészitve
a rescEU-t, a Sziikséghelyzeti Tdmogatdsi Eszkozt, a rezi-
lienciajavito eszkozt és mds unids eszkozoket, programokat
és alapokat, és biztositja az ilyen termékek rendelkezésre
dlldsdt vdlsdg idején;

Moédositis 122

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - f pont - iii pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

iii. egészségiigyi ellenintézkedések — koztiik az alapvetd vegyi

anyagok és hatéanyagok — siirgd'sségi gydrtdsinak tdmo-
gatdsa és/vagy beszerzése, valamint a siirgdsségi egészség-
iigyi technologiaértékelések és klinikai vizsgdlatok terén
folytatott egyiittmiikodés finanszirozdsa;

Moddositds

torolve

Moédositds 123

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — f pont — iv pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

iv. a kiszolgdltatott csoportok egészségiigyi veszélyekkel szem-

beni védelmét célz6 megel6z8 intézkedések, valamint
a valsagelharitasnak és -kezelésnek e kiszolgaltatott csopor-
tok sziikségleteihez valé hozzdigazitasat célzé intézkedések;

Moddositds

iv. az dsszes polgdr, de kiilondsen a kiszolgéltatott csoportok

egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelmét célzé megel6-
z§ intézkedések, valamint a vélsdgelhdritasnak és -kezelésnek
e kiszolgaltatott csoportok szitkségleteihez valé hozzdigazi-
tésdt célzé intézkedések, mint példdul az alapvetd elldtds
biztositisa a palliativ elldtdst és a fdjdalomcsillapitdst
igényld kronikus betegségekben szenvedd betegek szdmdra;
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Moédositis 124

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet - f pont - iv a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

iva. az e-egészségiigyet, igy a tdvorvosldsra valo dttérést,
a gyégyszerek otthoni beaddsdt, valamint a megeldzést |
ongondoskodds szolgdlé terveket tdmogatd intézkedések,
amennyiben lehetséges és megfeleld;

Moédositds 125

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — f pont — iv b pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Moddositds

ivb. a hatdrokon dtnyild egyiittmiikodést tdimogato intézke-
dések annak érdekében, hogy Unié-szerte valamennyi
beteg, kiilondsen a ritka betegségekben szenvedék gyors
kezeléshez juthassanak;

Médositis 126

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - f pont — v pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

v. az egészségiigyi valsigok jarulékos, kiilongsen a mentélis
egészséget, a kronikus betegségekben szenvedd betegeket és
mds kiszolgaltatott csoportokat érintS egészségiigyi kovet-
kezményeinek kezelésére irdnyulé intézkedések;

Moddositds

v. az egészségiigyi vélsdgok jarulékos egészségiigyi kovetkezmé-
nyeivel foglalkozo és azok kezelésére irdnyuld intézkedések,
killonosen a mentalis egészséget, a kronikus betegségekben
szenvedd betegeket és mds kiszolgdltatott helyzetben léviket,
mint példdul a fiiggd'ségi problémdkkal kiizdd, HIV/AIDS-
fertdzitt, tuberkulozisban szenvedd embereket érint egész-
ségiigyi kovetkezményeinek kezelésére irdnyuld intézkedések;

Moédositas 127

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - f pont — viii a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

viiia. a nemzeti egészségiigyi intézményekre Gsszpontosito,
a jdrvdnyiigyi feliigyelettel kapcsolatos tdmogato intéz-
kedések, hozzdjdrulva ezdltal a polgdrok egészségére
hatdssal 1évd, illetve az azt meghatdrozé tényezék
értékeléséhez;
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Moédositis 128

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — f pont — viii b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

viiib. a gydgyszerekhez valé hozzdférés zavartalansdginak,
valamint az ellitds és a kezelés folyamatossdgdnak
biztositdsdra irdnyuld intézkedések, kiilondsen a kroni-
kus betegségekben szenvedd betegek esetében;

Moédositis 129

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont — bevezetd rész

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

g) A nemzeti egészségiigyi rendszerek megerdsitése:

Moddositds

2) A nemzeti egészségiigyi rendszerek megerGsitése, az egészség
tdmogatdsa és védelme és a betegségek megeldzése:

Moédositis 130

Rendeletre irdnyul javaslat

I melléklet — g pont — i pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

i. tuddstranszfer-intézkedések és unids szinti egyiittmikodés
tdmogatdsa a hatékonysdg, hozzaférhetSség, fenntarthatdsig
és reziliencia javitdsdra irdnyulé nemzeti reformfolyamatok
segitése érdekében, kiilonosen az eurdpai szemeszter altal
azonositott kihivdsok kezelése, valamint az alapelldtis meg-
erdsitése, az ellatds integrici6janak novelése, az egyetemes
egészségligyi ellatds és az egészségiigyi ellatashoz vald egyenld
hozziférés érdekében;

Moddositds

i. tuddstranszfer-intézkedések és unids szintii egyiittmiikodés
tdmogatdsa a hatékonysdg, hozzaférhetSség, fenntarthatosig
és reziliencia javitdsara irdnyulé nemzeti reformfolyamatok
segitése érdekében, dsszekapcsolva a rendelkezésre dllo unids
forrdsokat, kiilondsen az eurbpai szemeszter és az egész-
ségiigyre vonatkozo orszdgspecifikus ajdnldsok dltal azono-
sitott kihivdsok kezelése, valamint az alapellatds megerdsitése,
az ellatds integracidjanak novelése, az egyetemes egészségiigyi
elldtds és a j6 mindségii egészségiigyi elldtdshoz vald egyenld
hozzéférés érdekében;

Médositds 131

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - i a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

ia. az egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos egészségiigyi egyen-
ltlenség és méltdnytalansdg csokkentésére irdnyuld szak-
politikdk és intézkedések végrehajtdsinak tdmogatdsa;
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Moédositis 132

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — g pont - ii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

ii. képzési programok orvosi és egészségiigyi személyzet

szamdra, valamint ideiglenes személyzeti csereprogramok;

Moddositds

ii. a tobbi programmal szinergidban képzési, oktatdsi és

mobilitdsi programok az orvosi és egészségiigyi személyzet
szdmdra, valamint ideiglenes személyzeti csereprogramok
tdmogatdsa, kiilonds tekintettel a tantervek és a digitdlis
készségek fejlesztésére;

Médositds 133

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - iii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

iii. az egészségligyi munkaerd foldrajzi eloszldsanak javitdsdhoz
és az ,egészségligyi sivatagok” megsziintetéséhez nyiijtott

tdmogatds;

Moddositds

iii. a tobbi programmal szinergidban az egészségiigyi munka-

er foldrajzi eloszldsdnak javitdsahoz nyiljtott tdmogatds,
biztositva ugyanakkor, hogy a munkaerd ilyen eloszldsa
ardnyos legyen a széban forgé teriilet vagy régié lakossd-
gdval, elkeriilve ezdltal az ,egészségiigyi sivatagokat”,
valamint eldmozditva és végrehajtva a megtartdsi politi-
kdkat;

Moédositis 134

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - iv pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

iv. az unids referencialaboratériumok és -kézpontok, valamint
a kivélosdgi kozpontok létrehozdsinak és koordindldsdnak

tdmogatdsa;

Moddositds

iv. az unids referencialaboratoriumok és -kozpontok, a kivalé-

sagi kozpontok, valamint unids betegség-specifikus plat-
formok  létrehozdsdnak és  bevezetésének tdmogatdsa,
a bevdlt gyakorlatok tagdllamok kozotti cseréje, Gsz-
szehasonlitdsa és teljesitményértékelése érdekében;
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Moédositds 135

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — g pont - v pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

v. a tagdllamok felkésziiltségének és reagdldsi intézkedéseinek

(példaul valsagkezelés, antimikrobidlis rezisztencia, vakcind-
z4s) ellendrzése;

Moddositds

v. a tagdllamok felkésziiltségének és reagdldsi intézkedéseinek

(példdul vélsdgkezelés, antimikrobidlis rezisztencia, vakcind-
z4s), valamint egészségfejlesztési és betegségmegeldzési
nemzeti stratégidik vagy programjaik végrehajtdsinak
ellendrzése;

Moédositis 136

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - viii a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

viiia. egy unids keret és a kapcsolods interoperdbilis digitdlis

eszkozok tdmogatdsa az egészségiigyi technologiaérté-
keléssel kapcsolatos, tagdllamok kozétti és hdlézatokon
beliili egyiittmiikdés megerdsitése érdekében, ideértve
az ahhoz sziikséges hdlozatokat is, hogy a tagdllamok
kelld' idében megbizhaté és magas szinvonali kozés
klinikai értékeléseket, valamint kozos tudomdnyos
konzultdcidkat és egyéb relevdns tevékenységeket végez-
hessenek és cserélhessenek ki egymdssal, igy tdmogatva
a dontéshozokat az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos egyiittmiikidés eredményeinek cseréjében;

Médositis 137

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - ix pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

ix. a tagallamokat, valamint a tagallamok dltal az egészségfej-

lesztés és a (mind a fert6z8, mind a nem fert6z8 betegségekre
vonatkozo0) betegségmegel6zés javitdsa érdekében tett intéz-
kedéseket tdimogatd programok létrehozdsanak és végrehaj-
tdsdnak tdmogatdsa;

Moddositds

ix. a tagallamokat, valamint a tagdllamok dltal az egészségfej-

lesztés, az egészségiigyi ismeretek és a (mind a fert6z8, mind
a nem fert6z8 betegségekre vonatkozd) betegségmegel6zés
javitdsa érdekében tett intézkedéseket tdmogaté nemzeti és
eurdpai programok, koztiik a digitdlis és kutatdsi eredmé-
nyeken alapulé programok létrehozdsinak és végrehajtdsa-
nak tdmogatdsa az egészségiigyi egységekben és
kozdsségekben, valamint a krénikus betegségek f6' kockd-
zati tényezdinek mérséklése;
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Moédositis 138

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — g pont - ix a pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

ixa. a betegségspecifikus unids platformok létrehozdsdnak és
miikodésének tdmogatdsa a bevilt gyakorlatok tagdlla-
mok kozotti cseréje, osszehasonlitdsa és teljesitményérté-
kelése céljdbdl, a fertézé és nem fertdzd betegségek,
kiilondsen a kronikus betegségek teriiletén miikodtetett
kivdlésdgi hdlézatok formdjdban;

Médositis 139

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - ix b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

ixb. a betegségek megelozésére és kezelésére vonatkozo

irdnymutatdsok kidolgozdsdnak tdmogatdsa a fertdzé és
nem fert6zé betegségek teriiletén;

Moédositis 140

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont — x pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

x. az egészséges és biztonsdgos varosi, munkahelyi és iskolai
kornyezet kialakitdsdra, az egészséges élet valasztdsdnak
lehet6vé tételére és az egészséges étrend el6mozditésdra
irdnyul6, a kiszolgdltatott csoportok sziikségleteit figyelembe
vevd tagdllami intézkedések tdamogatdsa;

Moddositds

x. az egészséges és biztonsdgos varosi, munkahelyi és iskolai
kornyezet kialakitdsira, a mentdlis egészség és az egészség-
iigyi oktatds eldmozditdsdra, az egészséges élet vélasztdsinak
lehetévé tételére, valamint a rendszeres testmozgds és az
egészséges étrend el6mozditdsdra irdnyuld tagdllami intéz-
kedések tdmogatdsa, figyelembe véve az emberek sziikségle-
teit életiik minden szakaszdban, az egész életen dt tarté
egészség eldsegitése céljdbl;

Médositds 141

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - x a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

xa. az egészséget meghatdrozo tényezék kezelésére irdnyulo
tagdllami intézkedések tdmogatdsa, beleértve az alkohol-
fogyasztdssal jdré drtalmak és a dohdnyzds csokkentését;
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Médositds 142
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — g pont — x b pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

xb. a szexudlis és reproduktiv egészségiigyi szolgdltatdsokhoz
és a kapcsolédo gydgyszerekhez valo hozzdférést biztosito
tagdllami intézkedések tdimogatdsa, valamint a megeldzés-
re, diagnozisra, kezelésre és gondozdsra vonatkozo integ-
rdlt és interszekciondlis megkdozelitések tdimogatdsa;

Moédositds 143
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - x ¢ pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

xc. a nemi alapii erészak dldozatainak gondozdsdt és tdmo-
gatdsdt elomozdité intézkedések;

Médositds 144
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont — x d pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

xd. az egészségiigyi szolgdltatdisokhoz és a kapcsolodo léte-
sitményekhez és elldtdshoz valo egyenld’ hozzdférést
elomozdito intézkedések a fogyatékossdggal €16 személyek
szdmdra;

Moédositds 145
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - xi a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

xia. a tagdllamok tdmogatdsa a ritka betegségekre vonatkozo
nemzeti terveik feliilvizsgdlatdban az eurdpai referencia-
hdlozatok rendszerének a nemzeti egészségiigyi rendsze-
rekbe valo hatékony integrdldsdhoz sziikséges pénziigyi és
szervezeti intézkedések bevezetése érdekében, tdimogatva
az eurdpai referenciahdlozatok rendszerének a nemzeti
szinten valé rogzitéséhez sziikséges szakpolitikdk, szabd-
lyok és eljdrdsok kidolgozdsdt és végrehajtdsdt is;
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Médositds 146
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — g pont - xi b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

xib. az eurépai referenciahdlézati rendszer megvaldsitdsdnak
tdmogatdsa a folyamatos ellendrzés, nyomon kovetés,
értékelés és mind'ségjavitds érdekében;

Médositds 147
Rendeletre irinyul6 javaslat

I melléklet — g pont - xi ¢ pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

xic. forrdsok elkiilonitése az eurdpai referenciahdlézatok
hatékony és dllandé egyiittmiikodési mechanizmusainak
létrehozdsdra a kis prevalencidjii és a ritka betegségek
miatti multiszisztémds igények kielégitése, valamint
a kiilonbozé szakteriiletek és tudomdnydgak kozotti
diagondlis hdlozatépités elGsegitése érdekében;

Moédositds 148
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - xi d pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

xid. a tagdllamok tdmogatdsa a ritka betegségekkel foglalkozoé
szakértdi kozpontjaik megerdsitésében annak érdekében,
hogy noveljék a nemzeti egészségiigyi rendszerek kapaci-
tdsdt az ilyen betegségek diagnosztizdldsa, kezelése és
irdnyitdsa, a kodifikdciéval kapcsolatos transznaciondlis
egyiittmiikodés, valamint a ritka betegségekkel kapcsola-
tos tdjékoztatds és ismeretek terén, kiilonosen az Orpha-
net adatbdzisban;

Moédositds 149
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — g pont - xii a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

xiia. a tagdllamok kozotti egyiittmiikodés és koordindcio
tdmogatdsa a Kivdlé Europai Korhdzi Hdlozat létreho-
zdsa, a ritka betegségek hatdrokon dtnyilo kezelésének
javitdsa és az dOsszes uniés polgdr kezeléshez valo
hozzdférésének javitdsa érdekében;
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Médositds 150
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — h pont — bevezet§ rész

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

h) Rékellenes intézkedések: h) Rékellenes, azon beliil a gyermekkori rdkos megbetegedések
elleni intézkedések:

Médositds 151
Rendeletre irinyul6 javaslat

I melléklet — h pont - i pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds
i. tagdllamok és nem kormdnyzati szervezetek tdmogatdsa az i. a tagdllamok, az IARC és a nem kormdnyzati szervezetek
Eurépai Rékellenes Kodex ajdnldsainak el6mozditdsaban és tdmogatdsa az Eurdpai Rakellenes Kodex ajdnldsainak el6-
végrehajtdsaban; mozditdsiban és végrehajtisiban; az Europai Rdkellenes

Kddex jelenlegi kiaddsdnak feliilvizsgdlatdnak és folyamatos
aktualizdldsdnak tdmogatdsa;

Médositds 152
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — h pont - i a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

ia. az Eurépai Rdkkutaté Intézet (ECI) létrehozdsinak
tdmogatdsa, amely platformot biztositana az eurdpai
rdkkutaté referenciahdlézatok kialakitdsdhoz, a részt vevd
dsszes orszdg kozpontjaitl érkezé klinikai adatok osz-
szegyiijtése, valamint a rdkkutatds és azon beliil a gyer-
mekkori rdkos megbetegedések teriiletén az egyetemi és
klinikai kivdlosdgi kutatdsi programok prioritdsi sorrend-
jének feldllitdsa;

Médositds 153
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — h pont - iii pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds
iii. a rdk f6 kockdzati tényez8ivel kapcsolatos megel6zési iii. a rdk f6 kockdzati tényezdivel kapcsolatos megelSzési
programok timogatdsa; programok tdmogatdsa, amelyek hatékonysdga bizonyitott,

és amelyeket igazolt eredmények tdmasztanak ald;



C 415/148

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2021.10.13.

2020. november 13., péntek

Moédositis 154

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — h pont - iv a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

iva. valamennyi tagdllamban a daganatos megbetegedések
nyilvdntartdsdnak végrehajtdsdt tdmogaté intézkedések;

Médositds 155

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — h pont - v pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

v. a rakkal kapcsolatos szolgiltatisokhoz és innovativ rdk-
gyo6gyszerekhez valé hozzdférést tdmogatd intézkedések;

Moddositds

v. a rdk elleni kiizdelemre irdnyulé eurdpai tervvel Gssz-
hangban a szakpolitikdk, nemzeti programok és irdnymu-
tatdsok végrehajtdsdt tdmogaté intézkedések, amelyek célja
az egyenldtlenségek csikkentése és a rikkal kapcsolatos
szolgaltatdsokhoz, a tdmogaté és palliativ  elldtdshoz,
valamint az innovativ, hozzdférheté és hatékony rdksziirés-
hez, kezelésekhez és rikgyogyszerekhez valo hozzdférés
biztositdsa valamennyi tagdllamban, teljes szinergidban
a Horizont Eurépa programmal és annak kiildetéseivel és
partnerségeivel;

Moédositis 156

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — h pont — v a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

va. egész Eurdpdban az 1iij és innovativ gyogyszerekhez és
terdpidkhoz — kéztiik a tdmogaté és a palliativ elldtdshoz
és a gyermekkori rosszindulatil elvdltozdsok kezeléséhez —
valo egyenld’ és id6ben torténd hozzdférést tdmogaté
intézkedések, és az ilyen gydgyszerek és kezelések gyer-
mekbardt adagoldsban és kiszerelésben valo elérhetdségeé-
nek és megfizethetdségének eldsegitése;

Moédositis 157

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — h pont - v b pont (i)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

vb. a rdkos gyermekek és serdiildkoriak, valamint a rdkot
tiléld betegek nem kielégitett sziikségleteit kezeld intéz-
kedések olyan célzott programok és tervek — koztiik
a gyermekkori rdkos megbetegedésekkel kapcsolatos
programok — révén, amelyek lehetévé teszik az eurdpai
referenciahdlézat mitkodését;



2021.10.13. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 415/149

2020. november 13., péntek

Médositds 158
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — h pont — vii pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
vii. a rdkmegel6zés és -elldtds (tobbek kozott a diagndzis és vii. a rdkmegel6zés és -ellatds (tobbek kozott a diagndzis és
a kezelés) minGségének tdmogatisit célzo intézkedések; a kezelés, a nyomon kivetés, valamint a tdmogaté és
palliativ elldtds) minGségének tdmogatdsit célzé intézkedé-
sek;

Médositds 159
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — h pont - viii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds
viil. a raktalélék és a gondozék életmindségének tdmogatasat viii. a rdkttlél6k és a gondozdk életmingségének tdmogatdsat
célzé intézkedések; célz6 intézkedések, beleértve a pszichologiai tdmogatdst,

a fdjdalomcsillapitdst és a szakmai visszailleszkedést;

Moédositds 160
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — h pont — ix pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds
ix. az uniés dohdnyzds-visszaszoritdsi politika és jogszabalyok ix. az uniés dohdnyzds-visszaszoritdsi politika és jogszabalyok,
végrehajtdsdnak tdmogatdsa; valamint mds kapcsolodo, a megeldzés és az egészségfej-

lesztés teriiletéhez kothetd, koztiik az alkoholfogyasztdssal
jdré drtalmak csokkentését célzé jogszabdlyok végrehajtd-
sdnak tdmogatdsa;



C 415/150

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2021.10.13.

2020. november 13., péntek

Moédositds 161

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — h pont — x pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

x. a rdkgondozds terén a szakteriileteken dtivel6 kapacitdsépi-
tésre és folyamatos oktatdsra irdnyulé mechanizmusok
létrehozédsa és timogatasa.

Moddositds

x. a rdkgondozds, a sziirés és a korai diagndzis terén, de
kiilonosen a gyermekkori rdkos megbetegedések teriiletén az
ellitds mindségének javitdsa céljdbol a szakteriileteken
ativel§ kapacitdsépitésre és az egészségiigyi szakemberek és
a nem hivatdsos gondozok folyamatos oktatdsdra irinyuld
mechanizmusok létrehozdsa és timogatdsa;

Moédositis 162

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — h pont — x a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

xa. integrativ, dsszehangolt, multidiszciplindris és betegkoz-

pontii megkozelités tdimogatdsdt célzo intézkedések a rikos
és a rdkot t1lélé’ betegek vonatkozdsdban;

Moédositds 163

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — i pont - ii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

ii. a véddoltdsokkal szembeni bizalmatlansdg lekiizdését célzo
intézkedések tdmogatdsa;

Moddositds

ii. a védSoltdsokkal szembeni bizalmatlansdg és tdjékozatlansdg
lekiizdését, és az emberi élet valamennyi szakaszdban az
immunitds eldmozditdsdt célz6 intézkedések timogatdsa;

Moédositis 164

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — i pont - ii a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moédositds

iia.  tdmogatd eszkozok és platformok a vakcindk beadds
utdni biztonsdgossdgdra, hatékonysdgdra és hatdsdra
vonatkozd, valos életbdl szdrmazé bizonyitékok gyiijté-
sére, a jovdhagyds elotti szakaszban szerzett meg-
bizhaté bizonyitékok sérelme nélkiil;



2021.10.13. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 415/151

2020. november 13., péntek

Médositds 165
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — i pont - ii b pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

iib. a véddoltdssal megeldzhetd betegségek felszamoldsdt célzé
intézkedések tdmogatdsa;

Moédositds 166
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - i pont - iii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds
iii. klinikai vizsgalatok tdmogatdsa az innovativ, biztonsagos és iii. klinikai vizsgdlatok és valds adatok felhaszndldsdnak
hatékony gyogyszerek és vakcindk kifejlesztésének, engedé- timogatdsa, beleértve az unids szinten és az Eurépai
lyezésének és az azokhoz val6 hozziférésnek a felgyorsitdsa Gydgyszeriigynokséggel (EMA) fokozott koordindcioval
érdekében; végzett vizsgdlatokat is, az innovativ, biztonsdgos és

hatékony gyogyszerek és vakcindk kifejlesztésének, engedé-
lyezésének és az azokhoz valé hozziférésnek a felgyorsitdsa
érdekében;

Médositis 167
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — i pont - iii a pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

iiia. a potencidlis hidnyokrdl torténd értesitést, ezek bejelenté-
sét és nyomon kovetését szolgdlo eurdpai digitdlis
mechanizmus létrehozdsdt és fejlesztését célzé intézkedé-
sek tdmogatdsa a gyégyszerek, oltéanyagok és orvostech-
nikai eszkozék hidnydnak kezelésére szolgdlo unids
platform formdjdban, egyetlen harmonizdlt és interope-
rdbilis adatgyiijtési modell és a hidnyokra vonatkozé
nemzeti jelentéstételi rendszerek alapjdn, beleértve
a gydgyszerekre és az elldtdsi ldncokra vonatkozé
adatokat Osszekapcsolé hatékony unids adatkozlési inf-
rastruktira teljes korii megvaldsitdsdt;



C 415/152

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2021.10.13.

2020. november 13., péntek

Moédositis 168

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — i pont - iii b pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

iiib. az alapvetd gyogyszerhatéanyagok és gyogyszerek Union
beliili elddllitdsa novekedésének Gsztonzését célzé tdmo-
gatdsi intézkedések, tobbek kizott a hatéanyagok és
generikus gydgyszerek Union beliili elldtdsi lincdnak
diverzifikdldsa révén, a tagdllamok egyes harmadik
orszdgoktél valo fiiggd'ségének csokkentése érdekében;

Moédositis 169

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - i pont - iv pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

iv. a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok Unidn beliili jobb
elérhetségét biztositd, valamint a betegek és az egészségiigyi
rendszerek szdmdra megfizethetségiiket elGsegitd intézke-
dések tdmogatdsa;

Madositds

iv. a gydgyszerkészitmények és orvostechnikai eszkozok Unidn
beliili jobb elérhetdségét biztositd, valamint a betegek és az
egészségligyi rendszerek szdmdra megfizethetGségiiket el6-
segitd intézkedések tdmogatdsa;

Moédositis 170

Rendeletre irdnyulé javaslat

I melléklet - i pont — v pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

v. az innovativ termékek és a kereskedelmi szempontbdl
érdektelenebb termékek, példdul antimikrobidlis szerek
fejlesztését 0sztonzd intézkedések tdmogatdsa;

Moddositds

v. az egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos fokoz6dé kihivdsok-
nak és a betegek igényeinek valo megfelelés érdekében az
innovativ gydgyszerek és oltéanyagok felfedezését és
fejlesztését 0sztonzd intézkedések tdimogatasa;

Moédositds 171

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — i pont — v a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

va. az innovdcidt Osztonzd intézkedések tdmogatdsa az olyan
lejdrt szabadalmii gydgyszerek iijrapoziciondldsa, dtalaki-
tdsa és kombindldsa terén, amelyek jelentds javuldst
hoznak a betegek, az egészségiigyi szakemberek és az
egészségiigyi rendszerek szdmdra;



2021.10.13.

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 415/153

2020. november 13., péntek

Médositds 172
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — i pont — v b pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

vb. az antibiotikumokkal kapcsolatos piaci hidnyossdgok
kezelésére és az 1j antimikrobidlis szerek, a ritka betegsé-
gek gyogyszerei és a fertdzd betegségek elleni kiizdelemre
szolgdlo gyogyszerek felfedezésére és fejlesztésére irdnyuld
fenntarthato beruhdzdsok dsztonzésére irdnyuld intézke-
dések, az egyenld hozzdférés biztositdsa mellett;

Médositis 173
Rendeletre irdnyulé javaslat

I melléklet — i pont — vi pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

vi. a kérhdzakban és a gy6gyszertdrakban el6fordul6 gyogyszer- vi. a kérhdzakban és a gydgyszertdrakban elforduld gydgyszer-

és orvostechnikaieszkoz-hidny figyelemmel kisérésére, az
ilyen hidnyok kezelésére és az ellitds biztonsdganak
novelésére iranyuld intézkedések tdmogatésa;

és orvostechnikaieszkoz-hidny figyelemmel kisérésére, meg-
elozésére, kezelésére, bejelentésére és az arrél szolo
értesitésre, a bejelentett hidnyoknak a gydgyszerekre vo-
natkozo szabdlyozdsi adatokat tartalmazé adatbdzisokkal
interoperdbilis kozponti adatbdzisban torténd gyiijtésére, az
ilyen hidnyok kezelésére és az ellatds biztonsigdnak
novelésére iranyuld intézkedések tdmogatdsa;

Moédositis 174

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - i pont - viii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

viil. a gyogyszerek kornyezeti kockdzata értékelésének meg-

erdsitését célzo intézkedések;

Moddositds

viii. a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok kornyezeti

kockazata értékelésének megerdsitését célzé intézkedések;
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2021.10.13.

2020. november 13., péntek

Moédositds 175

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet - i pont - ix pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

ix. az antimikrobidlis szerek koriiltekint@ hasznélatdt és drtal-
matlanitdsat elGsegits intézkedések;

Moddositds

ix. a gydgyszerek, kiilondsen az antimikrobialis szerek koriilte-

kint§ hasznalatdt és drtalmatlanitdsat elGsegité és a gydgy-
szerek dltaldnos haszndlatdt csokkentd intézkedések, az
antimikrobidlis szerek haszndlatdnak feliigyeletét és az
antimikrobidlis rezisztencia (AMR) elleni kiizdelmet tdmeo-
gato intézkedések;

Moédositis 176

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - i pont - x pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

X. a gydgyszerekre és orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
szabalyozds nemzetkozi konvergencidjdnak elémozditdsat
célzé intézkedések tdmogatdsa.

Moddositds

X. a gyogyszerkészitményekre és orvostechnikai eszkozokre

vonatkozd szabdlyozds nemzetkozi konvergencidjinak és
a gyogyszerekbe és orvostechnikai eszkozokbe vetett biza-
lomnak az clémozditdsit, valamint az unids szabdlyozéi
feliigyelet javitdsdt célz6 intézkedések timogatdsa;

Moédositas 177

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — j pont - i pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

i. az adatcseréhez, -hozzaféréshez, -felhasznalashoz és -Gjrafel-
haszndlashoz kiforrott interoperabilis digitdlis szolgéltatasi
infrastruktirdk, valamint adatmindség-biztositdsi eljardsok
kiépitésének, miikodtetésének és karbantartdsanak tdmogatd-
sa; a hatdrokon éatnyalé halézatépités tdmogatdsa, tobbek
kozott elektronikus egészségiigyi dokumentacidk, nyilvantar-
tasok és egyéb adatbdzisok haszndlata révén;

Madositds

i. az adatcseréhez, -hozzaféréshez, -felhasznalashoz és -Gjrafel-

haszndlashoz kiforrott interoperabilis digitdlis szolgéltatasi
infrastruktirdk, valamint adatbiztonsdgi és adatmindség-biz-
tositasi eljardsok kiépitésének, miikodtetésének és karbantar-
tisdnak tdmogatdsa; a hatdrokon dtnyulé haldzatépités
tdmogatdsa, tobbek kozott elektronikus egészségiigyi doku-
mentdciok, nyilvantartdsok és egyéb adatbazisok fejlesztése és
megfelelobb hasznilata révén;



2021.10.13.

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

C 415/155

2020. november 13., péntek

Moédositis 178

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet - j pont - i a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

Moddositds

ia. az eurdpai elektronikus egészségiigyi nyilvdntartds létre-
hozdsa és annak tagdllamokban torténd végrehajtdsdnak
tdmogatdsa az e-egészségiigy haszndlatdnak névelése,
valamint az egészségiigyi rendszerek fenntarthatésdgdnak
és ellendllo képességének javitdsa érdekében;

Moédositis 179

Rendeletre irdnyulé javaslat

I melléklet — j pont — i b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Moddositds

ib. a tagdllamok tdmogatdsa az eurépai referenciahdlézat
nyilvintartdsainak tovdbbfejlesztésében és végrehajtdsd-
ban;

Moédositis 180

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet - j pont - ii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

il. az egészségligyi ellatds és az egészségiigyi rendszerek digitalis
transzformdcidjanak tdmogatdsa, tobbek kozott teljesitmé-
nyértékelés és kapacitdsépités révén az innovativ eszkozok és
technoldgidk bevezetése érdekében; az egészségiigyi szakem-
berek digitdlis tovdbbképzése;

Moddositds

ii. az egészségligyi ellatds és az egészségiigyi rendszerek digitalis
transzformdcidjanak tdmogatdsa, tobbek kozott teljesitmé-
nyértékelés és kapacitdsépités révén az innovativ eszkozok és
technoldgidk bevezetése érdekében, valamint az egészségiigyi
adatok biztonsdgos felhaszndldsdnak és tijrafelhaszndldsd-
nak a GDPR-szabdlyokkal dsszhangban torténd megerdsi-
tése; az egészségiigyi szakemberek és a polgdrok digitdlis
tovdbbképzésének tdmogatdsa és végrehajtdsa az oktatdssal,
képzéssel és (digitdlis) egészségiigyi ismeretekkel kapcsola-

s

tos megerdsitett intézkedések révén;
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2020. november 13., péntek

Moédositds 181

Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet - j pont - iii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

iii. digitdlis eszk6zok és infrastruktarak telepitésének és a ta-

gallamokon beliili és azok kozotti, valamint a tagéllamok és
az unids intézmények és szervek kozotti interoperabilitdsa-
nak tdmogatdsa; az eurdpai egészségiigyi adattér részeként
megfelel§ irdnyitdsi struktirdk és fenntarthatd, interoperabi-
lis unibs egészségiigyi informacids rendszerek kialakitdsa,
valamint a polgdrok egészségiigyi adataikhoz valé hozzdfé-

s

résének és azok feletti ellendrzésiiknek a megerdsitése;

Moddositds

iii. digitdlis eszkozok és infrastruktirdk telepitésének és a ta-

gallamokon beliili és azok kozotti, valamint a tagéllamok és
az unids intézmények, iigynokségek és szervek kozotti
interoperabilitdsinak tdmogatdsa; az eurdpai egészségiigyi
adattér részeként és a mesterséges intelligencia egészségiigyi
elldtdsban torténd biztonsdgos és hatékony bevezetésének,
valamint a polgdrok egészségiigyi adataikhoz valé hozzd-
férésének és azok feletti ellenérzésiiknek a megerdsitése és
eldsegitése érdekében megfelel§ irdnyitdsi struktirdk és
fenntarthatd, interoperdbilis unids egészségiigyi informacids
rendszerek kialakitdsa; a személykozpontii digitdlis egész-
ségiiggyel és egészségiigyi adatokkal kapcsolatos, jelenleg
sikeres kezdeményezések és projektek elterjesztésének és
szélesebb korii végrehajtdsinak tdmogatdsa;

Moédositis 182

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — j pont — iv pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

iv. a tdvorvoslds|tdvegészségiigy optimalis hasznalatdnak (t6bb-

ek kozott a tavoli teriiletek esetében a mtiholdas kommuni-
kdciénak) a tdmogatdsa, a digitdlisan vezérelt szervezési
innovécié elémozditisa az egészségiigyi létesitményekben,
valamint a polgarok onrendelkezését és a személykozponti
ellatdst tdimogaté digitdlis eszkozok elémozditdsa.

Moddositds

iv. a tdvorvosldshoz|tdvegészségiigyhoz valé hozzdférés és azok

optimdlis hasznalatdnak (tobbek kozott a tavoli teriiletek
esetében a miholdas kommunikdciénak) a tdmogatdsa,
a digitdlisan vezérelt szervezési innovécié elémozditdsa az
egészségligyi 1étesitményekben, valamint a polgdrok 6nren-
delkezését és a személykozponti ellatdst tdimogatd digitdlis
eszkozok elémozditdsa; annak eldsegitése, hogy a betegek és
az egészsésgiigyi szakemberek részt vegyenek a felhaszndlo-
bardt, hozzdférhetd, biztonsdgos és hatékony tdvorvosld-
siftdvegészségiigyi és egyéb digitdlis megolddsok kozos
tervezésében és fejlesztésében;

Moédositis 183

Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — k pont - iii pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

iii. a betegségmegel6zés és az egészséges életmdd el6mozditdsat

célz6 kommunikacid, a nemzetkozi, unids és nemzeti szinten
érintett szereplékkel egyiittmiikodésben.

Moddositds

iii. az egészség fejlesztését, az egészséges életmdd és a betegsé-

gek megelozésének elémozditdsit célz6 kommunikdcid,
a nemzetkozi, uniés, nemzeti és regiondlis szinten érintett
szereplékkel egyiittmitikodésben;
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Médositds 184
Rendeletre iranyul6 javaslat

I melléklet — k pont - iii a pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

iiia. figyelemfelhivé kampdnyok a lakossdg, valamint a cél-
csoportok és az érdekelt felek dltal irdnyitott projektek

s

szdmdra, beleértve a félretdjékoztatds megeldzését és az
ellene folytatott kiizdelmet;

Médositds 185
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — k pont — iii b pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

iiib. olyan kommunikdcids tevékenységek, amelyek célja
a gydgyszerekkel, az oltdsokkal, az egészségiigyi termé-
kekkel, valamint a betegségek okaival és kezelésével
kapcsolatos félretdjékoztatds és dezinformdcié — példdul
az dlhirek — elleni kiizdelem;

Médositds 186
Rendeletre irdnyul6 javaslat

I melléklet — k pont - iii ¢ pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Moddositds

iiic. a polgdrok egészségiigyi kockdzatokkal és az egészséget
meghatdrozo tényezdkkel kapcsolatos tdjékoztatdsa;

Médositis 187
Rendeletre irdnyulé javaslat

I melléklet — k pont — iii d pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Moddositds

iiid. a vérkomponensek, szervek, szovetek és sejtek adomd-
nyozdsdra vonatkozé kommunikdcids, tdjékoztaté és
figyelemfelkelté' kampdnyok, amelyek a szolidaritds, az
egészségiigyi politika és a terdpids elényok szempontjdbol
felhividk a lakossdg figyelmét az ilyen adomdnyozds
fontossdgdra;
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Moédositis 188

Rendeletre iranyul6 javaslat

II melléklet — A rész — I pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

. Ahatdrokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre vald
uniés és tagdllami felkésziltség és reagdlds tervezésének
mindsége és teljessége.

Moddositds

. Ahatdrokon it terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre vald
uniés és tagdllami felkésziiltség és reagdlds tervezésének
minGsége és teljessége, beleértve a reziliencia értékelésére
szolgdlé mutatokat az egész Unidban

Moédositis 189

Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — A rész — II pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

II.  Hozzaférés a kozpontilag engedélyezett gydgyszerekhez —
pl. a ritka betegségek gydgyszereire vonatkozé engedélyek
szama, a fejlett terdpids gyogyszerek, gyermekgydgydszati
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek vagy vakcindk — kielégitetlen
sziikségletek esetén.

Moddositds

II.  Hozzaférés a kozpontilag engedélyezett gydgyszerekhez és
orvostechnikai eszkozokhdz — pl. a ritka betegségek meglévd és
1ij gyogyszereire vonatkozé engedélyek szdma, a fejlett terdpids
gyogyszerek, gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek vagy vakcindk — kielégitetlen szitkségletek esetén.

Moédositis 190

Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — A rész - III pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

. A 3.4. fenntarthato fejlodési célhoz kozvetleniil hozzd-
jaruld intézkedések és bevalt gyakorlatok szdma tagdllamonként.

Moddositds

[II. Az egyetemes egészségiigyi elldtds eléréséhez kozvetleniil
hozzdjérul6 intézkedések és bevilt gyakorlatok szdma tagalla-
monként.

Médositds 191

Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — A rész — IV pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg

IV. A bevdlt gyakorlatok tagéllamok dltali végrehajtdsa.

Moddositds

IV. Az egészségfejlesztésre, a betegségek megeldzésére és az
egészségiigyi egyenldtlenségek kezelésére irdnyuld egészségiigyi
programok tagallamok dltali végrehajtdsa.
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Médositds 192
Rendeletre iranyul6 javaslat

II melléklet — A rész - IV a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

IVa. Az eurdpai egészségiigyi adattér végrehajtdsa

Modositds 193
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 1 a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

1a. Uj eljdrdsok szima az alapvetd népegészségiigyi igényeket
kielégitd gyogyszerek gyorsitott kifejlesztésére és értékelé-
sére, figyelembe véve adott esetben az 1j technoldgidkat

Médositds 194
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 1 b pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

1b. Megfeleld szintii digitdlis egészségiigyi infrastruktirdval
rendelkezd tagdllamok szdma

Médositds 195
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 1 ¢ pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Médositds

Ic. Az eurdpai elektronikus egészségiigyi dokumentdciot
végrehajto tagdllamok szdma

Médositis 196
Rendeletre irdnyulé javaslat

II melléklet — B rész — 1 d pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Modositds

1d. Azon tagdllami lakosok tagdllamonkénti ardnya, akik az
eurdpai egészségiigyi adattérben taldlhaté adataikhoz
hozzdféréssel rendelkeznek
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Médositds 197
Rendeletre iranyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 3 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

3. Kiosztdsra keriild’ vakcinaadagok szdma 3. A rendelkezésre bocsdtott vakcinaadagok tipus és tagdllam
szerinti szama

Médositds 198
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 3 a pont (iij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

3a. Atoltottsdg életkor és védGoltdssal megeldzhet betegségek
szerint

Médositds 199
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 6 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds
6. A méhnyak-, mell- és vastagbélrdik standardizdlt, otéves 6. A rdk standardizdlt, 6téves nettd tdlélési ideje tipus, életkor,
nett6 tulélési ideje nem és tagdllam szerint

Médositds 200
Rendeletre irinyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 6 a pont (iij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

6a. A gyermekkori rdkos megbetegedések standardizdlt, otéves
nettd tilélési ideje tipus, életkor, nem és tagdllam szerint

Médositds 201
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 6 b pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

6b. A mell-, méhnyak- és vastagbélriksziirési programok
lefedettsége tipus, életkor, nem és tagdllam szerint



2021.10.13. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 415/161

2020. november 13., péntek

Médositds 202
Rendeletre iranyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 7 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds
7. A réknyilvintartisok és a méhnyakrdk, mellrdk és vastag- 7. A rdknyilvantartdsok és a rdk diagndziskori stidiumdra
bélrdk diagndziskori stddiumdra vonatkozdan informéci6t vonatkozdan informéciot szolgéltaté tagdllamok szdmdnak
szolgaltaté tagillamok szdmdnak ardnya ardnya

Médositds 203
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 7 a pont (iij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

7a. A palliativ gondozdsba vettek ardnya, valamint a rdk és
a gyermekkori rdkos megbetegedések kimenetele tipus,
életkor, nem és tagdllam szerint

Médositds 204
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 7 b pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

7b. A gyermekkori rdkos megbetegedések nyilvdintartdsainak
tagdllamok szerinti ardnya és a gyermekkori rdkos
megbetegedések diagndziskori stddiumdra vonatkozéan
informdciot szolgdltaté tagdllamok szdma

Médositds 205
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 7 ¢ pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

7c. Siilyos krénikus betegségek eléforduldsi gyakorisdga
tagdllamonként, betegség, nem és életkor szerint

Médositds 206
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 7 d pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

7d. Nem fert6z betegségekre vonatkozd, életkorra standardi-
zdlt mortalitds (100 000 fére vonatkoztatva) betegségek
szerint
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Médositds 207
Rendeletre iranyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 7 e pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

7e. A megfeleld' kezeléshez hozzdféré HIV-|AIDS-betegek
szdzalékos ardnya tagdllamok, nem és életkor szerint

Médositds 208
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 7 f pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

7f. A megfeleld kezeléshez hozzdférd, tuberkulézisban szenve-
dd betegek ardnya tagdllamok, nem és életkor szerint

Médositds 209
Rendeletre irdnyul6 javaslat

III melléklet — B rész — 8 pont

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

8. Dohdnyzok arinya 8. Az életkorra standardizdlt dohdnyfogyasztds arinya nemek
szerint

Médositds 228
Rendeletre irinyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 8 a pont (iij)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

8a. Az életkorra standardizdlt kdros alkoholfogyasztds ardnya
nem és életkor szerint

Médositds 210
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 9 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

9. A gyégyszerhidnyok szdma az integrdlt iigyintézési pontok 9. A gyogyszerhidnyok széma a tagdllamokban
hdlozatdban
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Médositds 211
Rendeletre iranyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 9 a pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

9a. Az alapvetd gyogyszerhatéanyagok és gyogyszerek Union
beliili elgdllitdsdnak osztonzését célzo intézkedések

Médositds 212
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 12 a pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Médositds

12a. Antimikrobidlis szerek alkalmazdsa anatémiai, gydgyd-
szati és kémiai tipus, valamint tagdllamok szerint

Modositds 213
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 12 b pont (j)

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds

12b. Az egészségiigyi elldtdssal Osszefiiggd fert6zéseknek
tulajdonithaté mortalitds életkor, nem és tagdllam
szerint

Médositis 214
Rendeletre irinyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 12 ¢ pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Mddositds

12¢c. A sziv- és érrendszeri betegségeknek, a raknak, a cukor-
betegségnek tulajdonithato, a nem fert6zd betegségeknek
tulajdonithaté,  standardizdlt,  egészségkdrosoddssal
(DALY) és életmindséggel (QALY) korrigdlt életévek,
valamint a kronikus légzészervi betegségeknek tulajdo-
nithatd, elkeriilheté haldlesetek szdma a 75 évesnél
fiatalabb személyek korében nem és tagdllam szerint

Moédositds 215
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 13 pont

A Bizottsdg dltal javasolt sziveg Mddositds
13. Az eurdpai referenciahdlozatban részt vevd korhdzi egysé- 13. Az eurdpai referenciahdlozatban részt vevs egészségiigyi
gek, valamint az ERH tagjai dltal diagnosztizdlt és kezelt egységek, valamint az ERH tagjai altal diagnosztizdlt és

betegek szdma kezelt betegek szdma
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Médositds 216
Rendeletre iranyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 14 a pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

14a. Az unids politikdk egészségiigyi hatdsvizsgdlatainak
szdma

Médositds 217
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 14 b pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

14b. Az életkorra standardizdlt elhizds ardnya nem, életkor és
tagdllam szerint

Médositds 218
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 14 c pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Moddositds

14c. Az anyai haldlozds ardnya életkor és tagdllam szerint

Médositds 219
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 14 d pont (1))

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Mddositds

14d. A csecseméhalandésdg ardnya tagdllamok szerinti bon-
tdsban

Médositds 229
Rendeletre irdnyul6 javaslat

II melléklet — B rész — 14 e pont (dj)

A Bizottsdg dltal javasolt szoveg Moddositds

14e. A kornyezetszennyezésnek tulajdonithato életkorra stan-
dardizdlt haldlozdsi szdim (100 000 fdre vonatkoztatva)
nem és életkor szerint
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