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II

(Kazlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG NYILATKOZATOK

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/1060 rendelete (2021. janius 24.) az Eurépai Regiondlis

Fejlesztési Alapra, az Eurdpai Szocidlis Alap Pluszra, a Kohéziés Alapra, az Igazsigos Atmenet

Alapra és az Eurdpai Tengeriigyi, Haldszati és Akvakultira-alapra vonatkoz6 kozos rendelkezések,

valamint az elGbbiekre és a Menekiiltiigyi, Migracids és Integraciés Alapra, a Belsd Biztonsigi Alapra

és a hatdrigazgatds és a vizumpolitika pénziigyi tdimogatdsdra szolgil6 eszkozre vonatkozé pénziigyi
szabdlyok megillapitdsirl — A jogalkotdsi aktus elfogaddsa

(2021/C 269 1/01)

Nyilatkozata az elGfinanszirozis elszdmoldsarol

A tobbéves pénziigyi keretrdl szolo rendelet kifizetési fels§ hatdrai azt a feltételezést vették figyelembe, hogy minden
el6finanszirozds elszamoldsa évente torténik. A Bizottsdg tgy véli, hogy a tarsjogalkotok altal a CPR-rél elért megéllapodas
kovetkeztében a vért kifizetési profilok figyelembevételével el6fordulhat a kifizetési elGirdnyzatokra vonatkozé tobbéves
pénziigyi keret felsd hatdrainak tillépése. Ez fizetési hdtralékot eredményezhet a kovetkezd iddszak mdsodik felében.

Nyilatkozata az alapok rendkiviili és szokatlan koriilményekre valé felhaszndldsira vonatkozé ideiglenes
intézkedések keretében folytatott strukturdlt parbeszédrdl

A tarsjogalkotok altal elfogadott rendelkezések kotelezik a Bizottsigot azonnali tdjékoztatdsra a Parlamentnek és a
Tandcsnak a helyzet értékelésérl a kivételes és szokatlan koriilmények tekintetében. A tdrsjogalkotdk azt is el6irjdk a
Bizottsdg szdmdra, hogy haladéktalanul nydjtson tdjékoztatdst szdmukra az alapok felhaszndldsira vonatkozé ideiglenes
intézkedéseivel kapcsolatos tervezett nyomon kovetésrdl, és megfelelGen vegye figyelembe az azon strukturdlt parbeszéd
sordn kialakitott dllispontokat és véleményeket, amelyekre a Bizottsdgot a Parlament vagy a Tandcs felkérheti.

Ezek a kovetelmények nincsenek 6sszhangban az EUMSZ 291. cikkének (2) és (3) bekezdésével, valamint a 182/2011/EU
komitoldgiai rendelettel, amelyek nem irjak el6 a Parlament és a Tandcs semmiféle részvételét a Bizottsdgra atruhdzott
végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsdnak ellendrzésében. Ezek olyan helyzetekre vezethetnek, amelyekben a Bizottsdg
végrehajtdsi hatdskore korldtozott lesz. Ezért a Bizottsdg csak annyiban tudja kielégiteni ezeket a kovetelményeket, ha azok
nem sértik végrehajtdsi hatdskoreit, mivel azokat az EUMSZ 291. cikke és a 182/2011/EU komitolégiai rendelet
szabélyozza.

Ezeket a rendelkezéseket semmiképpen sem lehet olyan mds jogi keretben megismételni, amelyben kivételes és szokatlan
koriilményekrél nem rendelkeznek.

Nyilatkozata az EU koltségvetése és a NextGenerationEU Eszkoz csaldsokkal és szabdlytalansdgokkal szembeni
védelmét célzo6 tovibbi intézkedésekrdl a Bizottsdg éltal biztositott egységes adatbinydszati eszkoz kotelezd
haszndlatdnak elGirdsa révén

Az Eurdpai Parlament, az Eurépai Unié Tandcsa és az Eurdpai Bizottsdg kozott a koltségvetési fegyelemrdl], a koltségvetési
tigyekben valé egyiittmiikodésrdl és a hatékony és eredményes pénzgazdalkoddsrdl, valamint az 1j sajét forrdsokrdl és az
Uj sajat forrdsok bevezetésére irdnyuld iitemtervrdl létrejott intézménykozi megallapodds 30-33. pontja el6irja, hogy a
Bizottsdg tegyen elérhetévé egy integralt és interoperdbilis informdcios és nyomon kovetési rendszert, és ennek keretében
egy egységes adatbanydszati és kockdzatértékel eszkozt a tagallamok dltali dltalinos hasznélatra, az el8irt adatokhoz valé
hozziférés érdekében és azok elemzéséhez. Emellett a hirom intézmény villalta, hogy a vonatkozé alap-jogiaktusokkal
kapcsolatos jogalkotasi eljards folyaman az emlitett kérdésben lojalisan egyiittmiikodnek az Eurdpai Tandcs 2020. jaliusi
kovetkeztetéseinek nyomon kovetése céljabol.
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A Bizottsdg allaspontja szerint az egységes adatbdnydszati eszkoz kotelezS hasznalatdrdl, valamint a finanszirozas
cimzettjeinek tényleges tulajdonosaira vonatkozé adatok gytjtésérél és elemzésérdl a tarsjogalkotdk kozott a 69. cikk (2)
bekezdése (a tagdllamok feladatai) alapjan létrejott megdllapodds nem elégséges az unids koltségvetés és a
NextGenerationEU Eszkoz csaldssal és szabalytalansdgokkal szembeni védelmének megerésitéséhez, illetve az Gsszeférhe-
tetlenségeknek, a szabdlytalansdgoknak, a kettds finanszirozds eseteinek és a pénzeszkozok biincselekmények céljaira
torténd felhaszndldsanak hatékony ellen6rzéséhez. Ezért a tarsjogalkotdk éltal a kozos rendelkezésekrdl sz616 rendeletben
elfogadott megkozelités nem titkrozi megfelel6en az intézménykozi megallapodds szerint kivanatos torekvést és annak
szellemét.

Nyilatkozata az uniés koltségvetés megosztott irdnyitdsi programok kifizetéseinek szizalékos visszatartdsa révén
torténd védelmérdl

A Bizottsag gy véli, hogy a tdrsjogalkotok megéllapoddsa a megosztott irdnyitdsu kifizetések visszatartdsi ardnyanak 10 %-
ol 5 %-ra torténd csokkentésérdl fokozza annak kockdzatdt, hogy az unids koltségvetés szabdlytalansigokkal érintett
osszegeket fizet ki.

Ennek a kockdzatnak a minimalizéldsa érdekében a Bizottsdg megfelel6en fel fogja haszndlni a programkifizetések
megszakitdsat és felfiiggesztését, amennyiben Ggy itéli meg, hogy az 5 %-os visszatartdsi ardny nem elegendd az esetleges
szabdlytalansdgokkal érintett osszegek fedezésére.
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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

A Tandcs kovetkeztetései a gydgyszerekhez és orvostechnikai eszkozokhoz vald, az EU erdsebbé és
reziliensebbé tételét szolgdlé hozzaférésrol

(2021/C 269 1/02)

Bevezetés: A gyégyszerek és orvostechnikai eszk6zok hozziférhetGsége, rendelkezésre dlldsa és
megfizethetGsége mint hirom kulcsfontossdgii tényez6

A gydgyszerekhez és orvostechnikai eszk6zokho6z valé hozzaférés, valamint azok rendelkezésre dlldsa és megfizethetGsége
— az egyetemes egészségiigyi ellatds megvalésitasit célz6 WHO-elvekkel 6sszhangban — olyan kiemelt célkittizéseket
jelentenek, amelyek komoly kihivdsok elé allitjak az Eurépai Unidn beliili egészségiigyi rendszereket. Ahhoz, hogy ezt a
hirom kulcsfontossagii tényez6t kiegyensilyozott médon lehessen kezelni, az Eurdpai Unidnak olyan holisztikus
megkozelitésre kell torekednie, amely figyelembe veszi egyrészt mind az uni6s, mind a nemzeti fejleményeket, mdsrészt
pedig az EU-n és tagdllamain beliil a gydgyszerekre és orvostechnikai eszkozokre vonatkozo szildrd szabélyozdsi rendszer
kialakitdsa el6tt allo kihivdsokat. A cél a mindségre, a biztonsdgra, a hatékonysdgra és a méltdnyossigra vonatkozd
el6irdsok magas szintjének a biztositdsa, valamint a kozbizalom garantildsa, el6mozditva az optimalizdldst és a
rugalmassagot a nemzeti hatdskorok sérelme nélkal.

A Covid19-vilagjarvanyon tdl a strukturalis sziikségletekkel is foglalkozni kell. Bar tisztdban vagyunk azzal, hogy szdmos
betegségteriileten figyelemremélté elSrelépés tortént, a tdrsadalmak tartésan fenndllé nehézségekkel néznek szembe.
Ennek megfelel6en biztositani kell, hogy az innovativ gyogyszerekhez és orvostechnikai eszk6zokhoz idben torténd
hozziférés mind a betegek, mind az egészségiigyi rendszerek szdmdra el6nyokkel jarjon. Ezen tilmenden az
eréfeszitéseket a népegészségiigyi szempontbdl aggodalomra okot ad6 kérdésekre — példdul Gj antimikrobidlis szerek
kifejlesztésére —, illetve a veszélyeztetett népességcsoportokkal, koztik a gyermekekkel és az idésekkel kapcsolatos
kérdésekre kell Osszpontositani. Fontos kovetni emellett azokat a multidiszciplindris elveket, amelyeket az ,Egy az
egészség” koncepcid irdnyoz el§ az antimikrobidlis rezisztencia jelentette, Gjonnan felmeriil§ és az emberi egészség, a
kornyezet és az dllategészségiigy teriiletét egyardnt érint§ fenyegetés elleni fellépésre. Ez a Covid19-hez kapcsolédd
helyredllitasi tervekkel sszefiggésben is érvényes.

A gybgyszerekre vonatkozd eurdpai szabdlyozasi rendszernek biztositania kell, hogy a generikus gydgyszerek, a
bioldgiailag hasonld gydgyszerek és mds, a betegek és az egészségiigyi rendszer szdmdra nélkilozhetetlen ,régebbi”
készitmények kell§ mennyiségben rendelkezésre lljanak a piacokon.

E folyamat sordn alapvet§ fontossdgii, hogy a végrehajtandd sziikséges intézkedések és reformok keretében szem el6tt
tartsuk az egészségiigyi technoldgidk végfelhaszndloinak, azaz az egészségiigyi rendszereknek, az egészségiigyi
szakembereknek, a betegeknek és a polgdroknak a szitkségleteit.

AZ EUROPAI UNIO TANACSA

1. EMLEKEZTET:

a) arra, hogy az Eurépai Unié miikodésérdl szolé szerz8dés (EUMSZ) 168. cikke értelmében valamennyi unids
politika és tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem magas
szintjét; hogy az Uni6 fellépésének, amelynek ki kell egészitenie a nemzeti politikdkat, a népegészségiigyi helyzet
javitasra kell irdnyulnia; hogy az Uniénak osztonoznie kell a TAGALLAMOKAT a népegészségiigy teriiletén valé



C 269 1/4 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.7.7.

egyiittmiikodésre, és sziikség esetén tdmogatnia kell a tagdllamok e téren kifejtett tevékenységét; hogy az Eurdpai
el6irdsainak megdllapitdsdra vonatkozé6 intézkedéseket kell elfogadnia; valamint hogy az Uni6 tevékenységének
tiszteletben kell tartania a TAGALLAMOKNAK az egészségiigyi politikdjuk meghatdrozdsdra, valamint az
egészségiigyi szolgiltatdsok és az orvosi ellitds megszervezésére és biztositdsira vonatkozé hatdskorét, amely a
hozzéjuk rendelt er6forrdsok elosztdsdra is kiterjed (');

b) arra, hogy az Eurépai Uni6rdl sz6l6 szerz6dés 4. cikke (3) bekezdésének értelmében az Uniénak és a
TAGALLAMOKNAK a lojdlis egyiittm(ikodés elvének megfelelGen kolcsonosen tiszteletben kell tartaniuk és
segiteniiik kell egymadst a Szerz8désekbdl eredd feladatok végrehajtasaban (3);

c) arra, hogy az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartdja a 35. cikkében elismeri a nemzeti jogszabdlyokban és gyakorlatban
megiéllapitott feltételek melletti orvosi kezeléshez valé alapvet§ jogot (*);

d) a 2000. jinius 19-20-i elnokségi kovetkeztetésekre, amelyekben az elnokség Gjolag megerdsitette, hogy
valamennyi unids politika meghatdrozasa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem magas
szintjét (*);

e) a gyogyszerekhez valé hozzdjutds javitdsarl szold, 2017. mdrcius 2-dn elfogadott eurdpai parlamenti
alldsfoglaldsra (°);

f) a ,Gydgyszerhidny — hogyan kezeljiik az egyre névekvs problémat?” cimt, 2020. szeptember 17-én elfogadott
eurdpai parlamenti dlldsfoglaldsra (%);

g) a gybgyszerészeti rendszerek egyensilyinak az EU-ban és TAGALLAMAIBAN val6 javitdsdrdl sz6lo, 2016.
janius 17-én elfogadott tandcsi kovetkeztetésekre (7);

h) az egészségiigyi rendszerek kozotti, a TAGALLAMOK dltal irdnyitott onkéntes egyiittmiikodés osztonzésérdl
sz616, 2017. janius 16-dn elfogadott tandcsi kovetkeztetésekre (%);

i) az Eur6pai Tandcs 2020. oktéberben elfogadott kovetkeztetéseire, amelyekben a Bizottsdg felkérést kapott arra,
hogy térja fel a stratégiai fiigg@ségeket a legérzékenyebb ipari 6koszisztémdkban, koztikk az egészségiigyben, és
javasoljon intézkedéseket e fiiggGségek csokkentésére (°);

j)  ajolléti gazdasagrol sz6l6, 2019. november 26-dn elfogadott tanacsi kovetkeztetésekre ();

k) a Bizottsdg dltal 2020. november 25-én elinditott eurdpai gyodgyszerstratégidra ('), amely az erGsebb eurdpai
egészségiigyl uni6 kialakitdsdnak egyik {6 pillére. A stratégia célja, hogy tobb jogalkotdsi és nem jogalkotdsi
intézkedés révén Unid-szerte el6mozditsa a betegek innovativ és megfizethets gydgyszerekhez val6 hozzaférését;

1) az egészségiigyi miniszterek 2019. december 9-i tandcsi iilésére, amelyen a Tandcs néhdny tagja a 2020 és 2024
kozotti jogalkotdsi ciklusra sz6l6 eurdpai uniés gydgyszerpolitikai menetrend kidolgozasara szélitott fel;

m) a Covid19 egészségiigyi tanulsdgairol sz6l6, 2020. december 28-dn elfogadott tandcsi kovetkeztetésekre (12);

n) ,A gybgyszerek és orvostechnikai eszkozok rendelkezésre dlldsaval, hozzaférhetGségével és megfizethetGségével
egy erdsebb és reziliensebb Unidért” mottdval az Eurépai Unié Tandcsa portugdl elnokségének égisze alatt, 2021.
aprilis 29-30-dn megrendezett konferencidra;

(") Az Eurdpai Unié mikodésérdl sz616 szerzGdés egységes szerkezetbe foglalt véltozata (HL C 115., 2008.5.9., 122. 0.).

() Az Eurdpai Unidrol sz6l6 szerz8dés egységes szerkezetbe foglalt véltozata (HL C 115., 2008.5.9., 13. 0.).

() Az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja (HL C 326.,2012.10.26., 391. 0.).

(*) Az Eurdpai Tandcs 2000-ben, Santa Maria Da Feirdban tartott @ilése, elnokségi kovetkeztetések.

() Az Eur6pai Parlament 2017. mércius 2-i dlldsfoglaldsa a gy6gyszerekhez val6 hozzdjutds javitdsdnak unids lehetségeirdl (2016/2057

(IN), P$_TA(2017)0061).

(") Az Eurdpai Parlament 2020. szeptember 17-i dllisfoglaldsa a gy6gyszerhidnyrdl — hogyan kezeljitk az egyre novekvd problémat?
(P9_TA(2020)0228).

() A Tandcs kovetkeztetései a gyogyszerészeti rendszerek egyenstilydnak az Eurdpai Unibban és tagdllamaiban valé javitdsar6l (HL C 269.,
2016.7.23., 31. 0.).

() A Tandcs kovetkeztetései az egészségiigyi rendszerek kozotti, a tagdllamok dltal irdnyitott onkéntes egyiittmtikodés osztonzésérsl (HL C
206.,2017.6.30., 3. 0.).

°) Az Eurdpai Uni6 Tandcsa (2020), Az Eurdpai Tandcs rendkiviili iilése (2020. oktéber 1. és 2.) — Kovetkeztetések, EUCO 13/20.

1) A Tandcs kovetkeztetései a jolléti gazdasdgrol (HL C 400., 2019.11.26., 9. 0.).

') A Bizottsdg kozleménye — Eurdpai gydgyszerstratégia, COM(2020) 761 final.

') A Tanacs kovetkeztetései a Covid19 egészségiigyi tanulsagairdl (HL C 450., 2020.12.28., 1. 0.).
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2. TISZTABAN VAN azzal, hogy a Covid19-vildgjirvinnyal osszefiiggésben fontos eredményt jelent, hogy a tagallamok
és az Eurdpai Bizottsdg szorosabb egyiittmiikodést folytatnak a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre
allasa és az azokhoz val6 hozzéférés terén, mely egyiittm@ikodés alapjat a kozos targyalasok és a kozos kozbeszerzés
sordn szerzett tapasztalatok és felmeriilt kihivasok jelentik;

3. NYUGTAZZA a 2021-2027-es id6szakra szol6 unids egészségiigyi cselekvési program (az ,EU az egészségért
program”) létrehozdsardl sz6l6, 2021. marcius 24-i (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (V). Az
,EU az egészségért program” az egészségligyi politikdk f6 pénziigyi eszkozét jelenti. A program hozzdjirul majd a
Covid19 utdni helyredllitishoz, egyrészt azdltal, hogy megerdsiti az egészségiigyi rendszerek reziliencidjit az
egészségiigyi veszélyek dltal jelentett jovdbeli kihivdsokkal szemben, mdsrészt pedig azzal, hogy el6mozditja az
ellatasbiztonsagot és az innovaciot az egészségiigyi dgazatban;

4. MEGJEGYZL, hogy az Eurdpai Bizottsdg és a tagdllamok lehetéségeikhez mérten egyrészt hozzdjdrulhatnak annak
biztositdsdhoz, hogy a vildig minden orszdgaban biztonsagos és hatékony oltéanyagok, diagnosztikai vizsgalatok és
terdpidk dlljanak rendelkezésre, masrészt pedig — amennyiben ezek az orszdgok elkotelezték magukat amellett, hogy
hozzdjarulnak a Covid19 elleni kiizdelmet szolgdl6 eszkozokhoz valé méltdnyos hozzdférés biztositdsara irdnyuld
globdlis kezdeményezéshez — az ACT akcelerdtorhoz valé hozzaférés biztositdsdhoz, annak oltéanyagokkal
kapcsolatos pillérét, a COVAX-ot is beleértve;

5. FELKERI A BIZOTTSAGOT és A TAGALLAMOKAT, hogy szorosan miikodjenck egyiitt a gyogyszerstratégia
végrehajtasdhoz szitkséges intézkedéseket illetGen, amely holisztikus megkozelités alkalmazdsat teszi lehet6vé az
eurépai gyogyszerpolitika kidolgozdsa tekintetében, és elGsegiti a gyors megolddsokat, kiilonosen a kritikus
fontossagu gyogyszerek hidnyit illetGen;

6. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy segitsék el6 az osszes tagallam, a betegek és a fogyasztok, az
egészségiigyi szakemberek, az ipar és a tudomdnyos élet képvisel6i kozotti parbeszédet a gydgyszerek és az
orvostechnikai eszkozok teriiletén, figyelembe véve a mar létez8 mechanizmusokat;

7. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy torekedjenek egy, a valsigokkal szemben ellenallobb
rendszer kiépitésére, és ennek keretében kozosen jaruljanak hozza egy reziliens és méltdnyos rendszer kialakitasahoz,
novelve ezzel a polgdrok bizalmdt. E struktira egyik pillérét az arra irdnyulé tagdllami erdfeszitéseknek kell
képezniiik, hogy a tagdllamok osszefogjanak annak érdekében, hogy javuljon a hatékony gydgyszerekhez és
orvostechnikai eszk6zokhoz valé hozzdférés és azok rendelkezésre élldsa valamennyi tagdllamban, és ezért
tdmogassak a felkésziiltséget és a reziliencidt a gybgyszerfejlesztés és gybgyszergyartas terén;

Rendelkezésre 4llds

8. HANGSULYOZZA a gyobgyszereknek és az orvostechnikai eszkozoknek az egészségiigyi rendszerekben jtszott
alapvet8 szerepét, valamint azt, hogy valamennyi uniés tagdllamban biztositani kell megfelel6 és folyamatos
rendelkezésre dlldsukat — kiilonosen a kisebb piacokon — a tagdllamok sziikségleteinek megfelelden, tovabba
biztositani kell azt, hogy az engedélyezett termékek eljussanak valamennyi unids orszégba Ehhez fontos megérteni a
gybgyszerek forgalomba hozatala id6zitésének mogottes okait egyes orszdgokban, és levonni a tanulsdgokat a
kozpontositott eljardsban engedélyezett termékek piaci bevezetésével kapcsolatos kisérleti projektbdl;

9. UDVOZLI az europa1 betegkdzponti gydgyszerstratégidt, amely elémozditja a gyogyszerek hozzaférhetGségét,
rendelkezésre dlldsat és megﬁzethetoseget TAMOGATJA a fenntarthat6 innovéciot és a generikus gyogyszerekhez, a
bioldgiailag hasonld gyogyszerekhez és mas jol bevalt termékekhez valé hozzaférést. ELOMOZDITJA a rugalmas
megolddsokat, és védi az egészségiigyi dgazat fenntarthatosagat és az eurOpai gyogyszeripar Versenykepesseget
HANGSULYOZZA, hogy az ellitisi lincok diverzifikildsa és biztositisa, valamint az Uni6 és tagillamai
vélsaghelyzetekre valé felkésziiltségének javitdsa révén fokozni kell az dgazat reziliencidjat;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. mércius 24.) a 2021-2027-es idGszakra sz616 unids egészségiigyi
cselekvési program (az ,EU az egészségért program”) létrehozdsdrdl és a 282/2014/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L
107.,2021.3.26., 1. 0.).
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10. VARAKOZASSAL TEKINT a hidnyok kivalté okairél és a jogi keret értékelésérsl szolo, folyamatban 1év8 eurdpai
bizottsdgi tanulmany eredmenyel elé, amelynek célja a probléma jobb megértése, valamint megfelel§ és dsszehangolt
intézkedések elfogaddsa eurdpai uniés szinten. TUDOMASUL VESZI a Bizottsag arra irinyul6 kezdeményezéseit, hogy
megerdsitse az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) megbizatdsit a valsaghelyzetekre vald felkésziilés és a
valsagkezelés teriiletén, tovabbd hogy feliilvizsgdlja a gy6gyszerészeti jogszabalyokat, és a hidnyproblémak enyhitése
érdekében megvizsgalja, hogy milyen médokon biztosithat6 az ellatds;

11. NYUGTAZZA a strukturilt parbeszédre irinyulé kezdeményezést, amelynek célja egyrészt a globalis elldtdsi lincok
miikodésének jobb megértése, illetve azon sebezhetSségek és fliggGségek okainak és mozgatérugdinak azonositdsa,
amelyek fenyegetést jelentenek a kritikus fontossdg gydgyszerek (koztikk ezek kiinduldsi anyagai és hatdanyagai
(API-k)) kindlatdra, mdsrészt az elldtdsi lncok diverzifikdciojdnak biztositdsa. A kezdeményezés célja, hogy olyan
megolddsokat javasoljon, amelyek garantdljdk a betegek gyogyszerelldtdsdnak biztonsdgdt az Uni6ban. FELKERI A
TAGALLAMOKAT, hogy tovabbra is jaruljanak hozzd a strukturalt parbeszedre irdanyulé kezdeményezéshez annak
érdekében, hogy megfelel6bben fel lehessen mérni a szabélyozasi és egészségiigyl rendszer szempontjait és a
tagdllamok sziikségleteit;

12. MEGALLAPITJA, hogy a szabilyozdsi rugalmassig és egyszerGsités régéta fenndllé cél az operativ kivalosdg
tekintetében, és az olyan intézkedések, mint példdul a Covid19-viligjirviny idején haszndlt oltéanyagok
jovahagyasaval kapcsolatos intézkedések, hozzdjarultak a gyorsabb hozzéaféréshez. Ezt a megkozelitést azonban
Gvatosan tovabb kell vizsgdlni és mindenekeldtt a valsdghelyzetekkel osszefiiggd sziikségletekre kell dsszpontositani;

13. MEGALLAPITJA, hogy a szabélyozési rendszer fenntarthatéséga valamint a tagdllamok és az eurdpai gyégyszersza-
balyoza51 halézat tudomanyos és szabdlyozdsi kapacitdsdnak és képességének megerdsitése kulcsfontossdgd az 4j
gyogyszerstratégia megfelels és megbizhat6 végrehajtasdhoz. HANGSULYOZZA, hogy el kell mozditani a dfjakrél
sz016 rendelet (") feliilvizsgdlatdt a szabalyozdsi rendszer hdlézata fenntarthat6sdganak tdmogatdsa érdekében;

14. NYUGTAZZA az europal iparstratégia 2021. méjusi aktualizdlt valtozatat ("), amely megteremti a versenyképes és
hatékony eurépai gybgyszeripari kornyezetet. HANGSULYOZZA az eurépai iparstratégia és a gyogyszerstratégia
kozotti osszefuggést, valamint azt, hogy el kell mozditani az API-beszallitok diverzifikacidjat, valamint meg kell
erdsiteni a kritikus gydgyszerek gydrtdsi kapacitdsat az EU-n beliil annak érdekében, hogy diverzifikalni lehessen az
ellatdsi lancokat az EU nyitott stratégiai autondmidjanak megerdsitése érdekében;

15. UDVOZLI a Bizottsdg altal 2020. november 11-én az eurdpai egészségiigyi uniéra vonatkozdan elGterjesztett
csomagrol folytatott megbeszéléseket. A csomag tobb javaslatot tartalmaz az EU egészségbiztonsdgi keretének
megerGsitésére, a valsdgok sordn tapasztalt hidnyok nyomon kovetésére, a vélsaghelyzetekre valé felkésziilés és
felkésziiltség javitdsdra, valamint az EMA és az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC)
reagalasi képességének és kibGvitett szerepének megerdsitésére;

16. UDVOZLI a Bizottsdg 4ltal az eurdpai egészségiigyi unidra vonatkozdan eléterjesztett csomag egyik {6 pillérét jelentd
eurdpai rakellenes tervet (). UDVOZLI a SAMIRA (V) cselekvési tervet, amelynek célja a rak diagnosztizdldsira és
kezelésére szolgdlé orvosi radioizotépokkal vald elldtds biztonsdganak garantdldsa, valamint innovativ rakterdpidk
kifejlesztése;

17. MEGALLAPITJA, hogy meg kell erdsiteni az EMA és a tagillamok kozotti egyiittmtikodést annak érdekében, hogy
jobban nyomon lehessen kovetni a gydgyszerek és az orvostechnikai eszkzok rendelkezésre dlldsat. Ezzel egyiitt kell
jarnia az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal (MDCG) folytatott egyiittmtikodésnek is. Ez
az egyiittmiikodés emellett segit majd valsag idején megel8zni és kezelni a hidnyokat, valamint sziikség esetén a
vélsaghelyzetekre valé felkésziiltség és a valsdgkezelés szempontjdbdl relevins tudomdnyos tandcsaddst nytjtani;

() A Tandcs 297/95[EK rendelete (1995. februdr 10.) az Eurdpai Gyodgyszerértékels Ugynokségnek fizetendd dijakrdl (HL L 35.,
1995.2.15,, 1. 0.).

(") A Bizottsdg kozleménye — A 2020. évi Uj iparstratégia frissitése: ErGsebb egységes piac kiépitése Eurdpa fellendiilése érdekében,
COM]/2021/350 final.

(") A Bizottsdg kozleménye — Eurdpai rékellenes terv, COM(2021) 44 final.

(") Bizottsagi szolgdlati munkadokumentum az ionizdl6 sugdrzds orvosi alkalmazdsaira vonatkozo stratégiai menetrendrél (SAMIRA),
SWD(2021) 14 final.
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18. MEGALLAPITJA, hogy a tagillamoknak megfelel6en fel kell késziilniik a klinikai vizsgdlatokrél sz6l6 rendelet (%)
teljes kord végrehajtdsdra. E rendelet célja, hogy elGsegitse egy olyan kedvezd kornyezet megteremtését az EU-ban
végzett klinikai vizsgdlatokhoz, amely el6mozditja a résztvevék legmagasabb szintii biztonsdgat célz6 sztenderdeket,
valamint a klinikai vizsgalatok informaciés rendszerén keresztiil noveli a vizsgalati informdciok atlathat6sdgat. Ez a

klinikai vizsgdlatok innovécidjat teszi sziikségessé az innovativ klinikai vizsgdlati tervek és moédszerek tdmogatdsa
érdekében;

19. TISZTABAN VAN AZZAL, hogy az orvostechnikai eszk6zokrél és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl
sz0l6 rendeletek alapvetS szerepet )atszanak a blztonsagos és innovativ eszkozok rendelkezésre dlldsdnak és
hozzéférhetségének biztositdsiban a betegek és egészségiigyi szakemberek szdmdra az EU-ban. TUDATABAN VAN
ANNAK, hogy ezek rendkiviil fontosak a megfelel§ eszk6zok és eréforrasok rendelkezésre alldsa, valamint a megfelel§
alkalmazds szempontjdb6l. Mindez relevans a bejelentett szervezetek kapacitdsa, az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbdzisdnak (EUDAMED) létrehozdsa és az 4j tudomdnyos testiiletek (uni6s referencialaborat6riumok és szakért6i
bizottsagok) miikodSképessége tekintetében. HANGSULYOZZA e rendeletek tenyleges végrehajtdsanak fontossagat, és
azt, hogy teljes mértékben fel kell tirni az e rendeletekben rejlé népegészségiigyi potencidlt, biztositva egyuttal a
megfelel§ uniés és nemzeti szint(i koordindciot;

20. ELISMERI, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz6kr6l sz616 rendelet tobb téren jelentds eredményekhez
vezet majd azdltal, hogy magas szint(i mindségi és biztonsagi elGirdsokat allapit meg az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan, hogy teljesiiljenek az ilyen termékek biztonsdgossdgdval kapcsolatos
dltalinos elvardsok. TUDOMASUL VESZI, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kockdzati
besoroldsaval kapcsolatban paradigmavaltds tortént, amelynek kovetkeztében jelentdsen megnd majd az olyan in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok szdma, amelyek megfelel6ségértékeléséhez egy bejelentett szervezet
kozremtikodésére van sziikség;

21. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy folytassik az orvostechnikai eszkozokrél és az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl szol6 rendeletek iddben torténd és megfelel§ alkalmazdsdra irdnyuld
erSfeszitéseiket annak érdekében, hogy biztositsak az orvostechnikai eszkozok és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre alldsat és hozzaférhetdségét az eurdpai piacon;

22. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy rendelkezésre all6 kapacitasaik keretein beliil segitsék el6 a
szabalyozdsi hdlézaton belili egytittm(ikodést és koordindciot, az elldtasi ldncon beliili 6sszes érdekelt fél kozotti, a
lehetséges ellatdsi zavarokra vonatkozé korai kommunikdcids stratégidkat, valamint a tovabbi elldtasi forrdsok
azonositdsdt, figyelembe véve a fenntarthat6 egészségiigyi rendszereket és a betegkdzponti stratégiat, kiilonosen
valsdghelyzetekben.

23. ARRA SURGETI a Bizottsdgot, hogy nytjtson be javaslatot a dfjakrél sz616 rendelet feliilvizsgélatira, amely lehet&vé
tenné az EMA és az illetékes nemzeti hatésdgok szdmadra, hogy tovdbbi beruhdzdsokat hajtsanak végre a halézat
tudomanyos és szabalyozasi kapacitdsanak és képességeinek megerdsitésébe;

24. ARRA OSZTONZI A BIZOTTSAGOT, hogy készitsen teljes kord nyilvantartast az Eurépai Uniénak a kritikus
gyogyszerekre, az orvostechnikai eszkozokre és mds gydgydszati termékekre irdnyuld, potencidlis és meglévé globalis
gyartasi kapacitasair6l;

25. FELKERI A BIZOTTSAGOT, hogy javasoljon olyan intézkedéseket, amelyek el6segitik kiilonosen a kritikus
gyogyszerek rendelkezésre dlldsat minden olyan tagallamban ahol erre igény mutatkozik, f6ként vilsigok idején,
valamint amikor ezekre vonatkozéan jelentGsen megné a kereslet. E tekintetben NYUGTAZZA a Covid19 elleni
terdpids készitményekkel kapcsolatos eur6pai unids stratégidt;

Hozzdférhetdség

26. ELISMERI az egyensuly jelent8ségét a szabdlyozdsi osztonzék tekintetében annak érdekében, hogy elémozditsik az
innovativ, a generikus, a bioldgiailag hasonld, valamint a ,régebbi” gyogyszerek fejlesztését és biztositsdk a megfelel()’
hozzéférhetdségiiket. FELISMERI a piaci verseny fokozdsdnak lehetoseget figyelembe véve a relevéns eszkézoket és a
testre szabott 0sztonzSk szitkségességét a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek esetében. FELKERI a Blzottsagot
hogy a gydgyszerstratégia keretében tanulmdnyozza az Gsztonzdékkel kapcsolatos kiilonboz8 szempontokat és
hatdsokat;

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek klinikai
vizsgdlatdrdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.).
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27. MEGJEGYZI, hogy a gyogyszerstrategla el6irdnyozza a jelenlegi alapvetd gyogyszereszetl ogszabalyok felulv1zsga1atat
HANGSULYOZZA, hogy az uni6s szabalyozdsi keretet ki kell igazitani a legjobb mindségt, hatékony és biztonsigos
gyogyszerek piacra jutdsdnak javitdsa érdekében;

28. MELTANYOLJA az orvostechnikai eszkozokrSl és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6lo
rendeleteknek koszonhetSen sziiletett valamennyi eredményt, és elismeri, hogy lehetSség nyilik az eurdpai szintd
koordindcié tovabbi megerGsitésére, tobbek kozott a piacfeliigyelet és a vigilancia terén;

29. ELISMERI a Covid19 dltal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szélo rendelet egyébként is
nehézségekbe itk6z6 végrehajtdsira gyakorolt hatdst, valamint azt, hogy biztositani kell, hogy 2022 mdjusa utin
jogszertien lehessen biztonsdgos és hatékony in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket forgalmazni az Unié
piacdn. UDVOZLI, hogy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 koordindcios csoport prioritdsként kezeli az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelet hatékony végrehajtdsat, beleértve a 2021 mdjusdban
jovahagyott kozos végrehajtasi tervet is, de tovdbbra is aggédik az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 kijelolt szervezetek felkésziiltségi szintje és kapacitdsa miatt, amelyek az in vitro diagnosztikai
orvostechmkal eszko6zokr6l sz616 rendelet alkalmazhat6sdga szempontjabdl kritikus ponton vannak, és FELSZOLIT]A
A BIZOTTSAGOT, hogy tegyen olyan jogalkotdsi lépéseket, amelyek lehetévé teszik e probléma gyors és jogilag
megalapozott megoldasat;

30. FELKERI a tagillamokat és a Bizottsagot, hogy folytassak a lejart szabadalmu gyégyszereket érint6 kérdések vizsglatit.
Ide tartozik a kereskedelmi okokbdl torténd kivonds a piacrdl, példaul a kutatds Osztonzésére és a hozzaférés
megkonnyitésére szolgdlé eszkozként haszndlt djrapoziciondldsi kezdeményezésen keresztiil, kiilondsen az
elhanyagolt teriileteken és a kielégitetlen egészségtigyi szitkségletek esetében;

31. Felkéri A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy vitassik meg a ritka betegségek kezelésére hasznilt, illetve
gyermekgydgyaszati felhasznaldsra szdnt gy(’)gyszerekkel valamint az orvostechnikai és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos kielégitetlen egészségiigyi szitkségletekre vonatkoz6 szabdlyozdsi ttvonalakat
és kozosen elfogadott kritériumokat. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy a k1e1eg1tetlen
egészségiigyi szitkségletek mértékének megfelel6en mérlegeljék a gydgyszerfejlesztés feliilvizsgalt mechanizmusait és
modositott dsztonzdit, egyuttal biztositva a hozzaférést az dsszes tagéllamban;

32. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT hogy adott esetben vitassak meg az Gj gyogyszerek kifejlesztésébe
valé beruhazas Gj médjait. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy tegyek lehetdvé a tudomdnydgak
kozotti egyuttmikodést azdltal, hogy a szabalyozokat a tudomdnyos koroket, az egészségiigyi szakembereket, a
betegek érdekvédelmi szervezeteit, valamint az egészségiigyi szolgdltatokat és a kifizetSket bevonjék a K+F korai
szakaszaba. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy vizsgiljdk meg az engedélyezés alapelve1t
figyelembe véve az dllami kutatdintézetekkel kapcsolatos szocidlis aspektusokat, valamint a hozzéférhetSségre és a
megfizethetGségre gyakorolt potencidlis hatdsat;

33. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy miikodjenek egyiitt a kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletek és okaik feltdrdsa kapcsdn, valamint a népegészségiigyi szempontbél aggodalomra okot adé teriileteken,
mint példdul az antimikrobidlis rezisztencia és a gyodgyszergyartds kornyezeti hatdsai, a betegek szitkségleteinek
kielégitése érdekében. MEGJEGYZI, hogy a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet fogalmanak nincs elfogadott
értelmezése. UDVOZLI az arra irdnyul6 erdfeszitéseket, hogy a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletre vonatkozdan
meghatdrozzanak és elfogadjanak egy sor kozos kritériumot vagy elvet;

34. FELKERI A BIZOTTSAGOT ES A TAGALLAMOKAT, hogy kezeljék prioritasként és folytassak az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l sz6lo rendelet megfele16 végrehajtdsdra, valamint a biztonségos és hatékony in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok eurépai piacon valé rendelkezésre dllisinak és hozzdférhetGségének
biztositasdra iranyul6 erdfeszitéseiket. FELKERI A BIZOTTSAGOT ES A TAGALLAMOKAT, hogy tovébbra is kovessék
nyomon a felkészilltség szintjét, szorosan mtikodjenek egyiitt valamennyi érintett szereplvel az elégséges mértékd
elérehaladds biztositdsa, valamint a in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendelet alkalmazdsdnak
kezd8napja el6tti, jelenlegi kihivasok kezelése érdekében;

35. FELKERI A BIZOTTSAGOT ES A TAGALLAMOKAT, hogy a konvergens technolégidk és kombindlt termékek
kezeléséhez szitkséges megfelel§ eszkozokkel, a termékek teljes életciklusit figyelembe véve erdsitsék meg a
szabalyoza31 rendszert. HANGSULYOZZA, hogy a kutatdsi prioritdsokat ossze kell hangolni a betegek és az
egészségligyi rendszerek szitkségleteivel, az innovdcié sebességével, valamint a konvergenciatermékek és
térsfejlesztésitk  kihivdsaival. Ehhez megfelel§ szakértelemre, valamint az orvostechnikaieszkoz-dgazat és a
gyogyszerdgazat kozotti jobb egytittmtikodésen alapuldé megkozelitésre van szitkség, példaul a személyre szabott
terdpidk esetében;
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36. FELKERI A BIZOTTSAGOT ES A TAGALLAMOKAT, hogy az MDCG szintjén miikodjenek egyiitt a hatékony
koordindciénak — nevezetesen a piacfeliigyelet és a vigilancia koordindci6janak — az elémozditdsa érdekében, hogy
valamennyi tagdllamban biztositani lehessen a jogilag megfelel§ és biztonsagos orvostechnikai eszk6zokhoz vald
hozzaférést, valamint az er6forrdsaik hatékony kezelését;

MegfizethetSség (és a valos kornyezetben keletkezett adatokon alapulé bizonyitékok)

37. HANGSULYOZZA, hogy az érdekelt felekkel szemben timasztott erételjesebb adatszolgdltatdsi kovetelmények
szempontjdb6l hasznos lehet a szabdlyozdk, az egészségiigyi technoldgiaértékelés, a kifizetSk, a betegek és az
egészségligyi szakemberek kozotti megfeleld szintti parbeszéd;

38. ELISMERI, hogy a randomizicié megalapozottabb bizonyitékot szolgdltathat a megfigyelés Gitjdn nyert adatokhoz
képest. Konkrétan a kddolt elektronikus egészségiigyi dokumentdcié vagy nyilvantartds-alapti randomizalt vizsgalatok
vagy platformvizsgalatok alapjan ossze lehet hasonlitani a kezelési lehetGségeket a rutin betegpopuldciéban szokdsos
kezeléssel és a betegek szempontjabdl relevans eredményekkel;

39. TISZTABAN VAN AZZAL, hogy a valés kornyezetben keletkezett adatokon alapulé bizonyitékok kiegészithetik a
szabdlyozdsi ismereteket, csokkenthetik a bizonyitékok hidnydt az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel és a
kifizet6kkel kapcsolatos dontésekben, és timogathatjak a legjobb kezelési lehet8ségekre vonatkozd orvosi dontéseket.
UDVOZLI az eurépai egészségiigyi adattérre (EHDS) irényul(’) jovébeli javaslatot amelynek célja a digitdlis egészség
elémozditdsa és az adatmmoseg )av1tasa A javaslat erds infrastruktirat és interoperabilitdst hoz létre, ugyanakkor a
TAGALLAMOKON beliil és uniés szinten is elémozditja az adatvédelmet, emellett adatkormdnyzdsi rendszert,
valamint az adatokhoz val6 hozzéaférésre és az adatcserére vonatkozé szabalyokat dolgoz ki, kiilonos tekintettel az
adatvédelemre. UDVOZLI az adatelemzési és valosadat-lekérdezési halézatot (DARWIN EU), amely e kezdeményezés
szinergikus eszkoze;

40. KIEMELL hogy az olyan hosszt tavi dilemmaék, mint az egészségiigyi rendszerek megfizethetGségével kapcsolatos, az
emelkedd drak miatt egyre névekvd fesziiltség, az egyre Gsszetettebb és célzottabb terdpidk bevezetése, valamint az
olyan siirgs egészségiigyi szukseghelyzetek mint a Covid19-viligjarvany, rdmutattak arra, hogy siirgetd sziikség van
a gyartok altal nydjtott adatokra és a megbizhat6 prediktiv informaciokra. TISZTABAN VAN AZZAL, hogy lehetoseg
nyilik a jovdbeli kildtasok felterkepezesere amikor az hatékonyan tudja szolgalm az EU és a tagallamok igényeit a
tekintetben, hogy a magas koltséggel jar6 j technoldgidk esetében nemzeti és unis szinten is elére lehessen jelezni az
akadlyokat és ki lehessen dolgozni a stratégidkat. NYUGTAZZA a jovébeli kildtdsok feltérképezését célzé nemzetkozi
kezdeményezést, amelynek célja, hogy lehet6vé tegye a nemzeti dontéshozok és a kifizets szervezetek szdmdra, hogy
megalapozott drképzési dontéseket hozzanak a gyogyszerek tekintetében;

41. HANGSULYOZZA, hogy a tagillamok és az Eurépai Bizottsig — tobbek kozott a gygyszerstratégian keresztiil is — arra
torekszenek, hogy a gy6gyszerek megfizethetSségének és koltséghatékonysdgdnak, valamint az egészségiigyi rendszer
fenntarthatosaganak javitdsa érdekében el6mozditsak az illetékes hatdsidgok egy csoportjan belil a kolcsonos
tanuldson és a legjobb gyakorlatok cseréjén alapuld egyiittmiikodést. ELISMERI, hogy jobban ét kell gondolni az
arakkal — ideértve a K+F beruhdzdsokat is — kapcsolatos koltségszamitdsok atlithatosdgdt mint olyan eszkozt, amely
lehetdvé teszi a megalapozottabb gydgyszerpolitikat és nyilvanos vitat;

42. NYUGTAZZA a hatdrokon atnyiilé egészségiigyi technolbgiaértékelés (HTA) és az EUnetHTA kozotti egyiittmikodés
terén elért eredményeket. Ez az egyiittmdkodés hozzdjarul a gybgyszerekre, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre és az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kozos klinikai értékeléssel és kozos tudomdnyos
konzulticidval kapcsolatos egyiittmiikodéshez;

43. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy vizsgaljzk meg egy olyan, a valés kornyezetben keletkezett
adatok unids gyfjtésére és bizonyitékok eldallitasira vonatkozd cselekvési terv létrehozasdnak lehetdségét, amely el§
fogja mozditani a folyamatban 1év8 nemzeti és hatdrokon dtnydlé kezdeményezések kozotti egyiittmiikodést. Ez
magdban foglalhatja egy szildrd keret és médszertan tobb érdekelt fél bevondsdval torténd kidolgozasat. A cél a valds
kornyezetben keletkezett adatokon alapul6é bizonyitékoknak a klinikai vizsgdlatokbdl szdrmazé bizonyitékok
kiegészitéseként vald elismerése, hogy ezaltal — killonosen a korlatozott bizonyitékokkal aldtdmasztott, rendkiviil
innovativ technoldgidk esetében — segitséget lehessen nyujtani a szabdlyozdknak és az egészségiigyi technoldgiaérté-
kelésnek kifizetGknek a dontéshozatalhoz, valamint az egészségiigyi szakembereknek;

44. FELKERI TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy haszndljék ki az eur6pai egészségiigyi adattéren beliili digitalis
atallst, hogy integraltabb médon optimalizdljak az adatgydjtést, és mikodjenek egyiitt ezen adatok bizonyitékokkd
alakitdsa érdekében, hogy ezdltal segitsék a szabalyozokat, az egészségiigyi technoldgiaértékelést, a kifizetSket, a
klinikai dontéshozatalt és a betegeket a jobb elldtdsra és az eredményesebb gydgyuldsra valé torekvés szempontjabdl;
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45. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy 6nkéntes alapon fejlesszék tovabb az egyiittmiikodést az
arképzéssel és visszatéritéssel foglalkozo illetékes hatdsdgok hdlézatdn (CAPR) belil. Ez lehet6vé tenné az
informacidcserét, valamint a nemzeti dontéshozatalt tdimogat6 konkrét kezdeményezések kidolgozasit, figyelembe
véve az eltér§ helyzeteket, tobbek kozott az EU-n beliili eltér6 GDP-t, és teljes mértékben tiszteletben tartva a
tagallami hatdskoroket. ELOMOZDITJA az atlithatosiggal, a megfizethetGséggel, az drképzéssel és a visszatéritéssel
kapcsolatos, mds partnereket (pl. WHO, OECD, EMA) is bevond vitdkat 0sztonzd — tobbek kozott regiondlis —
kezdeményezések kozotti szinergidkat. KIEMELL, hogy tovabbi erdfeszitéseket kell tenni a versenynek a legjobb
gyakorlatok cseréje révén torténd élénkitése érdekében, a generikus és a bioldgiailag hasonlé gyodgyszerek térnyerése
érdekében is;

46. ARRA OSZTONZI A TAGALLAMOKAT, hogy erésitsék meg a hatdrokon 4tny(lé regiondlis egyiittmiikodést annak
érdekében, hogy a fenntarthaté egészségiigyi rendszerek oOsszefiggésében javitsdk az innovativ egészségiigyi
technoldgidkkal kapcsolatos kapacitdsukat;

47. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy cseréljenek véleményt az innovativ termékekre — kiilonos
tekintettel a kielégitetlen egészségiigyi szitkségletekre, a meghatdrozott népességcsoportoknak szant termékekre és a
régebbi gydgyszerekre — vonatkozé kifizetési mechanizmusokrél, amennyiben ez hozzdjarulhat a hozziférés és a
megfizethet§ség javitdsahoz. E modelleknek titkrozniitk kell az innovécié elémozditdsanak j médjait, ugyanakkor
biztositaniuk kell a generikus és a bioldgiailag hasonl6 gy6gyszerekhez valé hozzaférést, és azt is, hogy a régebbi
termékek tovadbbra is forgalomban maradjanak, elismerve ezzel, hogy ezek a gydgyszerek értéket képviselnek a
betegek szamadra és az egészségiigyi rendszerben;

48. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES adott esetben a BIZOTTSAGOT, hogy vizsgiljdk meg egy onkéntes és nem
kizdrolagos tobboldali kozos beszerzési mechanizmus hozzdadott értékét, figyelembe véve a vildgjarvany alatt
szerzett unids kozos beszerzés tapasztalatait és a konkrét terdpids teriileteket;

49. MEGALLAPITJA, hogy az innovicié 6sztonzéi timogathatjdk az Gj hatékony és hozziférhets gyogyszerek és
orvostechnikai eszkozok kifejlesztését.
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A TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

A tagillamok dltal a haldszat tilalmaval 6sszefiiggésben nydjtott tdjékoztatis
(2021/C 269 1/03)
A kozos haldszati politika szabélyainak betartdsdt biztosité unibs ellenérzd rendszer létrehozdsdrdl szol6, 2009.

november 20-i 1224/2009/EK tandcsi rendelet (') 35. cikke (3) bekezdésének megfelelGen olyan hatdrozat sziiletett, amely
haldszati tilalmat rendel el az aldbbi tdbldzatban foglaltak szerint:

A tilalom bevezetésének datuma és idGpontja 2021.6.15.

IdStartam 2021.6.15-2021.12.31.

Tagdllam Olaszorszdg

Haldszati erékifejtési csoport kddja EFF2/MED2_TR4
Allomédnycsoport Oridsgarnélaa 9, 10 és 11 foldrajzi alteriileten
Haldszhajotipus(ok) 24 méter vagy annal nagyobb teljes hosszisdga hajok
Hivatkozasi szdm 10/TQ90

() HLL 343, 2009.12.22., 1. 0.
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