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II

(Kazlemények)

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

EUROPAI BIZOTTSAG

Bejelentett 6sszefonddds engedélyezése

(Ugyszdm M.10536 —- TOTALENERGIES | THREE GORGES CORPORATION | JV)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

(2021/C 5121/01)

2021. december 14-én a Bizottsdg Ugy hatdrozott, hogy engedélyezi e bejelentett Gsszefondddst, és a belsS piaccal
osszeegyeztethetdnek nyilvdnitja. E hatdrozat a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjin
alapul. A hatdrozat teljes szovege csak angol nyelven hozziférhetd, és azutdn teszik majd kozzé, hogy az iizleti titkokat
tartalmazo részeket eltdvolitottak beldle. A szoveg megtaldlhaté lesz

— a Bizottsdg versenypolitikai weboldaldnak osszefondddsokra vonatkozd részében (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases|). Ez az oldal kilonféle lehetSségeket kindl arra, hogy az egyedi Osszefondéddsokkal foglalkozé
hatdrozatok tdrsasdg, iigyszam, ddtum és dgazati tagolds szerint kereshetSk legyenek,

— elektronikus formédban az EUR-Lex honlapon (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu) a 32021M10536
hivatkozdsi szdm alatt. Az EUR-Lex biztosit online hozzaférést az eurdpai uniés joghoz.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. 0.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=hu
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IV

(Tdjékoztatdsok)

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

TANACS

A Tandcs kovetkeztetései az eurdpai egészségiigyi unié megerdsitésérdl

(2021/C 5121/02)

Bevezetés

A Covid19-vildgjirvany elleni kiizdelem tovabbra is az egyik legf6bb prioritds vilagszerte, és ennek kovetkeztében az
egészségiigy kiemelt helyen szerepel a geopolitikai, biztonsagi és gazdasagi kérdések kozott. A valsag ravildgitott arra, hogy
az EU-nak és tagdllamainak egészségiigyi sziikséghelyzetek esetén jobban Ossze kell hangolniuk felkésziiltségi és reagaldsi
mechanizmusaikat, méghozza olyan szélesebb korti erdfeszitések részeként, amelyek célja egy erds és reziliens eurdpai
egészségiigyi unid kiépitése, illetve — mds orszagokkal egyiittmiikodve — a globilis egészségbiztonsdg javitdsa.

Az Uni6 esetében a Covid19-vildgjarvany jelent@sen kihatott a tobbéves pénziigyi keret prioritdsaira, és példdul az
egészségiigy — az Uj ,az EU az egészségért” program ('), a Helyredllitdsi és Rezilienciaépitési Eszkoz (), a Horizont
Eurépa (°) és a kohézids politikai alapok (*) révén — tobb forrdsban részesiil. A megnévelt finanszirozds lehetGségeket
teremt, ugyanakkor egyiitt jar azzal a felelGsséggel is, hogy e forrdsokat stratégiaibb médon kell felhaszndlni az unids
kapacitdsok megerdsitésére és annak biztositdsara, hogy az egészségiigyi rendszerekbe torténd beruhdzasok 6sszhangban
alljanak a tagdllamok nemzeti prioritdsaival.

A jelenlegi Covid19-vildgjarvany miatti hatalmas nyomds kozepette az eurdpai egészségiigyi rendszerek bizonyitottdk, hogy —
meghatdrozott feltételek teljesiilése esetén — képesek az innovdcidra és a viltozd igényekhez valé alkalmazkoddsra. A
vildgjrvany alatt példdul jelentdsen nétt a tdvorvosldst igénybe vevdk szdma, ami azt mutatja, hogy a jelentds akadélyokat le
lehet kiizdeni. Mindazonaltal — a Covid19-valsdgbdl levont tapasztalatokra épitve — az EU-nak jobb feltételeket kell teremtenie
ahhoz, hogy kezelni lehessen a jovébeli kihivasokat, és lehetdvé kell tennie innovativ megolddsok alkalmazdsat egészségligyi
rendszereinek megerdsitése céljabdl, ideértve a digitdlis egészségiigyi rendszereket is.

Az egészségiigyi rendszerek fejlesztésére irdnyuld folyamatos és Osszehangolt stratégiai beruhdzasok meg fogjak erdsiteni az
egészségiigyi rendszerek reziliencidjat és a jov6ben optimalizdlni fogjak az egészségiigyi elldtdst. Az egészségiigyi
rendszerek amellett, hogy alapvetd szerepet jatszanak a jelenlegi és jovébeli egészségiigyi kihivasok kezelésében, alapvets
fontossdgtiak tdrsadalmaink és gazdasdgaink fejlédése szempontjabdl is.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. mdrcius 24.) a 2021-2027-es id6szakra sz616 unids egészségiigyi
cselekvési program (az ,EU az egészségért program”) létrehozdsardl és a 282/2014/EU rendelet hatilyon kiviil helyezésérsl (EGT-
vonatkozdsti szoveg) (HL L 107., 2021.3.26., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/241 rendelete (2021. februdr 12.) a Helyredllitdsi és Rezilienciaépitési Eszkoz
létrehozdsardl (HLL 57.,2021.2.18.,17. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/695 rendelete (2021. dprilis 28.) a Horizont Eurdpa kutatasi és innovdcids keretprogram
létrehozdsdrdl, valamint részvételi és terjesztési szabdlyainak megdllapitdsirdl, tovibbd az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU
rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l (EGT-vonatkozdsti széveg)(HL L 170., 2021.5.12., 1. o.), https:|/ec.europa.eu/info/research-and-
innovation/research-area health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en, https://ec.europa.eu/info/research-
and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation/financing-innovation_en

(*) https:/[ec.europa.eu/regional_policy/en/2021_2027/


https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation/financing-innovation_en
https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation/financing-innovation_en
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/2021_2027/
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A Covid19-vildgjarvany a novekvs antimikrobidlis rezisztencia vonatkozdsiban is fontos figyelmeztetéssel szolgdl. A
jelenlegi vildgjarvany arra is ravilagitott, hogy az eurdpai egészségiigyi unié felkésziiltségének és reziliencidjanak alapjat —
ahogy az eurdpai gyogyszerstratégia () is megdllapitja — a rendelkezésre dll6, megfizethetS és hozzaférhetd gydgyszerek
jelentik.

Tekintettel arra, hogy az EU-ban a betegségek okozta teher 87 %-a a nem fert6z6 betegségeknek tudhatd be (), és szem el6tt
tartva az egészségiigyi rendszerekben a Covid19 miatt bekovetkezett zavarok hatdsdt, folytatni kell egyrészt az egészségfej-
lesztésnek, masrészt pedig a nem fert6z8 betegségek, példdul a rik megel6zésének és kezelésének a megerdsitését. Az
eur6pai rdkellenes terv (') az erés eurdpai egészségiigyi unié egyik kulcsfontossdga pillére. A terv, amely a betegség
lefolydsdnak valamennyi szakaszdra kiterjed és a megel6zéstl a rdkos betegek és a talél6k életminGségéig valamennyi
kérdéssel foglalkozik, a tobb szakpolitikai teriiletet felolel§ intézkedésekre helyezi a hangsilyt. A terv végrehajtasaval
hozzdjarulunk ahhoz, hogy visszaforditsuk a rdkos megbetegedések novekvd tendencidjat az EU-ban, valamint ahhoz,
hogy egészségesebb, méltdnyosabb és fenntarthatébb jovét biztositsunk mindenki szdmaéra, Gsszhangban az ENSZ
fenntarthato fejlédési céljaival (%).

A vildgjarvany még élesebben ramutatott arra, hogy fokozni kell az EU szerepét a globalis egészségiigy terén, emellett pedig
biztositani kell, hogy az EU és a tagdllamok egységes dlldspontot képviseljenek. Az oltéanyagok méltanyosabb elosztisa
mellett azonnali figyelmet kell forditani az egészségiigyi rendszerek nemzetkozi szervezetekkel partnerségben végrehajtott,
vildgszerte torténd megerGsitésére is. Az EU globdlis egészségiigyben betoltott vezet§ szerepének fokozdsa sordn
er8sségeinkre, példaul a kozos értékekre és a hagyomdnyosan erds egészségiigyi rendszerekre kell épiteniink.

Az eurdpai egészségiigyi unié megerdsitése a reziliens egészségiigyi rendszereket szolgil6 innovativ megolddsok
révén

AZ EUROPAI UNIO TANACSA

1. EMLEKEZTET arra, hogy az Eurépai Unié mtikodésérél sz6l6 szerzédés (EUMSZ) 168. cikke kimondja, hogy az Uni6
fellépése kiegésziti a nemzeti politikdkat, béatoritja a tagdllamok kozotti egytittmaikodést a népegészségiigy teriiletén,
és sziikség esetén tdmogatdst nyujt a tagdllamok fellépéséhez;

2. MEGJEGYZI, hogy az EUMSZ 168. cikke kimondja, hogy az Unié tevékenységének tiszteletben kell tartania a
tagdllamoknak az egészségiigyi szolgdltatdsok és az orvosi ellitds megszervezésére és biztositdsdra irdnyuld
hatdskorét; az EUMSZ 168. cikke azt is elSirja, hogy valamennyi unids politika és tevékenység meghatdrozdsa és
végrehajtasa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét;

3. EMLEKEZTET a ,[C]él a modern, alkalmazkodoképes és fenntarthaté egészségiigyi rendszerek kialakitdsa” cimd, 2011.
julius 8-dn kozzétett tandcsi kovetkeztetésekre (°), valamint az egészségiigyi rendszerek kozotti, a tagdllamok éltal
irdnyitott onkéntes egyiittm(ikodés 6sztonzésérdl sz6l6, 2017. junius 30-dn kozzétett tandcsi kovetkeztetésekre (19);

4. EMLEKEZTET a 2017-ben kihirdetett, szocidlis jogok eurdpai pillérére (') és annak 20 alapelvére, amelyekbe
beletartozik az is, hogy mindenkinek joga van a kell§ id6ben nytjtott és megfizethetd, megel6zési, illetve gyogyitasi
céla egészségiigyi ellatashoz;

5. EMLEKEZTET a szocidlis védelemmel foglalkozé bizottsignak a szocidlis védelmi teljesitményfigyel6rél, valamint a
szocidlis védelmi politikak terén tortént fejleményekrdl sz616 2020. évi jelentésére (') amely kiemeli, hogy a tagdllami
erSfeszitéseket tovdbbra is elsGsorban az egészségiigyi rendszerek reziliencidjanak, hatékonysdganak és hozzéférhe-
t6ségének megerdsitése kell Osszpontositani. A vélsdg bizonyitotta az erds biztonsdgi halok értékét, valamint a
szocidlis és egészségiigyi rendszerek kozotti hatékony koordindci6 stratégiai jelentGségét a mindségi ellatdshoz vald
hozzaférés mindenki szdmadra torténd biztositasa szempontjabdl;

() A Bizottsdg kozleménye — Eur6pai gy6gyszerstratégia (COM(2020) 761 final).

() https:/[knowledge4policy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden-non-communicable-diseases-key-risk-
factors_en

) A Bizottsdg kozleménye — Eurdpai rakellenes terv (COM(2021) 44 final).

%) https:/[sdgs.un.org/goals

) HLC 202.,2011.7.8.,10. 0.

% HLC 206.,2017.6.30., 3. 0.

") hittps:|[ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth-and-investment/european-pillar-social-
rights/european-pillar-social-rights-20-principles_hu

(") https:/[socialprotection.org/discover/publications/2020-spc-annual-review-social-protection- performance-monitor-sppm-and


https://knowledge4policy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden-non-communicable-diseases-key-risk-factors_en
https://knowledge4policy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden-non-communicable-diseases-key-risk-factors_en
https://sdgs.un.org/goals
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth-and-investment/european-pillar-social-rights/european-pillar-social-rights-20-principles_hu
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth-and-investment/european-pillar-social-rights/european-pillar-social-rights-20-principles_hu
https://socialprotection.org/discover/publications/2020-spc-annual-review-social-protection-
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6. EMLEKEZTET a jolléti gazdasigrol szol6, 2019. oktober 24-én kozzétett tandcsi kovetkeztetésekre (V), amelyek
ramutatnak arra, hogy a jolléti gazdasdg szilird és fenntarthaté gazdasagpolitikdra épiil. A jolléti gazdasig
hangsiilyozza az olyan hatékony, eredményes és méltanyos szakpolitikai intézkedésekbe és struktardkba vald
beruhdzds fontossdgat, amelyek mindenki szdmadra biztositjdk a hozzaférést a kozszolgdltatisokhoz, ezen beliil az
egészségligyi és szocidlis szolgaltatdsokhoz, a tartés dpolashoz-gondozashoz, a viranddsgondozashoz, az egészségfej-
lesztésre és a betegségek megel6zésére irdnyuld intézkedésekhez, a szocidlis védelemhez, valamint az oktatdshoz, a
képzéshez és az egész életen dt tartd tanuldshoz, emellett kidll az esélyegyenldség, a nemek kozotti egyenldség és a
tarsadalmi befogadds mellett;

7. EMLEKEZTET a hatékony, hozzdférhet6 és alkalmazkoddképes egészségiigyi rendszerekr6l sz6l6, 2014. dprilis 4-én
elfogadott bizottsagi kozleményre (), az egészségiigy és az ellatds digitalis dtalakitdsanak a digitdlis egységes piacon
val6 lehet6vé tételérdl, a polgdrok szerepének erdsitésérdl és egy egészségesebb tdrsadalom megteremtésérdl szolo,
2018. dprilis 25-én elfogadott bizottsdgi kozleményre (), az elektronikus egészségiigyi dokumentdcié eurépai
csereformdtumdrél szolo, 2019. februdr 6-dn elfogadott bizottsdgi ajanldsra ('), valamint az eurdpai egészségiigyi
unié kiépitésérdl sz016, 2020. november 11-én elfogadott bizottsdgi kozleményre (77);

8. EMLEKEZTET a Covid19-vildgjarvanybol levont korai tanulsigokrdl sz616, 2021. jinius 15-én elfogadott bizottsigi
kozleményre (%), amely kiemeli, hogy a pandémidval valé6 megbirkézds képessége az egészségiigyi rendszerekbe
torténd folyamatos és fokozott beruhdzasoktol fiigg;

9. UDVOZLI a reziliens egészségiigyi rendszereket timogaté innovativ megolddsok végrehajtdsirdl szolo, 2021.
jilius 15-én és 16-dn tartott magas szinti konferencidt (**), melynek keretében kiemelték, hogy az egészségiigyi
rendszerek teriiletén stratégiai beruhdzdsokat kell végrehajtani, valamint hogy az Eurdpai Unid, a tagéllamok és az
érdekelt felek kozott pedig fokozott egyiittmiikodésre van lehetGség;

10. UDVOZLI az egészségiigyi és dpoldsi-gondozdsi rendszerek javitdsdnak eurdpai tdmogatdsdrél szolé szakpolitikai
tdjékoztatdt (), amely szdmos olyan unibs eszkozt ismertet, amelyek tdmogathatjdk az egészségiigyi rendszerek
megerGsitését. E tdjékoztatébol kideriil, hogy ezeket az uni6s eszkozoket akkor lehet a legoptimdlisabban kihasznalni,
ha tarsitjdk Gket a kiilonboz6 célkitlizésekkel a valtozdsi folyamat tobb szakaszdban. Ezenkiviil a dokumentum
hangsulyozza, hogy a tagdllamok szdmadra kihivést jelent az, hogy kiilonboz6 eszkozoket kell 6tvozniiik, azaz
tisztdban kell lenniiik tobb killonféle eszkozzel, azzal, hogy azokbdl tdimogathatok-e az egészségiigyi rendszerek,
tovabba ossze kell hangolniuk a célkitlizéseket és folyamatokat az egészségiigyi célkittizésekkel és a kiilonbozd
eszkozokre vonatkozé kovetelményekkel;

11. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

s zez

- segitsék el§ és 6sztonozzék az egészségiigyi rendszerek innovacidjaval kapesolatos, az ismeretek megosztésat és az
egymastol valé tanuldst célzd folyamatos és onkéntes adatcserét (') a dontéshozatalhoz valé hozzdjarulds és a
tagdllamok igényein alapul6 nemzeti szakpolitikai intézkedések tdmogatdsa érdekében,

- vonjak felulvizsgélat ald a bevalt gyakorlatok és innovativ megoldasok értékelésére, terjesztésére és végrehajtdsara
irdnyul¢ folyamatokat, hogy szitkség esetén optimalizlni lehessen ezek alkalmazdsat és hatdsat,

- segitsék el§ és oOsztonozzék a tagdllamok kozotti egyiittmidkodést az innovativ megolddsok kiilsG szakérti
értékelése terén,

- ameglévd vagy jovébeni tagdllami egészségiigyi forumokon, példdul az egészségiigyi rendszerek teljesitményérté-
kelésével foglalkozé szakért6i csoportban (*) és az egészségfejlesztéssel, a betegségmegel§zéssel és a nem fert6z4
betegségek kezelésével foglalkoz6 irdnyitdcsoportban (¥) osztonozzék az egészségiigyi rendszerek reziliencidjanak
megerGsitését célzo stratégiai megkozelitésekrdl szol6 vitdkat, szem el6tt tartva a népesség eloregedését és az
osszes életszakaszra kiterjedd intézkedések el6mozditdsanak szitkségességét,

("*) https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/hu/pdf

() COM/2014/0215 final.

(%) COM/2018/233 final.

(%) HLL 39.2019.2.11,, 18. 0.

(") COM/2020/724 final.

(") COM]/2021/380 final.

(") https://slovenian-presidency.consilium.curopa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-health-systems,?
__cf_chl_jschl_tk__=pmd_xB8ySgWRhCPB9IAPPyxuc2HIH9iJM7fwAsbInU5FePVk-1629875480-0-gqNtZGzNAmWjcnBszQ11
(*) https://slovenian-presidency.consilium.curopa.eu/media/Oqonoilg/policybrief_slovenia_inside_pages_v2.pdf

(*) https:/[ec.curopa.eufhealth/state/voluntary_exchanges_hu

(*) https:/[ec.europa.euhealth/systems_performance_assessment/policy/expert_group_hu

(*) https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/steeringgroup_promotionprevention_hu


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/hu/pdf
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-health-systems/?__cf_chl_jschl_tk__=pmd_xB8ySgWRhCPB9APPyxuc2HlH9iJM7fwAsb9nU5FePVk-1629875480-0-gqNtZGzNAmWjcnBszQ1l
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-health-systems/?__cf_chl_jschl_tk__=pmd_xB8ySgWRhCPB9APPyxuc2HlH9iJM7fwAsb9nU5FePVk-1629875480-0-gqNtZGzNAmWjcnBszQ1l
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/0qonoilq/policybrief_slovenia_inside_pages_v2.pdf
https://ec.europa.eu/health/state/voluntary_exchanges_hu
https://ec.europa.eu/health/systems_performance_assessment/policy/expert_group_hu
https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/steeringgroup_promotionprevention_hu
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- vigyék tovabb és tdmogassik az egészségiigyi rendszerek teljesitményértékelésével foglalkozé szakértSi csoport
tovabbi munkdjit annak érdekében, hogy érthet6bbé véljon szdmunkra az, hogy miként lehet javitani az elldtds
hatékonysagat és hozzaférhetséget, illetve fokozni az ellitds mindségét és a betegek biztonsdgat, valamint
térképezzék fel, hogy e csoport tudna-e foglalkozni az egészségiigyi rendszerek innovacidjira és dtalakitdsara
vonatkozd stratégiai megkozelitésekkel,

— folytassak és tovabbra is 0Osztonozzék a digitdlis egészségiigy teriletén zajlé olyan, sikeres tagallami
egyiittm(ikodéseket, mint amilyen példdul az e-egészségiigyi héldzat (*¥), hogy ezéltal tdimogassik az olyan
digitlis megolddsok és szolgéltatdsok szélesebb korii alkalmazdsit, amelyek — a magdnélet tiszteletben tartdsa
mellett — egyértelmtien képesek az egészségiigyi rendszerek hatékonysdginak, hozzaférhetGségének és
reziliencidjanak megerdsitésére,

- osztonozzék és mozditsak el a technikai timogatdsi eszkoz () és mds unids mechanizmusok alkalmazast olyan
reformok végrehajtdsa érdekében, amelyek célja az egészségiigyi rendszerek reziliencidjanak fokozdsa, tobbek
kozott innovacid révén,

- tdmogassik az egyittmikodésen alapuld kutatdst és a tagdllamok kozotti partnerségeket az egészségiigyi és

dpoldsi-gondozdsi rendszerek dtalakitdsa terén a tényeken alapulé stratégidk, szakpolitikai intézkedések és az
elltds nyujtdsara és a lakossdg egészségének fenntartdsdra irdnyul6 innovativ médszerek kidolgozasa érdekében,

- szitkség esetén 0sztonozzék az olyan nemzetkozi szervezetekkel val6 egyiittmikodést és partnerségeket, amelyek
az egészségligyi rendszer elemzéséhez, az innovécié fejlesztéséhez, a tuddsmegosztishoz és az innovativ
megoldadsok végrehajtisdhoz nytjtanak szakértdi timogatast,

— tdmogassdk az érintett civil tdrsadalmi szervezeteket az egészségfejlesztésre és a veszélyeztetett csoportok
megszolitdsdra irdnyuld torekvéseikben;

12. FELKERI A BIZOTTSAGOT, HOGY:

— erGsitse meg az unids programok és szakpolitikdk kozotti koordindciét annak érdekében, hogy — az osszes
rendelkezésre dll6 unids mechanizmus kiakndzdsaval — hatékonyabb tdimogatdst nydjtson a nemzeti egészségiigyi
rendszerek reformjdnak végrehajtasahoz,

— vizsgdlja meg egy olyan, egységes hozziférési ponttal rendelkezd tandcsaddsi szolgaltatds biztositdsdnak
lehetGségét, amely kérésre segitséget nydjtana a tagdllamoknak az unids alapok, mechanizmusok és eszkozok
felhaszndldsdnak optimalizdldsdban, ezzel tdmogatva az egészségiigyi rendszereikben bekovetkezd véltozdsok
tervezését, finanszirozdsat és végrehajtasat,

— mozditsa el6 és tdmogassa az egészségiigyi rendszerekkel foglalkozé szakemberek készségfejlesztési lehetGségeit,
kiilonosen a palyafutdsuk kezdetén 4dllok esetében; e lehet&ségeknek arra kell irdnyulniuk, hogy bdviiljenek az
emlitett szakemberek egészségiigyi rendszerek irdnyitdsival és finanszirozdsdval kapcsolatos ismeretei és
készségei, ezzel hozzdjirulva az egészségiigyi rendszerek reziliencidjanak noveléséhez és az ,Egy az egészség”
koncepcidhoz;

Az eurdpai egészségiigyi unié megerdsitése: a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok hozziaférhetGségének és
rendelkezésre dllisdnak javitdsa

13. UDVOZLI a gyogyszerpolitikdért és a gydgyszerészeti bizottsagért felel§s unids igazgatok 2021. jilius 8-n és 9-én
tartott egyiittes wlését (). A taldlkozd résztvevdi kiemelték, hogy javitani kell a gyogyszerek hozzaférhetGségét és
rendelkezésre allasat, kiilondsen olyan esetekben, amikor esetleg nem mutatkozik tizleti érdeklgdés, mint példdul
bizonyos antimikrobidlis szerek esetében, illetve az Gjrapoziciondlt generikus vagy régebbi gyogyszerek onkolbgidban
val6 felhasznéldsa tekintetében;

14. EMLEKEZTET a gy6gyszerekhez és orvostechnikai eszkozokhoz valé, az EU erdsebbé és reziliensebbé tételét szolgdld
hozziférésr6l sz6l6, 2021. janius 15-én elfogadott tandcsi kovetkeztetésekre (¥), valamint arra, hogy az azokban
foglalt valamennyi célkittizést figyelembe kell venni;

15. UDVOZLI ,az EU az egészségért” programot, amely ambici6zus vélaszt ad a vildgjarvénnyal, illetve az egészségiigyi
rendszerek reziliencidjaval kapcsolatban, kiilondsen az dgazat szdmdra — a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok
rendelkezésre dlldsdnak, a hidnyok kezelésének és az elldtdsbiztonsdgnak a biztositdsa érdekében — rendelkezésre ll6
finanszirozds tekintetében;

16. MEGJEGYZI, hogy a lejart szabadalmii és az 1j antimikrobidlis szerek, az onkoldgidban hasznlt, lejart szabadalmd,
Gjrapozicionalt gydgyszerek, valamint a sugdrkezelés és a gy6gydszati technoldgia hozzaférhetSségének, fejlesztésének
és rendelkezésre dlldsdnak javitdsa kedvezden befolydsolhatja az egészségiigyi rendszerek hatékonysdgdt és
reziliencidjdt, ugyanakkor fontos annak el6mozditdsa, hogy az Osszes antimikrobidlis szert koriiltekintGen és
megfelelGen alkalmazzak;

(* https:/[ec.europa.cu/health/ehealth/policy/network_hu

(*) https:/[ec.europa.eufinfo/overview-funding-programmes|technical-support-instrument-tsi_hu
(*) https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/human-meeting_hu

() HLC 2691, 2021.7.7., 3. 0.
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https://ec.europa.eu/info/overview-funding-programmes/technical-support-instrument-tsi_hu
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17. HANGSULYOZZA, hogy az antimikrobidlis szerek hozzaférhetSsége és rendelkezésre dlldsa kiemelt fontossdgd mind
az innovacié Osztonzése, és a jelenlegi antimikrobidlis szerek hidnydnak, valamint kivondsdnak hatterében
meghiz6dé okok kezelése, mind pedig az olyan lehetdségek feltérképezése szempontjabol, melyek biztositandk e
szerek koriiltekint§ és megfelel§ alkalmazdsit, illetve a piaci hidnyossdgok kezelését;

18. TUDATABAN VAN annak, hogy tovabb kell vizsgdlni a mar jévahagyott, lejart szabadalmu gyoégyszerek djrapozici-
ondlésat — igy tobbek kozott az onkoldgia teriiletén is, ahol jelentSs kiaknazatlan lehetségek vannak —, mint annak
lehetséges eszkozét, hogy hatékony és megfizethetd kezelést biztositd gydgyszerek alljanak a betegek rendelkezésére
olyan teriileteken, ahol kielégitetlen sziikségletek dllnak fenn, és ELISMERI a kereskedelmi tevékenységet nem folytatd
felek, példdul a tudomdnyos intézmények és a kutatdintézetek, valamint a nonprofit szervezetek jelentds
hozzdjaruldsit e cél eléréséhez;

19. TAMOGATJA a betegek biztonsigos és gyors gyogyszerhez jutdsival foglalkozé szakértsi csoportnak (%) a
gyogyszerek Ujrapoziciondldsira vonatkozd kerettel kapcsolatos tervezett kisérleti projektjét, amely a nonprofit
szervezetek, valamint a gylOgyszerszabalyozok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kozotti
egylittmikodésre irdnyul; ez az egyiittmiikodés lehetévé teszi a tapasztalatok és értékes informéciok gyjtését, hogy a
szakért6i csoport (Expert Group on Safe and Timely Access to Medicines for Patients; STAMP)sziikség esetén tandccsal
szolgalhasson a lejart szabadalma gy6gyszerek — tobbek kozott a rdk gydgyitdsdra tekintettel torténd — Gjrapozicio-
naldsdnak el@segitését célz6 unids 1épésekkel kapcsolatban;

20. UDVOZLI, hogy az eurdpai rékellenes terv egy unids platform létrehozasarél rendelkezik a rdkgydgyszerekhez vald
hozzaférés javitasanak céljabol, a meglévs gyodgyszerek tjrapozicionaldsanak timogatasa érdekében;

21. ELISMERI, hogy az eurdpai egészségiigyi unid, az eurdpai gyogyszerstratégia, az eurdpai rakellenes terv, az Gjonnan
elinditott Eurépai Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi Hat6sdg és a beharangozott eurdpai
egészségiigyi adattér (¥) lehetSséget kindl a népegészségiigyi igényekre reagdld kozds unids szintd fellépésekre;
SZORGALMAZZA, hogy a tagallamokat — a ,felkésziilési szakaszban” is — megfelel§en vonjik be a HERA munkdjaba;

22. TUDOMASUL VESZI azokat az aggilyokat, amelyek a gyégyszeriigynokségek vezet6i dltal az EU Tanacsa szlovén
elnokségének idején, 2021. szeptember 15-én és 16-dn tartott tilésen meriiltek fel az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek
fizetend§ dijakra vonatkozé szabdlyok varhaté aktualizaldsaval és annak a gydgyszerekért felelSs illetékes nemzeti
hat6sdgokra gyakorolt lehetséges hatdsaival kapcsolatban. A kifejtett aggdlyok tobbek kozott arra vonatkoztak, hogy
egy koltségalapt dijra vonatkozd javaslat egy olyan idészakban csokkentené az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerekre kivetett meglévd, a felel6s illetékes nemzeti hatbsdgokat illet kozpontositott illetékeket, amelyet az
erbforrasok sziikossége, illetve az illetékeknek a kozpontositott rendszerbe vald bevitelére iranyulé fokozott nyomds
jellemez, és egy ilyen javaslat nem titkrozné a nyujtott szolgaltatasok értékét, elavult informdcidkon alapulna, és csak
részben ismerné el az illetékes nemzeti hatésagoknal felmeriil koltségeket; FELKERI a Bizottsagot, hogy az illetékes
nemzeti hatdsigok szdmdra torténd kirokozds elkeriilése érdekében forditson kell§ figyelmet a megfogalmazott
aggalyokra, és Grizze meg, illetve ersitse meg a gyodgyszerekre vonatkozé unids szabalyozdsi rendszert, beleértve az
illetékes nemzeti hatésagok tudomanyos hozzdjaruldsait is;

23. NYUGTAZZA a ,Gybgyszerhidny — hogyan kezeljiik az egyre novekvs problémat?” cimi, 2020. szeptember 17-i
eurdpai parlamenti alldsfoglaldst (*’), amely kimondja, hogy ,egy hatékony stratégidnak a hidny kialakuldsanak sokrét(i
okait feltdrva a gydgyszerhidny enyhitésére, valamint annak megel6zésére irdnyul6 intézkedésekre is ki kell terjednie”,
és tobbek kozott ,megjegyzi, hogy az EU egészségiigyi stratégiai autonémidja biztositdsinak mdsik moédja az, ha
bizonyos termékek gydgyszergyartasat felveszik a kozos eurdpai érdeket szolgdld fontos projekt programba” és
tobbek kozott felhivja a Bizottsdgot és a tagallamokat, hogy meglévé termelés hidnydban vizsgaljadk meg egy vagy
tobb eurdpai nonprofit gydgyszeripari véllalkozds 1étrehozdsdnak lehetéségét, amelyek az egészségiigyi elldtds
szempontjdbol stratégiai jelent8ségli gyogyszerek gydrtdsa érdekében kozérdekbdl mikodnek, az elldtds
biztonsdganak kiteljesitése és garantdldsa, valamint vészhelyzet esetén a gyogyszerek esetleges hidnydnak megel6zése
érdekében”; tovibbda MEGALLAPITJA, hogy ezeket, valamint a gydgyszerstratégia keretében azonositott egyéb
lehetséges kezdeményezéseket a gydgyszerellatds biztositdsanak Osszefiiggésében is meg lehetne vizsgalni minden
olyan tagdllamban, ahol a gydgyszerelldtds terén piaci hidnyossdgok tapasztalhatok. Ez a jelenlegi Covid19-vildg-
jarvanyhoz hasonlé 1éptékdi egészségiigyi vélsagok jovébeli kezelésének osszefiiggésében is magdban foglalja a
gyogyszerellatast;

24. TUDATABAN VAN, hogy az egészségiigyi technolégiaértékeléssel kapcsolatos egyiittmikodés elmélyitésérsl szol6
jovébeli rendelet tdmogathatja a tagdllamokat az innovativ egészségiigyi technoldgidkhoz valé hozzaférés
biztositdsdra irdnyul6 dontéseikben, valamint javitja a kiegészitd, hatdrokon dtnytilé onkéntes egyiittmiikodést.

(**) https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/stamp_hu
(*) https:/[ec.europa.eufhealth/ehealth/dataspace_hu
(**) https:/[www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228_HU.html
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25. TUDATABAN VAN annak, hogy az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6 rendelet (*'), illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrél sz6l6 rendelet (*?) hatékony végrehajtdsa kulcsfontossdgu a kivalé mindségd, biztonsdgos
és jol mtikodS orvostechnikai eszkozok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre alldsdnak
biztositdsihoz;

26. ELISMERI, hogy az orvostechnikai eszk6zok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok dontd szerepet
jatszottak a vildgjarvanyra adott uniés valaszban, és TUDATABAN VAN annak, hogy mikézben az orvostechnikai
eszkozok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok dgazatainak szembe kellett nézniiik azokkal a példatlan
kihivasokkal, amelyeket a Covid19-vilagjarvany okozott, és amelyek nyomadn kiilonosen nagy szitkség volt a kritikus
fontossagt orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre az egész EU-ban,
egyszersmind tovébbra is biztositaniuk kellett a betegek egészségének és biztonsdganak magas szint(i védelmét;

27. UDVOZLI az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél szolo (EU) 2017/746 rendeletnek az egyes in vitro
diagnosztikai eszkozokre vonatkozd tovabbi dtmeneti rendelkezések tekintetében torténd modositdsir6l szol6
rendeletre irdnyulé bizottsdgi javaslatot, amely idGszerd valasz az EPSCO Tandcs 2021. jiniusi iilésén elfogadott
tandcsi kovetkeztetésekben (*) megfogalmazott felhivasra;

28. OSZTONZI ambiciézus bizottsdgi szakpolitikai javaslatok benydjtdsit és jovébeli innovativ és fenntarthatd
megolddsok kidolgozdsit az elldtdsbiztonsdg problémdjanak megolddsa érdekében, kiilonos tekintettel a régebbi
gyogyszerekre, tobbek kozott a lejart szabadalmd antimikrobidlis szerekre és onkoldgiai gydgyszerekre;

29. TAMOGATJA a tagallamok kozotti egyiittmtikodés folytatdsdt annak érdekében, hogy biztositsak az olyan viligméretii
megbetegedésekkel szembeni, megfizethet§ oltdanyagok, gydgyszerek és diagnosztikai eszkozok rendelkezésre dlldsit,
mint a Covid19, illetve az ilyen oltéanyagokhoz, gy6gyszerekhez és diagnosztikai eszkzokhoz valé hozzaférést;

30. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

- taldljdk meg annak modjat, hogy miként lehet javitani a gydgyszerek, killonosen a kielégitetlen egészségiigyi
szitkségletek kezelésére alkalmazott antimikrobidlis szerek és az Gjrapozicionalt gydgyszerek hozzaférhetGségét és
rendelkezésre alldsat olyan esetekben, amikor az tizleti érdekl&dés hidnya hétraltaté tényezd,

— az antimikrobidlis rezisztencidra és az egészségiigyi elldtdssal Osszefiiggd fert6zésekre vonatkozd eurdpai egyiittes
fellépésben (EU-JAMRAI) (**) javasoltakkal 6sszhangban timogassik az antibiotikumok beszerzésére irdnyuld
6sztonz6 mechanizmus mint olyan lehetdség tovabbi kidolgozdsat és tesztelését, amelyet fel kell térképezni az
antimikrobidlis szerekhez valé hozzdférést, illetve az ilyen szerek késleltetett rendelkezésre dlldsdt illet§ tart6s
kihivasok kezelése érdekében, mégpedig azért, hogy jobban meg lehessen érteni e mechanizmusnak a
tagdllamokra gyakorolt hatdsdt, példdul az ezen 0Osztonzdk dltal a tagdllamok egészségiigyi rendszereinek
fenntarthatésdgdra gyakorolt hatdst, és meg lehessen hatdrozni, hogy az EU-n kiviili orszdgok részt vehetnek-e
abban, egyszersmind nyitott stratégiai autonémidt fenntartva a gydgyszerek és az orvostechnikai eszkozok
nyersanyagai tekintetében,

— tdmogassdk a humdn, dllattenyésztési és kornyezetvédelmi dgazatokban dolgozé egészségiigyi dolgozdk képzését
az antimikrobidlis rezisztencia, a fert6zésmegel6zés és a fertGzések elleni védekezés, az antibiotikumok észszerd
hasznélata és a megfelel§ antibiotikum-drtalmatlanitds terén, valamint tdjékoztassdk a lakossagot e kérdésekrél,

- az arképzéssel és visszatéritéssel foglalkoz6 illetékes hatosdgok hdlézatdnak (NCAPR) keretén beliil vegyenek részt
a bevidlt gyakorlatok cseréjében az Gjrapoziciondlt gydgyszerekhez valé hozzaférés optimalizdldsa érdekében,
kiilonos tekintettel azokra, amelyek kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek fedezésére hivatottak,

- Dbiztositsdk, hogy — 6sszhangban az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl sz616 jovdbeli rendeletben felvazolt, a
tagdllamok altal irdnyitott megkozelitéssel — az egészségiigyi technoldgiaértékelés terén a tagdllamok hatésagai
kozott hossza ideje fenndll6 technikai egytittmiikodés megfelel idSben és ténylegesen a kovetkezd fazisaba lépjen,

- mérlegeljék olyan jogszabdlyjavaslat elGterjesztését, amely tdmogatja az arra irdnyulé djrapozicionaldsi
eréfeszitéseket, hogy vildgos bizonyitékdt adjik az adott gydgyszer biztonsdgdnak és hatékonysdgdnak, olyan
esetekben is, amikor nincsen kozvetlen tzleti érdeklédés. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira
vonatkozd jogszabdlyi kovetelmények magukban foglalhatjdk az djrapoziciondlt gydgyszerek cimkéjének
moédositdsat, hogy az — a harmadik felek altal benyujtott klinikai adatok pozitiv értékelését kovetGen — tovabbi
javallatokra is kiterjedjen,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (EGT-vonatkozdst széveg) (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsigi hatdrozat hatilyon kiviil helyezésérdl (EGT-vonatkozdst szoveg) (HL L
117.,2017.5.5,,176. 0.).

() A Tandcs kovetkeztetései a gydgyszerekhez és orvostechnikai eszkozokhoz vald, az EU erdsebbé és reziliensebbé tételét szolgdld
hozzaférésrél (HL C 269 1, 2021.7.7, 3. 0.).

(*Y https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/gmulwi3x/policy-brief-improving- access-to-essential-antibiotics.pdf
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— vizsgdljdk meg, hogy az djrapoziciondlds soran a klinikai kutatdsok kiegészitéseként van-e lehet8ség adaptiv
platformvizsgélatokra és a klinikai vizsgalatok innovativ kutatdsi médjaira hagyatkozni, tobbek kozott a valos
kornyezetben keletkezett adatokon alapulé bizonyitékok figyelembevételével, biztositva ugyanakkor, hogy a
klinikai vizsgalatok sordn nyert adatok j6 mingségtiek, megbizhatdak és robusztusak legyenek,

- az indikdcién tdli alkalmazds elkeriilése érdekében mérlegeljék a gydgyszerkészitmények gyermekgydgydszati
javallatok esetén val6 Gjrapoziciondldsa szikségességének figyelembevételét, mert ez a lakossdg e legsériilékenyebb
csoportjanak javat szolgalna,

- erGsitsék meg az orvostechnikai eszkozokrdl, illetve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz616 1
rendeletek végrehajtdsdhoz kapcsolddoé irdnyitdst, valamint fejlesszék az eurdpai szakértelmet e teriileten az unids
betegek javara;

31. FELKERI A BIZOTTSAGOT, HOGY:

— az eurdpai gyldgyszerstratégia keretében dolgozzon ki dtfogd, teljeskortien optimalizdlt, tényeken alapuld,
holisztikus és id6tall6 javaslatokbdl allé szabalyozasi keretet a gydgyszerek, kiilonosen az antimikrobidlis szerek, a
személyre szabott, fejlett terdpids gyogyszerek, a (rendkiviil) kicsi betegcsoportoknak szédnt terdpidk és az
Gjrapoziciondlt gydgyszerek megfizethetéségének, rendelkezésre allisinak és hozzaférhetGségének javitdsa
céljabol, a tagdllamok hatdskorének teljes mértékd tiszteletben tartdsa mellett,

— alakitson ki olyan, kifejezetten e célt szolgdld, kozos unids kutatasi kapacitdsokat, amelyek megkonnyitenék a
nemzeti/tudomdnyos kutatdintézetekkel valé egyuttmdkodést, és tdmogatdst nydjtandnak a kutatdsi
eredményeknek a klinikai gyakorlatra szdnt antimikrobidlis szerek kifejlesztésébe val6 dtiiltetéséhez, egyszersmind
megerGsitenék az egész Uniéra kiterjed6 klinikai vizsgalati hdl6zatok és adatmegosztdsi platformok hasznélatat, és
adott esetben tanulsigok levondsat, példdul az innovativ gyogyszerek kutatdsdra irdnyul6 kezdeményezés ENABLE

elnevezésti projektjébdl (%),

- elemezze, hogy mire van sziikség a létezs és a jovdbeli gydgyszerek és terdpiak EU-n belilli rendelkezésre dlldsanak
és fejlesztésének Dbiztositdsdhoz, valamint mérje fel a gyartdsi létesitményeknek a meglévs pénzigyi
megéllapodasokon kivilli — igy tobbek kozott az dllamilag finanszirozott vagy nonprofit gybgyszergyart6
létesitmények — unids szintd 1étrehozdsaval jar6 potencidlis koltségeket, hasznot és piaci kovetkezményeket, szem
el6tt tartva azok potencidlis piactorzité hatdsait és jol ismert korldtait, annak biztositdsa érdekében, hogy az
antimikrobidlis szerek rendelkezésre édlljanak az iizleti érdekek hidnya vagy vészhelyzet esetén is, valamint a
forradalmi gyartasi technolégidk kidolgozdsdra irdnyulé innovaciét tdmogaté mechanizmusokon kiviil értékelje a
gyogyszerstratégia keretében végzett munka sordn azonositott egyéb olyan lehetséges kezdeményezések koltségeit
és hasznat is, amelyek megfizethetd gydgyszerek fenntarthaté gyartdsat eredményezik,

— kezelje tovdbbra is prioritasként az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 rendelet, illetve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrdl sz0l6 rendelet végrehajtdsat, tobbek kozott a tagdllamoknak nydjtott célzott
tdmogatds révén, a zokkenSmentes végrehajtds biztositdsa, és ezdltal az unids betegek javat szolgald
orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok hozzéaférhet@ségének és rendelkezésre
allasanak elGsegitése érdekében,

— foglalkozzon azokkal a szempontokkal, amelyek hatdssal vannak az eur6pai gydgyszeripar versenyképességére az
elldtasbiztonsdgi aggdlyok enyhitése és a nyitott stratégiai autondémia el6mozditisa érdekében az EU-ban,
kiilonosen a lejart szabadalmu gyogyszerhatéanyagok és gydgyszerek gyértasa tekintetében,

- a tagdllamokkal egyiittmiikodve — és figyelembe véve az Gjrapoziciondlds unids szintd kozponti koordindci6s
szerve, a betegek biztonsdgos és gyors gyogyszerhez jutdsival foglalkozé szakértSi csoport (STAMP)
Ujrapozicionalasi kerete kisérleti projektjének eredményeit — fontolja meg a kiilonb6z6 érdekelt felek kozotti
egylittmiikodés és koordindcié tdmogatdsit, valamint a pénziigyi szempontbdl nem el6nyds gydgyszerekre
vonatkoz6 szabalyozasi j6vdhagydsok megszerzéséhez szitkséges tudomanyos érvek kidolgozdsanak tdmogatdsit,

— amar beharangozott eurdpai egészségiigyi adattér Osszefiiggésében konkrétan mérlegelje a gydgyszerek Gjrapozici-
ondldsdnak potencidljat a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek fedezésére, teljes mértékben és felelGsségteljesen
kihaszndlva a megbizhaté mesterséges intelligencia és a nagy adathalmazok (big data) kindlta el6nyoket, tobbek
kozott azzal a céllal, hogy tdmogassa a jeloltek sikeres kivalasztasat;

- mérlegelje, hogy a Rékkutatdsi Tuddskozpont (*) keretében tegye lehet6vé és timogassa a meglévs gydgyszerek
Gjrapozicionaldsit azdltal, hogy megkonnyiti a ritka rakos megbetegedések — tobbek kozott a gyermekkori rakos
megbetegedések — esetében a gydgyszerkészitmények indikdcion tali alkalmazdsara vonatkozé adatok gyjtését;

(**) https:/[www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/enable
() https:/[knowledge4policy.ec.europa.eu/cancer_en
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32. FELKERI A BIZOTTSAGOT, AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEGET ES A RESZT VEVO SZERVEKET, HOGY:

—  0Osztonozzék a STAMP djrapoziciondldsi kerete tervezett kisérleti projektjének végrehajtdsit, amely a
Covid19-vildgjdrvany miatt késedelmet szenvedett;

33, FELKERI A GAZDASAGI SZEREPLOKET, HOGY:

- mikodjenek egyiitt és osszdk meg az elérhetd adatokat a tudomdanyos intézményekkel és nonprofit szervezetekkel
a rendelkezésre 4ll, 4m szabadalmi oltalomban mar nem részesiil6 termékekre vonatkozdan annak érdekében,
hogy azokat tjrapoziciondlhassdk a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek fedezése érdekében;

Az eurdpai egészségiigyi unié megerdsitése: a rik elleni kiizdelem

34. EMLEKEZTET arra, hogy a Covid19-vildgjarvany okozta egészségiigyi, gazdasagi és trsadalmi bizonytalansigok
negativ hatdst gyakoroltak a mentalis egészségre, az egészségtelen életmdd és szokdsok tdptalajava valtak, és
megnehezitették az egészségfejlesztési és megel6zési programok mikodését;

35. EMLEKEZTET arra, hogy a Covid19 negativan érintette a korai diagnézis és a rikkezelések igénybevételének
lehetdségét a kérhdzi létesitményekre nehezedd stlyos nyomds idején. Ez kedvezétlen hatdssal jarhat a rdk
eléforduldsara és a betegség talélésére nézve;

36. UDVOZLI a rik elleni kiizdelemre irdnyuld eurdpai tervrdl szolé bizottsdgi kozleményt, amelynek célja, hogy
fordulatot hozzon a rak elleni kiizdelemben, valamint hogy foglalkozzon az egészséget meghatirozé tényezdékkel az
egészségiigyi szempontoknak az Osszes szakpolitikiban valé érvényesitésére irdnyulé megkozelités (,Health in All
Policies”) keretében. A terv fontos és ambicidzus lépés az ersebb eurdpai egészségiigyi unid, valamint a
biztonsdgosabb, felkésziiltebb és reziliensebb EU felé vezetd tton;

37. UDVOZLI, hogy a terv végrehajtdsat jelentds mértékben tdmogatja szdmos pénziigyi mechanizmus és program — igy

példdul ,az EU az egészségért” program, a Horizont Eurdpa (¥'), a Helyredllitdsi és Rezilienciaépitési Eszkoz, valamint
a kohéziés politikai alapok és az InvestEU program;

38. FELKERI A BIZOTTSAGOT, HOGY:

— adott esetben biztositsa az eurdpai rakellenes tervben foglalt intézkedések hatékony végrehajtasat, és megfeleld
eszkozok révén tdmogassa a tagdllamokat a rak elleni hatékony intézkedések végrehajtasdban,

— alkalmazzon atfogd megkozelitést az egészségfejlesztés és a rdk megelGzése tekintetében annak biztositdsa
érdekében, hogy a rdkmegel6zés és a rdkkal szembeni védekezés terén kidolgozott bevélt gyakorlatok mds, nem
fert6z4 betegségek esetében is hasznosak legyenek,

— vegye fontolora egy a raksziirésrél sz6l6 tandcsi ajanlds (**) naprakésszé tételére irdnyuld javaslat benyujtdsdt;
39. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

— hatékonyan mikodjenek egyiitt az eurdpai rakellenes terv végrehajtdsdban, és a lehetd legjobban hasznaljak ki a
rendelkezésre 4ll6 unids forrdsokat,

— ruhdzzanak be a fenntarthaté rdkmegel6zésbe aziltal, hogy a rdkot meghatdrozd egészségiigyi tényezGket
dgazatkozi kihivisként igyekeznek megoldani az egészségiigyi szempontoknak az Osszes szakpolitikdban valo
érvényesitésére irdnyuld, illetve az ,Egy az egészség” megkozelités révén; dolgozzanak ki és hajtsanak végre
koltséghatékony intézkedéseket a dohdnyzds, az alkoholfogyasztds, a mozgdsszegény életmdd és az egészségtelen
étrend ellen stratégiai intézkedések kidolgozdsa és végrehajtdsa, valamint a tagdllamok, a jelenleg is mtikodd unids
tigynokségek és forumok — példdul az egészségfejlesztéssel, a betegségmegel6zéssel és a nem fert6z4 betegségek
kezelésével foglalkoz6 irdnyitécsoport — kozotti egyiittmiikodés elGsegitése révén,

- mozditsék el6 a tapasztalatokon és a sziirGprogramok minGségbiztositdsira vonatkozd eurdpai ajanldsokon
alapul6 vakcindzdst, korai felismerést és sztirést,

- tarjanak fel innovativ megkozelitéseket az egészségfejlesztés és a megel6zési tevékenységek integraldsa terén, az
egészségligyi szolgaltatdsok nytjtasanak szerves részeként,

- osztonozzék az egészségligyi szakemberek, betegcsoportok és egyéb, érintett nem kormdnyzati szervezetek és mds
érdekelt felek aktiv szerepvallaldsat az eurdpai rakellenes terv végrehajtdséban,

(') https://ec.europa.eufinfo/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding- programmes-and-open-calls/horizon-
europe_en
(% HLL 327.,2003.12.16., 34. 0.
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— alkalmazzanak atfogd megkozelitéseket a tulél6k életmindségével kapesolatos kihivasokkal kapcsolatban, kiilonds
tekintettel a gyermekekre és a fiatal felndttekre, valamint a személyes adatok taroldsinak megsziintetéséhez vald
jog tekintetében,

— adott esetben épitsenck az innovativ rakellenes cselekvési partnerség (iPAAC) (*) egyiittes fellépésének
kovetkeztetéseire és ajanldsaira az eurdpai rdkellenes terv végrehajtasanak kozeljovdben végrehajtott tevékenységei
sordn. Ez kiilonosen érvényes az 4ij szlir6programokra vonatkozé ajinldsokra, a sziirésre vonatkozé aktualizalt
ajanldsokra, a népesség korében elSforduld rdkos megbetegedések nyilvantartdsira vonatkozé mddositott
adatkészletekre, a rdk Osszetett kezelésére vonatkozé megkozelitésekre, valamint az olyan irdnyitdsi kérdésekre,
mint a komplex rdkkozpontok, a mindségi mutatok, a komplex rdkgondozdsi hdlézatok és a betegutak. A
parhuzamossdgok és dtfedések elkeriilése érdekében figyelemmel kell lenni a meglévd hdlézatokra és
szakértelemre, példdul az eurdpai referenciahdlézatra (ERH),

- er6sitsék meg a Bizottsdg és a tagdllamok kozotti egytittmtikodést olyan dgazatkozi intézkedések révén, amelyek
hidként szolgdlnak az egészségiigyi rendszerekhez, illetve a fenntarthat6 és egészséges élelmiszerrendszerekhez
kapcsol6dé célkittizések kozott. Kozos célunk az egészséges tapldlkozds biztositdsa és az étrenddel osszefiiggd,
nem fert6z6 betegségek elGforduldsanak csokkentése az eurdpai rékellenes terv célkittizéseivel és a tdplalkozassal
kapcsolatos, ellendrzott bevalt gyakorlatok végrehajtdsardl szolo egyiittes fellépés (BestReMap) (*) ajanldsaival
osszhangban,

- mikodjenek egyiitt az orvosiradioizotdp-elldtds jovSjének biztositdsa érdekében, hogy az EU e tekintetben onelldtd
legyen, és teljes mértékben kiakndzza a nukledris medicindban rejl§ lehetGségeket a rdkban szenvedd eurdpai
betegek diagnosztizdldsira és kezelésére, osszhangban az ionizald sugdrzds orvosi alkalmazdsaira vonatkozé
stratégiai menetrendrdl sz6l6, 2021. februdr 5-én elfogadott bizottsigi szolgdlati munkadokumentummal
(SAMIRA) (). Az eurdpai termelési infrastruktira eloregedése miatt killonosen fontos az Gsszehangoltabb
megkozelités és az eurdpai termelési kapacitds fenntarthaté finanszirozasa;

Az eurdpai egészségiigyi unié megerdsitése: az EU szerepe a globilis egészségiigy teriiletén

40.

41.

42.

43.

44,

EMLEKEZTET ,Az Unié szerepe a globilis egészségiigy terén” () cimd, 2010. évi bizottsigi kozleményre, amely
megdllapitotta, hogy az Uni6 a nemzetkozi kereskedelemben, a globdlis kornyezetvédelmi irdnyitdsban és a fejlesztési
tdmogatdsban betoltott vezetd szerepébdl adéddan, valamint az egyetemes és méltanyos, magas szinvonald
egészségiigyi ellatds értéke melletti elkotelezettsége és erre vonatkozd tapasztalatai révén ers legitimitdssal
rendelkezik arra, hogy fellépjen a globalis egészségiigy terén;

EMLEKEZTET az EU az Egészségiigyi Vildgszervezet megerdsitésében betoltott szerepérél szols, 2020.
november 24-én kozzétett tandcsi kovetkeztetésekre (¥), amelyekben az EU és tagéllamai kotelezettséget vallaltak arra,
hogy vezetd szerepet véllalnak a globilis egészségiigyben, mikozben tdmogatjdk a WHO-t a globdlis egészségiigy terén
betoltott vezetd és koordindld szerepében;

EMLEKEZTET arra, hogy az Eurépai Tanics a Covid19-r6l sz616, 2021. majus 25-én elfogadott kovetkeztetéseiben (*)
felszolitott a Covid19-oltéanyagokhoz valé globdlis szintd, méltdnyos hozziférés biztositdsira irdnyulé munka
fokozdsdra, és timogatta a COVAX e tekintetben bet6ltott vezetd szerepét;

EMLEKZTET arra, hogy az Eurépai Tandcs a 2021. jinius 24-i és 25-i iilésén (¥) iidvozolte az Egészségiigyi
Vilagkozgytlés 74. lésén elfogadott hatdrozatot, amelynek értelmében 2021 novemberében sor keriil az
Egészségiigyi Vilagkozgytilés rendkiviili {ilésére, ahol a résztvevék megvizsgdljdk majd, hogy milyen el6nyokkel jarna
egy, a vildgjarvanyokra valé felkésziiltségrdl és reagdldsrdl szolé WHO-egyezmény, megéllapodds vagy mds
nemzetkozi eszkoz kidolgozdsa;

NYUGTAZZA az egészségiigyért és a fenntarthaté fejlédésért felelss paneurdpai bizottsdg 2021 szeptemberében
benytjtott zardjelentését — Drawing light from the pandemic: A new strategy for health and sustainable development (Fény a
pandémia sotétjében: az egészségiigyre és a fenntarthatd fejlédésre irdnyulé 4j stratégia) (%) —, melyben a paneurdpai
bizottsdg célkitlizést fogalmaz meg az erds, reziliens és inkluziv nemzeti egészségiigyi rendszerekbe valé beruhdzds

https:/[www.ipaac.eu/en/about/

https:/[bestremap.eu/
https:|[ec.europa.cu/energy/sites/default/files/swd_strategic_agenda_for_medical_ionising_radiation_applications_samira.pdf
COM/2010/0128 final.
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https:/[www.consilium.europa.eu/hu/press|press-releases/2021/05/2 5 european-council-conclusions-24-25-may-2021/
https:/[www.consilium.europa.eu/hu/press/press-releases/2021/06/2 5 european-council-conclusions-24-25-june-2021/
https:/[www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan-european-commission-on-health-and-
sustainable-development/publications/drawing-light-from-the-pandemic-a-new-strategy-for-health-and-sustainable-development-2021

e —
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tekintetében; NYUGTAZZA tovibbd a viligjirvinyokra valo felkésziiltséggel és reagdldssal foglalkozé fiiggetlen
testillet, a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok feliilvizsgdlati bizottsdga, a WHO egészségiigyi szitkséghelyzeti
programjaval foglalkoz6 figgetlen feliigyel§ és tandcsadd bizottsdg, valamint a G20-aknak a vildgjarvanyokra valé
felkésziiltség és reagdlds érdekében a kozjavak finanszirozdsdval foglalkozé magas szintdi fiiggetlen testiilete
megallapitdsait és ajanldsait, amelyek mind értékes hozzdjaruldsként szolgdltak és amely testiiletek értékes javaslatokat
tettek a vildgjdrvanyra valé felkésziiltség és reagdlds javitdsa, valamint a globélis egészségbiztonsagi struktiira
megerdGsitése érdekében;

45. UDVOZLI az EU szerepének a globdlis egészségiigy terén valé megerGsitésérl sz6l6, 2021. mércius 25-én tartott
konferencidt (). A konferencia résztvevéi egy holisztikus, inkluziv és osszehangolt stratégia sziikségességét
korvonalaztdk, valamint kiemelték a globalis szolidaritds fontossagat a k6zos fenyegetésekre adott vélaszlépések terén;

46. UDVOZLI Az Eurdpai Uni6 szerepe az egészségiigyi rendszerek reziliencidjanak globalis megerdsitésében” (The Role of
the European Union in Strengthening Health Systems Resilience Globally) cimmel 2021. oktdber 20-dn tartott konferenciat,
amelynek sordn a résztvev6k korvonalaztdk az egészségiigyi rendszerek globalis stratégiai megerGsitésének
lehetGségeit és szitkségességét;

47. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

— folytassdk annak feltdrasat, hogy az er8sebb eurdpai egészségiigyi unié osszefiiggésében az EU miként alakithatna
ki stratégiaibb megkozelitést a globdlis egészségiigy terén, tobbek kozott a globdlis egészségiigyre irdnyuld
esetleges Uj egyiittes fellépés révén,

— villaljanak vezetS szerepet a globélis egészségiigy terén és a pandémidt kovetd globdlis szintli tirgyaldsokon,
tobbek kozott a vildgjarvanyokra valé felkésziiltségre és reagdldsra vonatkozé nagy fajsilyd eszkoz
megtdrgyaldsdval,

— vizsgdljdk meg, hogyan lehetne tovabb javitani a meglévé koordindciés mechanizmusokat a rendszeres
informdciocsere tdmogatdsa érdekében, kiilonosen az EU és a tagdllamok képviselSi, valamint a nemzeti
f6varosokban, Briisszelben, Genfben és New Yorkban miikodd szakért6k kozott annak érdekében, hogy lehet6vé
viljon az egyiittmiikodés az egészségiigyi kérdésekkel kapcsolatos uniés allispontok id6ben és hatékonyan
torténd kialakitdsa terén,

- osztonozzék a globilis egészségiigyet és a lakossag jollétét befolydsold, nem egészségiigyi kérdésekkel kapcsolatos
egyiittm(ikodést, beleértve a globdlis egészségiigy szempontjabdl relevans adgazatkozi kérdésekrdl folytatott
tematikus megbeszéléseket is,

- mozditsdk el§ és tdmogassak az oktatdsi lehetGségeket a globdlis egészségiigy és a globalis egészségiigyi diplomacia
teriiletén,

—  0sztonozzék a szorosabb egylittmiikodést és az érdekelt felek — koztiik a civil tdrsadalom és a nem kormanyzati
szervezetek — aktiv részvételét a globdlis egészségiigyhoz vald hozzdjirulds érdekében, beleértve az egészségbiz-
tonsagot és az atfogd ,Egy az egészség” koncepciot,

- 0sztonozzék a meglévs unids mechanizmusok és eszkozok — példdul ,az EU az egészségért” program —
felhasznaldsat az EU globélis egészségiigy terén betoltott szerepének megerdsitése, valamint a nemzetkozi
egylittmiikodés el6nyeinek kihaszndldsa érdekében, kiilonosen a vildgjarvanyokra vald felkésziiltség és reagdlds
terén, beleértve az antimikrobidlis rezisztenciat is,

- végezzék el azon mechanizmusok és eszkozok feliilvizsgdlatdt, amelyek révén az EU, a tagallamok és a nem allami

szerepl6k tamogatjak az egészségiigyl rendszerek globdlis megersitését annak érdekében, hogy segitsenek
azonositani a hidnyossdgokat, és fokozzak az EU szerepét a globalis egészségiigy és egészségbiztonsag terén,

— tartsak fenn és 0sztonozzék azokat a partnerségeket és hdlozatokat, amelyek tdimogatdst nytjtanak az egészségiigyi
rendszerek globdlis megerdsitéséhez a felkésziiltség, a kapacitdsépités, az egészségfejlesztés, az egészségiigyi kutatds
és fejlesztés, valamint a digitdlis egészségiigy terén,

— tartsdk szem el6tt a mds nemzetkozi szereplSk és intézmények munkdjaval valo szitkségtelen parhuzamossigok és
atfedések elkeriilésének fontossdgdt, és biztositsik a meglévé mechanizmusokkal és kezdeményezésekkel vald
koherencidt és kiegészitd jelleget.

(*) https:/[www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in-the-context-of-global-health/
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A TANACS HATAROZATA
(2021. november 23.)

az Euré6pai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig Igazgatétanacsa egy tagjanak kinevezésérdl

(2021/C 5121/03)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sag létrehozdsardl és
az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megdllapitdsardl sz616, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 25. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg 2021. julius 14-én kelt levelében a Tandcsnak benyujtott jeloltlistéra,
tekintettel az Eurdpai Parlament 2021. oktdber 18-dn kelt levelében kifejtett alldspontra,
mivel:

(1)  Kiemelten fontos biztositani az Eurpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sag fiiggetlenségét, atlathatésagat, hatékonysagat
és tevékenységének magas tudomdnyos szinvonaldt. Emellett elengedhetetleniil fontos biztositani a Hat6sdg
tagdllamokkal val6 egytittmtikodését is.

(2) A 178/2002[EK rendelet 25. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig
Igazgatotandcsdnak tagjai koziil négynek fogyasztévédelmi szervezetekhez vagy az élelmiszerldncban tevékenykedd
egyéb érdekképviseleti szervezethez kapcsoléddé szakmai hdttérrel kell rendelkeznie. Az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsdg Igazgatétandcsdnak ilyen szakmai héttérrel rendelkezd tagjai koziil egy tagnak a hivatali ideje
2021. janius 30-dn lejart. Az emlitett tag helyére ezért fogyasztévédelmi szervezetekhez vagy az élelmiszerldncban
tevékenykedd egyéb érdekképviseleti szervezethez kapcsol6dd szakmai héttérrel rendelkezd Gj tagot kell kinevezni

(3) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg Igazgatétanacsa j tagjdnak kinevezése érdekében a Tanics — a Bizottsig
altal készitett dokumentdcié alapjan és az Eurdpai Parlament dltal kifejtett dlldspont fényében — megvizsgélta a
Bizottsdg dltal benyujtott jeloltlistat. A cél a lehetd legnagyobb szakértelemnek és a megfelel§ szakmai tapasztalatok
széles korének, valamint — ezekkel sszhangban — az Uni6 teriiletén beliili lehetd legszélesebb foldrajzi megoszldsnak
a biztositdsa.

(4) Az (EU) 2019/1381 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 10. cikkének (2) bekezdése gy rendelkezik, hogy az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg Igazgatétandcsdban helyet foglald, 2022. jinius 30-dn hivatalban 1évé tagok
hivatali ideje az emlitett napon lejir. A megiiresedett helyet ezért 2022. janius 30-dn lejard hivatali id6vel kell
betolteni,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Tandcs az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg Igazgatétanacsdba a 2021. november 23.-6s 2022. jinius 30.-kozotti
id@szakra Marija CERJAK-ot nevezi ki tagnak.

() HLL31.,2002.2.1, 1.o0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1381 rendelete (2019. jianius 20.) az élelmiszerlincban alkalmazott unids
kockédzatértékelés dtlithatosdgdrél és fenntarthatdsigdrél, tovdbbd a 178/2002/EK, az 1829/2003/EK, az 1831/2003/EK,
a 2065/2003EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az 1107/2009/EK, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet és a 2001/18/EK
irdnyelv médositasarél (HL L 231., 2019.9.6., 1. o.).
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2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2021. november 23.-dn

a Tandcs részérdl
az elnék
G.DOVZAN
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