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ROVID INDOKOLAS

A valsdg megmutatta, hogy a Covid19-vildgjarvany egyik tanulsaga egy ambiciézus unids
egészségiigyi alap/program létrehozasanak sziikségessége. Soha tobbé nem akarjuk tjra
megtapasztalni az orvosi eszk6zok hianyat. Soha tobbé nem szabad olyan helyzetbe hozni az
egészségligyi dolgozdkat, hogy dontenilik kelljen, melyik beteg férjen hozza az életmentd
eszkozokhoz. A Covid19-vilagjarvany hozta el azt a helyzetet, amikor meg kell allapodni
abban, hogy szorosabb koordinaciora és egyiittmiitkodésre van sziikség a kiilonb6z6 nemzeti
egészségligyi rendszerek kozott. Arrdl van szd, hogy valaszt kell adnunk polgéraink azon
felhivasara, hogy az EU-nak aktivabb szerepet kell vallalnia az egészségligy teriiletén.

Az Eurdpai Parlament gyakran megvitatta és felvetette ezt a kérdést, és csak kis 1épésekre kertilt
sor, még a Szerzddések altal kinalt korlatozott lehetdségeket sem hasznaltak ki maximalisan. A
vildgjarvany megmutatta, hogy ha egy nemzeti egészségiigyi rendszer torékeny vagy kevésbé
ellendllo, az az egész EU-ra hatéassal lehet.

Az el6add ezért lidvozli az unids egészségiigyi cselekvési programra vonatkozd bizottsagi
javaslatot. Torténelmi jelentdségli valtozast jelent, amikor a program ambicioit és filozofiajat
vizsgaljuk. Végre megfeleld nagysagrendii 6nallo programot kaptunk. A Bizottsag kozleménye
szerint azonban a Covid19-vilagjarvany azt mutatta, hogy legalabb 70 milliard euréra van
sziikség az egészségligyi infrastrukturaba torténé beruhazasokhoz'.

A Bizottsag harom altaldnos ¢és 10 konkrét célkitlizést javasol. Az 1. melléklet a tdAmogathato
fellépések 50 lehetséges tipusat sorolja fel. A varakozasok szerint ez az eszkdztar valamennyi
tagallamban erdsiteni fogja az egészségiigyi rendszerek ellenélld képességét. Az eldado ezért a
fellépések széles korii és kiegyensulyozott foldrajzi lefedettségét javasolja.

A koltségvetés nagysaga jelentdsen nott a javasolt ESZA+ programon beliil az egészségiigyre
vonatkozé eredeti koltségvetéshez képest. Mindazonéltal a javaslat szerint a pénziigyi
eldiranyzat legnagyobb része a Next Generation EU (NGEU) programbol szarmazoé kiilsé
cimzett bevétel lesz, és azt az elsé években eldre kell iitemezni. Az eléadd szamara két dolog
tlinik biztosnak. Eldszor is, a javasolt teljes 0sszeg minimalis, ha valaszt akarunk adni a
polgarok elvarasaira és egészségligyi rendszereinknek a vilagjarvany altal felerdsitett, jol ismert
gyengeségeire. Masodszor pedig 2024 utan is sziikség lesz egy ambicidzus unios egészségligyi
programra.

Tekintettel arra, hogy az Eurdpai Parlament mint koltségvetési hatosdg hivatalosan nem
rendelkezik hataskdorrel arra, hogy dontson az NGEU koéltségvetésének osszegérdl, az eléado a
véleménytervezetében ezért javasolja a tobbéves pénziigyi keretb6l szdrmazo forrasok
novelését.

Ami a program finanszirozasat, irdnyitasat és végrehajtasat illeti, az eléado megérti, hogy a
Bizottsagnak rendkiviil rovid i1d6 alatt kellett kidolgoznia a javaslatot, mindazonaltal ugy véli,
hogy a javasolt hatalmas rugalmassag nem sértheti a j6 kormanyzas, az Eurdpai Parlament
bevonasa, az atlathatosag €és az elszamoltathatosag elveit. Ezért javasolja a mas unios
szervekkel, programokkal és alapokkal valo szinergiak és kiegészitd jelleg megerdsitését,
nevezetesen egy olyan megbizhato és hatékony mechanizmus létrehozasa révén, amely

Thttps://ec.europa.eu/info/sites/info/files/economy-finance/assessment_of economic_and_investment needs.pdf
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segitene elkeriilni a paArhuzamos finanszirozast €s biztositani a szinergiakat. Kéri tovabba az
egészseégiigyi célkitlizésekkel foglalkozo uniods ligyndkségek megbizatasanak és
koltségvetésének megerdsitését. Hangsulyozza tovabba e program értékelésének és
ellendrzésének fontossagat. A javasolt modositasok célja e szempontok tisztazasa, a javaslat
egyértelmiibbé és kiszamithatobba tétele az érdekelt felek szamara, valamint egy ilyen
program unio6s hozzaadott értékének egyértelmii biztositasa.

MODOSITAS:

A Koltségvetési Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-
biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy vegye figyelembe az alabbi
modositasokat:

Médositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
7 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(7a) A programnak tamogatnia kell az
EU Kék Orvosi Hadtest néven miikodo
dllando kozos europai orvosi siirgosségi
egységek létrehozasat. Ezen uj hadtestnek
kiilonbozo tagallamok egészségiigyi és
siirgdsségi beavatkozassal foglalkozo
szakembereibdl kell allnia, és az orvosi
siirgosségi egységeket kell megbizni azzal,
hogy tamogatdst nyujtsanak a hatdarokon
dtnyulo és paneurdpai egészségiigyi
helyzetekhez vagy valsaghelyzetekhez. Az
EU Kék Orvosi Hadtestnek fel kell
haszndlnia az unios polgari védelmi
mechanizmus dltal finanszirozott
onkéntes orvosi mobilitds pozitiv

eredményeit.

Modositas 2
Rendeletre iranyulo javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
(10) A hatarokon at terjedo (10) A hatarokon at terjedd
egészseégligyi veszélyek sulyossaga miatt a egészségligyi veszélyek sulyossaga miatt a
programnak tdmogatnia kell az ilyen programnak tdmogatnia kell az ilyen
veszélyek kiilonb6zd vonatkozédsainak veszélyek kiilonb6zd vonatkozasainak
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kezelésére iranyul6 unios szintii,
Osszehangolt népegészségiigyi
intézkedéseket. Az Uni6 azon
képességének megerdsitése érdekében,
hogy felkésziiljon és reagaljon az
egészségligyi valsagokra, valamint kezelje
azokat, a programnak tamogatnia kell az
1082/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozat!? alapjan létrehozott
mechanizmusok és struktarak, valamint
mas vonatkozo, unios szinten létrehozott
mechanizmusok és struktiarak keretében
hozott intézkedéseket. Ez magaban
foglalhatja az alapvetd egészségligyi
eszk6zok stratégiai készleteinek
felhalmozésat vagy a valsagelharitashoz
sziikséges kapacitasépitést, a vakcindzassal
¢s az immunizacidval kapcsolatos
megeldz6 intézkedéseket, valamint a
megerdsitett feliigyeleti programokat.
Ebben az Osszefliggésben a programnak — a
globalis egészségszemlélettel 0sszhangban
— tdmogatnia kell az unios, nemzeti,
regionalis és helyi szintli szerepldk unids
¢s adgazatkozi valsagmegeldzési, -
felkésziiltségi, -feliigyeleti, -kezelési és -
elharitasi kapacitasat, beleértve a
vészhelyzeti tervezéssel és a
felkésziiltséggel kapcsolatos gyakorlatokat
is. A programnak el6 kell segitenie egy
integralt, 4tfogo kockdzatkommunikacios
keret létrehozasat, amely az egészségiigyi
valsag valamennyi szakaszara kiterjed, a
megeldzéstdl a felkésziiltségen at a
valsagelharitasig.

10 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
1082/2013/EU hatarozata

(2013. oktdber 22.) a hatarokon atterjedd
stlyos egészségligyi veszélyekrdl és a
2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5., 1. 0.).

Médositas 3
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kezelésére iranyul6 unios szinti,
Osszehangolt népegészségiigyi
intézkedéseket. Az Uni6 azon
képességének megerdsitése érdekében,
hogy felkésziiljon és reagéaljon az
egészségligyi valsagokra, valamint kezelje
azokat, a programnak tamogatnia kell az
1082/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozat!? alapjan létrehozott
mechanizmusok és struktirak, valamint
mas vonatkozo, unios szinten létrehozott
mechanizmusok ¢és struktiurak keretében
hozott intézkedéseket. Ez magaban
foglalhatja — a Covid19-vilagjarvany alatt
a rescEU keretében létrehozott tartalék
mellett — az alapvetd egészségiigyi
eszk6zok stratégiai készleteinek
felhalmozasat vagy a valsagelharitashoz
sziikséges kapacitasépitést, a vakcinazassal
¢s az immunizacioval kapcsolatos
megeldz6 intézkedéseket, valamint a
megerdsitett feliigyeleti programokat.
Ebben az 6sszefliggésben a programnak — a
globalis egészségszemlélettel 6sszhangban
— tdmogatnia kell az unids, nemzeti,
regionalis és helyi szintli szereplk unids
¢s adgazatkozi valsagmegeldzési, -
felkésziiltségi, -feliigyeleti, -kezelési €és -
elharitasi kapacitasat, beleértve a
vészhelyzeti tervezéssel és a
felkésziiltséggel kapcsolatos gyakorlatokat
is. A programnak el6 kell segitenie egy
integralt, 4tfogo kockdzatkommunikacios
keret létrehozasat, amely az egészségiigyi
valsag valamennyi szakaszara kiterjed, a
megeldzéstdl a felkésziiltségen at a
valsagelharitasig.

19 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
1082/2013/EU hatarozata

(2013. oktdber 22.) a hatarokon atterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és a
2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5., 1. 0.).
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Rendeletre iranyulé javaslat
10 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11)  Mivel az egészségligyi valsag
idején a slirgdsségi egészségligyi
technologiaértékelés és a klinikai
vizsgalatok hozzajarulhatnak az
egeészseégligyi ellenintézkedések gyors
kifejlesztéséhez, a programnak tamogatast
kell nytjtania az ilyen intézkedések
elésegitése érdekében. A Bizottsag az
egeszsegligyi technologiaértékelés terén
folytatott unids szintii egyiittmiikodés
tamogatasa érdekében javaslatot!!' fogadott
el az egészségligyi technologiaértékelésrol.
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Modositas

(10a) Figyelembe véve, hogy egy
ambiciozus EU az egészségiigyért
programnak az Eurdpai Helyredllitdsi
Eszkoz és a 2021-2027 kozotti idoszakra
s20l0 tobbéves pénziigyi keret utdn is
folytatodnia kell, fontos lenne tovabblépni
egy olyan eurdpai egészségiigyi unio
megvalositdasa felé, amely egy eurdpai
stratégia és a kozegészségiigyi
szitkségletekre adott dsszehangolt és
inkluziv valasz révén sokkal erdsebb
szerepet biztosithatna az Unionak az
egészségiigy teriiletén. Az Eurdpai
Parlament dltal jovahagyott értékeld
jelentést kovetoen figyelembe kell venni a
program 2027 utdn torténd folytatasat,
mivel az hozzdjarulna az eredmények
megszilarditasahoz.

Modositas

(11) Mivel az egészségligyi valsag
idején a slirgdsségi egészségligyi
technologiaértékelés és a klinikai
vizsgalatok hozzajarulhatnak az
egeészsegligyi ellenintézkedések gyors
kifejlesztéséhez, a programnak tamogatast
kell nydjtania az ilyen intézkedések
elésegitése érdekében. A Bizottsag az
egeészseégligyl technologiaértékelés terén
folytatott unids szintii egyiittmitkodés
tamogatasa érdekében javaslatot!!' fogadott
el az egészségligyi technologiaértékelésrol.
Az egészségiigyi technologiaértékelés
elfogadasa esetén lehetové kell tenni,
hogy az uj orvostechnikai eszkiozok és
gyogyszerek a klinikai vizsgalatok

AD\1211793HU.docx



11 Az egészségligyi technologiaértékelésrol
¢s a 2011/24/EU iranyelv modositasarol
sz0l6 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre irdnyulo javaslat

(COM(2018) 51 final, 2018. januar 31.).

Maédositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(12) A veszélyeztetett csoportokba
tartozo — koztiik a mentalis betegségekben
és kronikus betegségekben szenvedd —
polgarok védelme érdekében a programnak
olyan intézkedéseket is eld kell mozditania,
amelyek az egészségligyi valsagnak az
ilyen veszélyeztetett csoportokhoz tartozo
személyekre gyakorolt jarulékos hatdsaival
foglalkoznak.

Modositas 6

Rendeletre iranyulé javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(13) A Covid19-valsag ravilagitott
szamos, az Unidban a jarvanyok idején

szlikséges gyogyszerek, orvostechnikai
eszkozok és egyéni véddeszkozok

AD\1211793HU.docx

elvégzését kovetoen forgalomba
keriiljenek, valamint iranymutatdst és
tamogatdast kell nyujtani a kutatok
szamdra a klinikai vizsgdlatokra
vonatkozo kovetelmények meghatdarozdsa
réven, korldatozva igy annak
szitkségességet, hogy egy uj termék
valamennyi tagdllamban klinikai
vizsgalatokon vegyen részt.

11 Az egészségligyi technologiaértékelésrol
¢s a 2011/24/EU iranyelv modositasarol
sz0106 europai parlamenti €s tanacsi
rendeletre irdnyulo javaslat

(COM(2018) 51 final, 2018. januar 31.).

Modositas

(12) A veszélyeztetett csoportokba
tartozo — koztiik a mentalis betegségekben,
kronikus betegségekben,
szivbetegségekben, tiidobetegségekben,
rakban és autizmusban szenvedd —
polgarok védelme érdekében a programnak
olyan intézkedéseket is eld kell mozditania,
amelyek az egészségligyi valsagnak az
ilyen veszélyeztetett csoportokhoz tartozo
személyekre gyakorolt jarulékos hatasaival
foglalkoznak.

Modositas

(13) A Covid19-valsag ravilagitott
szamos, az Unidban a jarvanyok idején
sziikséges gyogyszerek, orvostechnikai
eszk6zok és egyéni véddeszkozok
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biztositasaval osszefliggd kihivasra. A
programnak ezért tamogatnia kell azokat az
intézkedéseket, amelyek elémozditjak a
valsag szempontjabol relevans termékek
gyartasat, beszerzését €s kezelését,
biztositva az egyéb unids eszkozokkel
fennallo kiegészito jelleget.

Médositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(14) A hatarokon at terjedd stlyos
egészseégligyl veszélyek népegészségiligyi
kovetkezményeinek minimalizalasa
érdekében lehetdve kell tenni, hogy a
program keretében tdmogatott intézkedések
kiterjedjenek azon tevékenységek
Osszehangolasara, amelyek benchmarkolés,
egyiittmiikddés €s a bevalt gyakorlatok
cseréje révén erdsitik a tagallamok
egeészseégligyl rendszereinek
interoperabilitasat és koherencidjat, és
biztositjak azon képességiiket, hogy
reagaljanak az egészségiigyi
vészhelyzetekre, ideértve a vészhelyzeti
tervezést, a felkésziiltségi gyakorlatokat,
valamint az egészségiigyi ellatasban részt
vevd és a népegészségligyi személyzet
tovabbképzését, tovabba a valsag idején
sziikséges aruk és szolgaltatasok hatékony
nyomon kovetésére és az igényeknek
megfelelden torténd el-, illetve kiosztasara
szolgalé mechanizmusok létrehozasat.
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biztositasaval dsszefliggd kihivasra.
Ramutatott kiilonosen az Unié harmadik
orszagoktol valo fiiggoségére a gyartasi
kapacitds, a gyogyszerhatéanyagok és a
kiindulasi anyagok kindlata tekintetében.
A programnak ezért tdmogatnia kell azokat
az intézkedéseket, amelyek eldmozditjak a
valsag szempontjabol relevans termékek
gyartasat, beszerzését €s kezelését,
biztositva az egyéb unids eszkdzokkel
fennallo kiegészito jelleget.

Modositas

(14) A hatarokon at terjedd stlyos
egeészseégligyl veszélyek népegészségiligyi
kovetkezményeinek minimalizalasa
érdekében lehetdve kell tenni, hogy a
program keretében tdmogatott intézkedések
kiterjedjenek azon tevékenységek
Osszehangolasara, amelyek benchmarkolés,
egytittmiikodés €s a bevalt gyakorlatok
cseréje révén erdsitik a tagallamok
egeészségligyl rendszereinek
interoperabilitasat és koherencidjat, és
biztositjak azon képességiiket, hogy
reagaljanak az egészségligyi
vészhelyzetekre, ideértve a vészhelyzeti
tervezést, a felkésziiltségi gyakorlatokat,
valamint az egészségligyi ellatasban részt
vevl és a népegészségligyi személyzet
tovabbképzését, tovabba a valsag idején
szlikséges aruk és szolgaltatasok hatékony
nyomon kovetésére és az igényeknek
megfelelden és méltanyosan torténd el-,
illetve kiosztasara szolgalo
mechanizmusok 1étrehozasat. Az EU az
egészségiigyeért program célkitiizéseinek
megvalositasa, valamint az Eurdpai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozpont és mas unios szervek kozotti
szinergidak és kiegészito jelleg
megerositése érdekében a Bizottsagnak ki
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Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) A Covid19-valsag tapasztalatai azt
mutatjak, hogy az egészségiigyi rendszerek
hatékonysaganak, hozzaférhetdségének és
rezilienciajanak javitasa érdekében Unio-
szerte altalanossdgban sziikség van azok
strukturalis 4talakitdsanak és
rendszerszintli reformjanak tamogatasara.
Az emlitett atalakités és reformok
keretében a programnak — a Digitalis
Eurdépa programmal szinergiaban —
tamogatnia kell azokat az intézkedéseket,
amelyek eldmozditjak az egészségiigyi
javitjak azok interoperabilitasat, fokozzak
az egészségligyl rendszerek azon
képességét, hogy az emberek
sziikségleteinek megfelelden tamogassak a
betegségmegeldzést és az
egeészsegfejlesztést, Uj ellatasi modelleket
biztositsanak és integralt szolgaltatasokat
nyujtsanak, a kozosségi és alapvetd
egészségiigyi ellatastol a nagymértékben
specializalt szolgéltatasokig, tovabba
amelyek biztositjak a megfeleld — tobbek
kozott digitalis — készségekkel rendelkezd,
hatékony népegészségiigyi személyzet
rendelkezésre allasat. Az europai
egészségligyi adattér kialakitdsa megadna
az egészségligyi rendszerek, a kutatok és a
hatdsdgok szdmara az egészségiigyi ellatas
rendelkezésre allasanak és mindségének
javitasdhoz sziikséges eszkozoket.
Tekintettel az Europai Uni6 Alapjogi
Chart4janak 35. cikkében foglalt, a
megeldz6 egészségligyi ellatas
igénybevételéhez és az orvosi kezeléshez
val6 alapveto jogra, valamint az eurdpai
unios egészségligyi rendszereknek a

AD\1211793HU.docx

9/44

kell bovitenie a Kozpont megbizatasat, és
novelnie kell a koltségvetését.

Modositas

(15) A Covidl19-valsag tapasztalatai azt
mutatjak, hogy az egészségiigyi rendszerek
hatékonysaganak, hozzaférhetoségének és
rezilienciajanak javitasa érdekében Unio-
szerte altalanossagban sziikség van azok
strukturdlis atalakitdsanak és
rendszerszintli reformjanak tAmogatésara.
Az emlitett atalakitas és reformok
keretében a programnak — a Digitalis
Eurdépa programmal és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel szinergiaban —
tamogatnia kell azokat az intézkedéseket,
amelyek elomozditjak az egészségligyi
javitjak azok interoperabilitasat,
megvalositva az orvosi eszkozok és a
gyogyszerek digitalizaciojarol sz0lo unios
adatkozlési stratégidat, fokozzak az
egeészseégligyl rendszerek azon képességét,
hogy az emberek sziikségleteinek
megfelelden timogassak a
betegségmegeldzést és az
egeszsegfejlesztést, Uy ellatasi modelleket
biztositsanak és integralt szolgaltatasokat
nyujtsanak, a k6zosségi és alapvetd
egészségiigyi ellatastol a nagymértékben
specializalt szolgaltatasokig, tovabba
amelyek biztositjak a megfeleld — tobbek
kozott digitalis — készségekkel rendelkezd,
hatékony népegészségiigyi személyzet
rendelkezésre allasat. Az eurdpai
egészségligyi adattér kialakitdsa megadna
az egészségligyi rendszerek, a kutatok és a
hatdsagok szdmara az egészségiigyi ellatas
rendelkezésre allasanak és mindségének
javitasdhoz sziikséges eszkozoket.
Tekintettel az Europai Unid Alapjogi
Chartajanak 35. cikkében foglalt, a
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2006. janius 2-1i tanacsi
kovetkeztetésekben'? meghatarozott kozos
értekeire €s elveire, a programnak
tdmogatnia kell az egészségiigy
egyetemességét €és inkluzivitasat, vagyis
azt biztosito intézkedéseket, hogy az
egészseégligyi ellatashoz valo hozzaférés
senki eldl ne legyen elzarva, tovabba
azokat az intézkedéseket, amelyek
biztositjak a betegjogok — koztiik a
személyes adatok védelméhez fiz6d6 jog —
megfeleld tiszteletben tartasat.

2Tanacs kovetkeztetései a kozos
értékekrol €s elvekrdl az eurodpai unios
egészségiigyi rendszerekben (HL C 146.,
2006.6.22., 1. 0.).

Médositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) A nem fertdz6 betegségek
genetikai, fizioldgiai, kornyezeti és
viselkedési tényezdk kombinacidjanak
eredményeként alakulnak ki. Az olyan nem
fert6z6 betegségek, mint a sziv- és
érrendszeri betegségek, a rak, a kronikus
1égzdszervi betegségek és a cukorbetegség,
az Unioban a fogyatékossag, a rossz
egészségi allapot, a rokkantsagi
nyugdijazas €s a korai haldlozas 6 okozoi
koz¢ tartoznak, €s komoly tarsadalmi és
gazdasagi hatasokkal jarnak. A nem
fertdzo betegségek altal az unios
polgarokra és tarsadalomra gyakorolt hatas
csokkentése, valamint a 3. fenntarthato
fejlodési cél 3.4. célkitlizésének elérése,
azaz a nem fert6z0 betegségek okozta korai
halalozas 2030-ig egyharmadaval torténd

PE653.947v02-00

megel6zo egészségligyi ellatas
igénybevételéhez és az orvosi kezeléshez
valo alapvetd jogra, valamint az eurdpai
unids egészségiigyi rendszereknek a

2006. janius 2-i tanacsi
kovetkeztetésekben'? meghatarozott kozos
értekeire €s elveire, a programnak
tamogatnia kell az egészségligy
egyetemességét €és inkluzivitasat, vagyis
azt biztosito intézkedéseket, hogy az
egészseégligyi ellatashoz valo hozzaférés
senki eldl ne legyen elzérva, tovabba
azokat az intézkedéseket, amelyek
biztositjak a betegjogok — koztiik a
személyes adatok védelméhez fliz6d0 jog —
megfeleld tiszteletben tartasat.

2Tan4cs kovetkeztetései a kozos
értékekrol és elvekrdl az eurdpai unids
egészségiigyi rendszerekben (HL C 146.,
2006.6.22., 1. 0.).

Modositas

(17) A nem fertdz6 betegségek
genetikai, fizioldgiai, kornyezeti és
viselkedési tényezdk kombinacidjanak
eredményeként alakulnak ki. Az olyan nem
fert6z6 betegségek, mint a sziv- és
érrendszeri betegségek, a rak, a kronikus
1égzdszervi betegségek és a cukorbetegség,
az Unidban a fogyatékossag, a rossz
egészségi allapot, a rokkantsagi
nyugdijazas €s a korai haldlozas 6 okozoi
koz¢ tartoznak, és komoly tarsadalmi és
gazdasagi hatasokkal jarnak. A nem
fertdzo betegségek altal az unios
polgarokra és tarsadalomra gyakorolt hatas
csokkentése, valamint a 3. fenntarthato
fejlodési cél 3.4. célkitlizésének elérése,
azaz a nem fert6zd betegségek okozta korai
halalozas 2030-ig egyharmadaval torténd
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csOkkentése érdekében kulcsfontossagl az
agazatokon és szakpolitikai teriileteken
ativel® megeldzésre 6sszpontosito,
integralt valasz biztositasa, valamint ezzel
egylitt az egészségligyi rendszerek
megerositése.

Modositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(18) A programnak ezért hozza kell
Jjérulnia az egyének egész élete soran
torténd betegségmegeldzéshez és az
egészségfejlesztéshez azaltal, hogy
foglalkozik az olyan egészségiigyi
kockazati tényezdkkel, mint a dohanyzas
¢s a kapcsolddo termékek hasznalata,
valamint az azok fiistjének valo kitettség, a
karos alkoholfogyasztas és a tiltott
kabitoszerek hasznalata. A programnak
hozza kell jarulnia tovabba a kabitdszer-
fogyasztassal kapcsolatos
egészségkarosodas, az egészségtelen
taplalkozasi szokasok és a mozgasszegény
¢letmod, valamint a
kornyezetszennyezésnek valo kitettség
visszaszoritasahoz, és el6 kell mozditania
az egészséges ¢letmodot tdmogatd
kornyezet kialakitasat, hogy kiegészitse a
tagallamok e teriileteken hozott
intézkedéseit. A programnak ezért hozza
kell jarulnia az eurdpai z6ld megéllapodas,
,»a termelotol a fogyasztdig” stratégia,
valamint a biodiverzitasi stratégia
célkitiizéseinek megvalositasahoz.

AD\1211793HU.docx

csOkkentése érdekében kulcsfontossagl az
agazatokon ¢és szakpolitikai teriileteken
ativel® megelOzésre és egészségfejlesztésre
Osszpontosito, integralt valasz biztositasa,
valamint ezzel egyiitt az egészségligyi
rendszerek megerdsitése.

Modositas

(18) Az egészségfejlesztés és az
egészségvédelem lényegesen
koltséghatékonyabb a kezelésnél, mind a
koltségek, mind az életmindséggel
korrigalt életévek tekintetében. A
programnak ezért hozza kell jarulnia az
egyének egész ¢élete soran torténd
betegségmegeldzéshez és az
egeészségfejlesztéshez azaltal, hogy
foglalkozik az olyan egészségiigyi
kockazati tényezOokkel, mint a dohanyzas
¢s a kapcsolodo termékek hasznélata,
valamint az azok fiistjének valo kitettség, a
karos alkoholfogyasztas ¢és a tiltott
kabitoszerek hasznalata. A programnak
hozza kell jarulnia tovabba a kabitoszer-
fogyasztéassal kapcsolatos
egészségkarosodas, az egészségtelen
taplalkozasi szokasok €és a mozgasszegény
¢letmodd, valamint a
kornyezetszennyezésnek valo kitettség
visszaszoritasahoz, és el0 kell mozditania
az egészséges ¢letmodot tamogatod
kornyezet kialakitasat, hogy kiegészitse a
tagallamok e teriileteken hozott
intézkedéseit. A programnak ezért hozza
kell jarulnia az europai zold megallapodas,
a ,termelotol fogyasztoig” stratégia és a
biodiverzitasi stratégia célkitiizéseihez is,
osszhangban a Parizsi Megallapoddssal és
az Unio klimasemlegességi célkitiizéseivel
is.
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Médositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20) A program szinergiaban és
kiegészitd jelleggel fog miikodni mas unios
szakpolitikdkkal, programokkal és
alapokkal, példaul az olyan programok
keretében végrehajtott fellépésekkel, mint a
Digitélis Europa program, az Europai
horizont, az unids polgari védelmi
mechanizmus keretében létrehozott rescEU
tartalék, a Sziikséghelyzeti Tamogatési
Eszkoz, az Eurdpai Szocialis Alap Plusz
(ESZA+, tobbek kozott a tobb millid unids
munkavallalo egészségének és
biztonsaganak fokozott védelmét biztositd
szinergidk vonatkozasaban), beleértve
annak foglalkoztatési és szocialis
innovacids agat (EaSI), az InvestEU Alap,
az Egységes piac program, az Eurdpai
Regiondlis Fejlesztési Alap (ERFA), a
Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz,
beleértve a reformosztonzo eszkozt, az
Erasmus, az Eurdpai Szolidaritasi Testtilet,
a sziikséghelyzeti munkanélkiiliségi
kockézatokat mérséklo ideiglenes
tdmogatast nyljtd eurdpai eszkdz (SURE),
valamint az EU kiils6 tevékenységgel
kapcsolatos eszkozei, példaul a
Szomszédsagi, Fejlesztési és Nemzetkozi
Egytittmiikodési Eszkdz, valamint az
Eldcsatlakozasi Tamogatasi Eszkoz I11.
Adott esetben kozos szabalyokat kell
meghatarozni az alapok kozotti 6sszhang
¢és az egymast kiegészitd jelleg biztositasa
érdekében — biztositva ugyanakkor az
egyes szakpolitikak sajatossagainak
tiszteletben tartasat —, valamint az ezen
politikék, programok ¢és alapok olyan
stratégiai kovetelményeihez vald
igazodasra tekintettel, mint példaul az
ERFA ¢és az ESZA+ elofeltételei.

PE653.947v02-00

Modositas

(20) A program szinergiaban és
kiegészitd jelleggel fog miikddni mas unids
szakpolitikakkal, programokkal és
alapokkal, példaul az olyan programok
keretében végrehajtott fellépésekkel, mint a
Digitélis Europa program, az Europai
horizont, az unids polgari védelmi
mechanizmus keretében létrehozott rescEU
tartalék, a Szlikséghelyzeti Tamogatasi
Eszko6z, az Eurdpai Szocialis Alap Plusz
(ESZA+, tobbek kozott a tobb millid unids
munkavallal6 egészségének és
biztonsaganak fokozott védelmét biztositd
szinergiak vonatkozéasaban), beleértve
annak foglalkoztatasi és szocialis
innovacids agat (EaSI), az InvestEU Alap,
az Egységes piac program, az Eurdpai
Regiondlis Fejlesztési Alap (ERFA), a
Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz,
beleértve a reform0Osztonzo eszkozt, az
Erasmus, az Eurdpai Szolidaritasi Testiilet,
a sziikséghelyzeti munkanélkiiliségi
kockézatokat mérséklo ideiglenes
tdmogatast ny(jté eurdpai eszkdz (SURE),
valamint az EU kiils6 tevékenységgel
kapcsolatos eszkozei, példaul a
Szomszédsagi, Fejlesztési és Nemzetkozi
Egytittmiikddési Eszkoz, az
Eldcsatlakozasi Tamogatasi Eszkoz 111,
valamint az Eurdpai Betegségmegeldzési
és Jarvanyvédelmi Kozpont és az Europai
Gyogyszeriigynokség. Adott esetben kdzos
szabalyokat kell meghatérozni az alapok
kozotti 6sszhang és az egymast kiegészitd
jelleg biztositasa és a finanszirozds
dtfedésének vagy megkettozésének
elkeriilése érdekében — biztositva
ugyanakkor az egyes szakpolitikak
sajatossagainak tiszteletben tartasat —,
valamint az ezen politikék, programok ¢és
alapok olyan stratégiai kovetelményeihez
valo igazodasra tekintettel, mint példaul az
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Modositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(22) A programnak ezért timogatnia kell
a gyogyszerek, orvostechnikai eszkdzok és
egyéb egészségligyl termékek hianyanak
nyomon kovetésére, valamint e termékek
jobb elérhetéségének ¢€s
megfizethetdségének biztositasara iranyulod
intézkedéseket, egyuttal korlatoznia kell
ellatasi lancaik harmadik orszagoktol vald
fliggdségeét. A kielégitetlen gydgyaszati
sziikségletek kezelése érdekében a
programnak tdmogatnia kell kiilondsen a
klinikai vizsgélatokat az innovativ és
hatékony gyogyszerek kifejlesztésének,
engedélyezésének €s az azokhoz valo
hozzaftérésnek a felgyorsitasa, az
antimikrobidlis szerek és mas gyogyszerek
kifejlesztésére irdnyuld 6sztonzok
eldmozditasa, valamint az egészségligyi
termékek és a gydgyszerekkel kapcsolatos
informéciok nyomon kdvetésére és
gyljtésére szolgalo platformok digitalis

crer

érdekében.

Médositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(23) Mivel a gyogyszerek — és
kiilondsen az antimikrobidlis szerek —
optimalis hasznalata elonydkkel jar az
egyének és az egészségligyi rendszerek
szamara, a programnak 6sztonoznie kell
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ERFA és az ESZA+ elofeltételei.

Modositas

(22) A programnak ezért timogatnia kell
a gyogyszerek, orvostechnikai eszkdzok és
egyéb egészségligyi termékek hianyanak
nyomon kovetésére és
megakaddlyozdsdra, valamint e termékek
jobb elérhetdségének €s
megfizethetdségének biztositasara iranyulo
intézkedéseket, egyuttal korlatoznia kell
ellatasi lancaik harmadik orszagoktol vald
fiiggdségét. A kielégitetlen gyogyaszati
sziikségletek kezelése érdekében a
programnak tamogatnia kell kiilondsen a
klinikai vizsgalatokat az innovativ €s
hatékony gyogyszerek kifejlesztésének,
engedélyezésének és az azokhoz valo
hozzaférésnek a felgyorsitasa, az
antimikrobialis szerek és mas gydgyszerek
kifejlesztésére iranyuld 6sztonzok
eldmozditasa, valamint az egészségligyi
termékek és a gydgyszerekkel kapcsolatos
informaciok nyomon kdvetésére és
gyljtésére szolgald platformok digitalis

crey

érdekében.

Modositas

(23) Mivel a gyogyszerek — és
kiilondsen az antimikrobidlis szerek —
optimalis hasznalata elonydkkel jar az
egyének és az egészségligyi rendszerek
szédmara, a programnak 6sztonoznie kell
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HU

azok koriiltekintd és hatékony hasznalatat.
A tagallamok kérésére 2017 juniusaban
elfogadott, az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdése érdekében kialakitott, a globalis
egészségszemléletnek megfeleld eurdpai
cselekvési tervvel!46sszhangban, valamint
a Covid19-hez kapcsol6do masodlagos
bakteridlis fert6zésekkel kapcsolatos
tapasztalatok fényében alapvetd
fontossagu, hogy a program a
betegbiztonsagra €s az orvosi hibak
megelézésére vonatkozo integralt politika
keretében tdmogassa az antimikrobialis
szerek emberekben, allatokban és
novényekben valo koriiltekintd
alkalmazasat célzo intézkedéseket.

14 Az egységes egészségligyi megkozelités
szerinti eurdpai cselekvési terv az
antimikrobialis rezisztencia (AMR)
lekiizdése érdekében

(COM(2017) 339 final, 2017. junius 29.).

Moédositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) Az Uni6 egészségiigyi
jogalkotasanak kozvetlen hatdsa van a
polgarok életére, az egészségligyi
rendszerek hatékonysagara és ellenallo
képességére, valamint a belsd piac
megfeleld miikodésére. Az orvosi
eszkozokre és technologidkra
(gybgyszerekre, orvostechnikai eszkdzokre
¢s emberi eredetli anyagokra), valamint a
dohanytermékekkel kapcsolatos
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azok kortiltekint6 és hatékony hasznalatat.
A tagéllamok kérésére 2017 jiniusédban
elfogadott, az antimikrobidlis rezisztencia
lekiizdése érdekében kialakitott, a globalis
egészségszemléletnek megfeleld eurdpai
cselekvési tervvel'46sszhangban, valamint
a Covid19-hez kapcsol6dd masodlagos
bakteridlis fert6zésekkel kapcsolatos
tapasztalatok fényében alapvetd
fontossagu, hogy a program a
betegbiztonsagra és az orvosi hibak
megelézésére vonatkoz6 integralt politika
keretében tdmogassa az antimikrobialis
szerek emberekben, allatokban és
novényekben vald koriiltekintd
alkalmazasat célz6 intézkedéseket. Az
program finanszirozasanak nyomon
kovetheto fellépéseken kell alapulnia,
unios szintii csokkentési célokat kell
kitiiznie az antibiotikumok és a
gyogyszerhaszndlat tekintetében, és
tamogatnia kell az uj antibiotikumokkal
kapcsolatos kutatdst és fejlesztést.

14 Az egységes egészségligyi megkozelités
szerinti eurdpai cselekvési terv az
antimikrobialis rezisztencia (AMR)
lekiizdése érdekében

(COM(2017) 339 final, 2017. janius 29.).

Modositas

(25) Az Unid egészségiigyi
jogalkotasanak kozvetlen hatasa van a
polgarok életére, az egészségligyi
rendszerek hatékonysagara és ellenallo
képességére, valamint a belsd piac
megfeleld miikdodésére. Az orvosi
eszkozokre és technologidkra
(gybgyszerekre, orvostechnikai eszkdzokre
¢s emberi eredetli anyagokra), valamint a
dohanytermékekkel kapcsolatos
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jogalkotasra, a betegeket a hataron atnyulo
egészségiigyi ellatdsban megilletd jogokra
¢s a hatarokon at terjedd stlyos
egészségiigyi veszélyekre vonatkozo
keretszabalyozas alapvetd fontossagu az
uniods egészségvédelem szempontjabol. A
programnak ezért timogatnia kell az unids
egészségiigyi jogszabalyok kidolgozasat,
végrehajtasat és érvényesitését, valamint
magas szinvonalu, dsszehasonlithato és
megbizhato adatokat kell szolgaltatnia a
szakpolitikai dontéshozatal és a nyomon
kovetés alatamasztasara.

Médositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29) Az e rendelet szerinti finanszirozasi
formakat €s végrehajtasi modokat annak
alapjan kell megvalasztani, hogy azok
mennyiben képesek elérni a tevékenységek
konkrét célkitlizéseit és biztositani az
eredményeket, figyelembe véve kiillonosen
az ellendrzési koltségeket, az
adminisztrativ terheket és a szabalyok be
nem tartdsdnak varhat6 kockazatat. Ennek
keretében mérlegelni kell az egydsszegii
atalanyok, a szazalékos atalanyok és az
egységkoltségek alkalmazasat, valamint a
koltségekhez nem kapcsolodo
finanszirozés alkalmazasat a koltségvetési
rendelet 125. cikkének (1) bekezdése
szerint.
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15/44

jogalkotasra, a betegeket a hataron atnyulo
egészségiigyi ellatdsban megilletd jogokra
¢s a hatarokon at terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyekre vonatkozo
keretszabalyozas alapvetd fontossagu az
uniods egészségvédelem szempontjabol. A
programnak ezért a kulcsfontossagu
partnerekkel — példaul az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel és az Europai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal — egyiittmiikédve tamogatnia
kell az unids egészségligyi jogszabalyok
kidolgozasat, végrehajtasat és
érvényesitését, valamint magas szinvonalu,
Osszehasonlithato €és megbizhat6 adatokat
kell szolgéltatnia a szakpolitikai
dontéshozatal €s a nyomon kovetés
alatdmasztasara.

Modositas

(29) Az e rendelet szerinti finanszirozasi
formakat €s végrehajtasi modokat annak
alapjan kell megvalasztani, hogy azok
mennyiben képesek elérni a tevékenységek
konkrét célkitiizéseit és biztositani az
eredményeket, figyelembe véve kiillonosen
az ellendrzési koltségeket, az
adminisztrativ terheket €s a szabalyok be
nem tartdsdnak varhat6 kockazatat. Ennek
keretében mérlegelni kell az egydsszegii
atalanyok, a szazalékos atalanyok és az
egységkoltségek alkalmazasat, valamint a
koltségekhez nem kapcsolodo
finanszirozas alkalmazasat a koltségvetési
rendelet 125. cikkének (1) bekezdése
szerint. Ezeket a részleteket ki kell fejteni
a munkaprogramokban.

PE653.947v02-00
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Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(30) A teljes egészében vagy részben az
unids koltségvetésbdl finanszirozott
beruhazasok hozzaadott értékének
optimalizalasa érdekében szinergiakra kell
torekedni kiilondsen az unids egészségligyi
cselekvési program és mas unios
programok kozott, beleértve a megosztott
iranyitas ala tartozokat is. E szinergiak
maximalizalasa érdekében biztositani kell a
kulcsfontossagu tdmogatd
mechanizmusokat, beleértve az unids
egeészseégligyi cselekvési program ¢€s
valamely més unids program keretében
végrehajtott intézkedések kumulativ
finanszirozésat, feltéve, hogy az ilyen
kumulativ finanszirozas nem haladja meg a
fellépés teljes elszamolhato koltségét. E
c€lbol ennek a rendeletnek megfeleld
szabalyokat kell megallapitania, kiilonds
tekintettel arra a lehetdségre, hogy
ugyanazokat a koltségeket vagy kiadasokat
aranyosan jelentsék be az unios
egészségiigyi cselekvési programhoz és
valamely mas unids programhoz
kapcsolodoan.

Médositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
30 a preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE653.947v02-00

Modositas

(30) A teljes egészében vagy részben az
unids koltségvetésbdl finanszirozott
beruhazasok hozzaadott értékének
optimalizalasa érdekében szinergidkra kell
torekedni kiilondsen az unids egészségiigyi
cselekvési program és mas unios
programok kozott, beleértve a megosztott
iranyitas ala tartozokat és az unios
iigynokségeket is. E szinergiak
maximalizalasa érdekében biztositani kell a
kulcsfontossag timogatd
mechanizmusokat, beleértve az unios
egészségiigyi cselekvési program és
valamely mas unios program keretében
végrehajtott intézkedések kumulativ
finanszirozésat, feltéve, hogy az ilyen
kumulativ finanszirozas nem haladja meg a
fellépés teljes elszamolhato koltségét. E
célbol ennek a rendeletnek megfeleld
szabalyokat kell megallapitania, kiilonos
tekintettel arra a lehetdségre, hogy
ugyanazokat a koltségeket vagy kiaddsokat
aranyosan jelentsék be az unios
egeészseégligyi cselekvési programhoz €s
valamely més unids programhoz
kapcsolddoan, valamint részletes és
atlathato jelentéstételt kell eldirnia.

Modositas

(30a) Annak biztositasa érdekében, hogy
e célkitiizések mindegyikét unios szinten
hajtsak végre, a Bizottsagnak novelnie
kell az ,,EU az egészségiigyért” program
néhany célkitiizését mar a sajdt szintjiikon
megvalosito unios iigynokségek — példaul
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Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(31) Tekintettel a program
célkitlizéseinek és intézkedéseinek sajatos
jellegére, egyes esetekben a tagallamok
illetékes hatosagai a legalkalmasabbak a
kapcsolodo tevékenységek végrehajtasara.
A koltségvetési rendelet 195. cikkének
alkalmazaséban ezért meghatarozott
kedvezményezettnek kell tekinteni azokat a
hatosdgokat, amelyeket maguk a
tagallamok jelolnek ki, és lehetévé kell
tenni, hogy palyazati felhivasok eldzetes
kozzététele nélkiil is lehessen vissza nem
téritendd tdAmogatasokat nytujtani ezeknek a
hatésagoknak.

Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(33) Tekintettel a szolidaritdsnak az
teriileten folytatott unids politikék alapjaul
szolgalo, kozosen elfogadott értékére,

AD\1211793HU.docx 17/44

az Eurdpai Betegségmegelozési és
Jarvanyvédelmi Kozpont, az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség, az Europai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg, az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség és az Europai
Munkahelyi Biztonsagi és
Egészségvédelmi Ugynokség —
koltségvetését, és javaslatot kell
benyujtania a megbizatisuk
megerdsitésére, emellett novelnie kell
szerepiiket az ,,EU az egészségiigyért”
program irdanyitdisdaban.

Modositas

(31) Tekintettel a program
célkitlizéseinek és intézkedéseinek sajatos
jellegére, egyes esetekben a tagallamok
illetékes hatosagai a legalkalmasabbak a
kapcsolodo tevékenységek végrehajtasara,
ha ez kelléen indokolt a
munkaprogramokban. A koltségvetési
rendelet 195. cikkének alkalmazasdban
ezért meghatarozott kedvezményezettnek
kell tekinteni azokat a hatosagokat,
amelyeket maguk a tagallamok jeldlnek ki,
és lehetdvé kell tenni, hogy palyazati
felhivasok eldzetes kozzététele nélkiil is
lehessen vissza nem téritendd
tamogatasokat nyujtani ezeknek a
hatosagoknak.

Modositas

(33) Tekintettel a szolidaritdsnak az
teriileten folytatott unids politikak alapjaul
szolgalo, kozosen elfogadott értékére,

PE653.947v02-00



amely a méltanyos €s egyetemes, magas
szinvonalu egészségiigyi ellatas
megvaldsitasat célozza, tovabba arra, hogy
az Unidnak kozponti szerepet kell jatszania
a globalis egészségiigyi kihivasokkal
kapcsolatos elérehaladés felgyorsitasa
terén'®, a programnak tamogatnia kell az
Unid nemzetkdzi és globalis egészségiigyi
kezdeményezésekhez valo hozzajarulasat
az egészség javitasa, az egyenldtlenségek
kezelése, valamint a globalis egészségligyi
veszélyekkel szembeni védelem fokozasa
érdekében.

Tanacs kovetkeztetései az Eurdpai
Uniodnak a globalis egészségligy terén
betdltott szerepérdl, a Kiiliigyek
Tanacsanak 3011. ulése, Briisszel,
2010. majus 10.

Médositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
42 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(42) A program végrehajtisa soran
tiszteletben kell tartani a tagallamoknak az
egeészseégligyi szakpolitikajuk
meghatdrozasara, valamint az egészségligyi
szolgaltatasok és az orvosi ellatas
megszervezésére ¢€s biztositasara
vonatkozo hataskorét.

PE653.947v02-00

amely a méltanyos €s egyetemes, magas
szinvonalu egészségiigyi ellatas
megvaldsitasat célozza, tovabba arra, hogy
az Unidnak kozponti szerepet kell jatszania
a globalis egészségiigyi kihivasokkal
kapcsolatos eldérehaladés felgyorsitasa
terén'®, a programnak — a mads relevdns
unios programokat kiegészitve és azokkal
szinergidkat elérve, valamint a szakositott
egészségiigyi unios és nemzeti
iigynokséges lehetséges hozzdaadott értékét
kihaszndlva — tamogatnia kell az Unid
nemzetkozi és globalis egészségiigyi
kezdeményezésekhez valod hozzdjarulasat
az egészség javitasa, az egyenlOtlenségek
kezelése, valamint a globalis egészségiigyi
veszélyekkel szembeni védelem fokozasa
érdekében.

19 A Tanacs kovetkeztetései az Eurdpai
Uniodnak a globalis egészségligy terén
betdltott szerepérol, a Kiiliigyek
Tanacsanak 3011. tlése, Briisszel,
2010. majus 10.

Modositas

(42) A program végrehajtasa soran
tiszteletben kell tartani és bizonyitani kella
tagallamoknak az egészségiigyi
szakpolitikajuk meghatarozasara, valamint
az egészségligyi szolgaltatasok €s az orvosi
ellatds megszervezésére €s biztositasara
vonatkozo hataskorét. A program
végrehajtasanak elosegitése érdekében
technikai segitségnyujtast kell biztositani
a raszorulo tagallamok szamadra a
program végrehajtasahoz sziikséges
megfelelo foldrajzi lefedettség biztositisa
érdekében.
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Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
43 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(43) Tekintettel az emberi egészséget
fenyegetd, hatarokon at terjedd veszélyek
jellegére és lehetséges 1éptékére, a
tagallamok dnmagukban nem tudjak
kielégitben megvalositani azt a célkitlizést,
hogy megvédjék az Unio lakossdgadt az
ilyen veszélyektdl, valamint fokozzak a
valsagmegeldzést és a valsagokkal
szembeni felkésziiltséget. A
szubszidiaritasnak az Eurdpai Uniorol
sz016 szerzddés 5. cikkében meghatarozott
elvével 0sszhangban a kdzegészség magas
szintli védelmére iranyuld tagallami
eréfeszitések tamogatasa, a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok és mas, a valsag
szempontjabol relevans termékek Unidn
beliili rendelkezésre allasanak és
megfizethetdségeének javitasa, az innovacid
eldmozditasa, a tagallamok kozotti
integralt és dsszehangolt munka és a bevalt
gyakorlatok végrehajtdsanak tAmogatasa,
valamint az egészségiigyi ellatashoz valo
hozzaférés terén Unio-szerte mutatkozo
egyenldtlenségek kezelése érdekében is sor
keriilhet unids szintl fellépésre oly modon,
hogy az olyan hatékonysagnovekedést és
hozzaadott értéket eredményezzen, amely
tagallami szintl fellépéssel nem érhetd el,
tiszteletben tartva egyuttal a tagallamok
hataskorét és feleldsségi korét a program
hatalya ala tartozo teriileteken. Az
aranyossag emlitett cikkben foglalt elvének
megfelelden ez a rendelet nem Iépi tul az e
célok eléréséhez sziikséges mértéket.

Médositas 22
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Modositas

(43) Tekintettel az emberi egészséget
fenyegetd, hatarokon at terjedd veszélyek
jellegére és lehetséges 1éptékére, a
tagallamok dnmagukban nem tudjak
kielégitden megvalositani azt a célkitlizést,
hogy megvédjék az Unidban élo
lakossdagot az ilyen veszélyektdl, valamint
fokozzék a valsagmegeldzést és a
valsagokkal szembeni felkésziiltséget. A
szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniorol
sz010 szerzddés 5. cikkében meghatarozott
elvével 6sszhangban a kdzegészség magas
szintli védelmére iranyuld tagallami
eréfeszitések tamogatasa, a gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok és mas, a valsag
szempontjabol relevans termékek Union
beliili rendelkezésre allasanak és
megfizethetdségének javitasa, az innovacid
eldmozditasa, a tagallamok kozotti
integralt és dsszehangolt munka és a bevalt
gyakorlatok végrehajtasanak tAmogatasa,
valamint az egészségligyi ellatashoz valod
hozzaférés terén Unio-szerte mutatkozo
egyenldtlenségek kezelése érdekében is sor
keriilhet unids szintli fellépésre oly modon,
hogy az olyan hatékonysagnovekedést és
hozzaadott értéket eredményezzen, amely
tagallami szintli fellépéssel nem érhetd el,
tiszteletben tartva egyuttal a tagallamok
hataskorét és feleldsségi korét a program
hatalya ala tartozo teriileteken. Az
aranyossag emlitett cikkben foglalt elvének
megfelelden ez a rendelet nem Iépi tul az e
célok eléréséhez sziikséges mértéket.
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HU

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
A program altalanos célkitlizései — adott

esetben a globalis egészségszemlélettel
0sszhangban — a kovetkezok:

Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — -1 pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 24

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3. az egészségiigyi rendszerek és

személyzet megerdsitése a népegészségiigy
altalanos szinvonalanak javitasa érdekében,

PE653.947v02-00

Modositas

A program magas szintii
egészségvédelemre és
betegségmegelozésre iranyulo altalanos
célkitlizései — adott esetben a globalis
egeészségszemlélettel 6sszhangban és a
fenntarthato fejlesztési célok altal
vezérelve annak biztositdasa érdekében,
hogy az Unio és a tagdallamok elérjék a 3.
fenntarthato fejlesztési cél (,,Az
egészséges élet biztositdsa és a jolét
elomozditasa minden korosztaly
szamara”) célkitiizéseit — a kovetkezok:

Modositas

-1. az egészségiigyi ellatdas
biztonsagosabba tétele, az egészség terén
mutatkozo egyenlotlenségek csokkentése,
a sziiletéskor varhato élettartam novelése,
az egészségiiggyel kapcsolatos unios
jogszabdlyok megerdsitése és tamogatdsa
tobbek kozott a kornyezeti egészség
teriiletén, valamint az egészség
elomozditasa minden szakpolitikaban.

Modositds
3. hozzdjarulds az egészségligyi

rendszerek és személyzet
hatékonysagahoz, hozzdférhetoségéhez és
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tobbek kozott a digitalis transzformécio,
valamint a tagallamok kozotti integralt és
0sszehangolt munka, tovabba a bevalt
gyakorlatok és az adatok megosztasanak
folyamatos megvalositasa révén. Konkrét
célkitiizés(ek)

Médositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. az Unio6 azon képességének
megerdsitése, hogy megeldzze a hatarokon
at terjedd sulyos egészségligyi veszélyeket,
felkésziiljon és reagdljon azokra, valamint
kezelje az egészségligyi valsagokat, tobbek
kozott a siirgdsségi egeszségligyi ellatassal
kapcsolatos kapacitas koordinalasa,
biztositasa és kialakitasa, az adatgytijtés €s
a felligyelet révén;

Modositas 27

Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 1 a pont (14j)

AD\1211793HU.docx

regiliencidajahoz a népegészségligy
altalanos szinvonaldnak javitasa érdekében,
tobbek kozott a digitalis transzformaécio,
valamint a tagallamok kozotti integralt és
0sszehangolt munka, tovabba a bevalt
gyakorlatok és az adatok megosztasanak
folyamatos megvaldsitasa révén.

Modositas

A program maximalizdlja az unios
hozzaadott értéket, mivel olyan
célkitiizésekre és fellépésekre dsszpontosit,
amelyeket a tagdllamok onmagukban
nem, csak egyiittmiikodésben tudnak
hatékonyan megvalositani;

Modositas

1. az Unio6 azon képességének
megerdsitése, hogy megelézze a hatarokon
at terjedd sulyos egészségligyi veszélyeket,
felkésziiljon és reagdljon azokra, valamint
kezelje az egészségligyi valsagokat, tobbek
kozott a siirgdsségi egészségligyi ellatassal
kapcsolatos kapacitas koordinalasa,
biztositasa €s kialakitasa, az adatgytijtés, a
korhazak infrastrukturdjanak tamogatdasa
¢s a felligyelet révén;
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HU

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2. a valsadg szempontjabol relevans
termékek tartalékai vagy készletei,
valamint a valsag esetén mozgdsitando
orvosi, egészségligyi és tdmogato
személyzeti tartalék rendelkezésre
allasanak biztositasa az Unidban;

Médositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4. az egészségligyi rendszerek
hatékonysaganak, hozzaférhetdségének,
fenntarthatosaganak és ellenallo
képességének erdsitése, tobbek kozott a
digitalis transzformacionak, a digitalis
eszko6zok és szolgaltatasok elterjedésének,
a rendszerszintli reformoknak, az 0j ellatési
modellek és az egyetemes egészségligyi
ellatas végrehajtasdnak a timogatésa révén,
valamint az egészségligyi egyenl6tlenségek
kezelése;

PE653.947v02-00

Modositas

1a. az europai elektronikus
egészségiigyi dokumentdcios program
végrehajtasanak tamogatdsa valamennyi
tagallamban annak érdekében, hogy az
egészségiigyi adatok konnyen dtvihetok
legyenek egyik tagallambdl a masikba.

Modositas

2. a valsag szempontjabol relevans
termékek stratégiai tartalékai vagy
készletei, valamint a valsag esetén
mozgobsitando orvosi, egészségiigyi €és
tamogatd személyzeti tartalék
rendelkezésre alldsanak biztositdsa az
Uniodban;

Modositas

4. az egészségligyi rendszerek
hatékonysaganak, hozzaférhetdségének,
fenntarthatosaganak és ellenallo
keépességének erdsitése, tobbek kozott a
digitalis transzformacionak, a digitalis
eszk6zok és szolgaltatasok elterjedésének,
a rendszerszintli reformoknak, az 0j ellatési
modellek és az egyetemes egészségligyi
ellatas végrehajtasanak a timogatasa révén,
valamint az egészségligyi és egészségiigyi
ellatashoz és gyogyszerekhez valo
hozzaférés terén fennallo
egyenldtlenségek kezelése; szabvdanyositott
adatok biztositisa, amelyek kénnyen
tovabbithatok és megoszthatok a
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Moédositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A programnak a 2021 és

2027 kozotti idészakban torténd
végrehajtasara szant pénziigyi keret folyd
aron szamitva 1 946 614 000 EUR.

Médositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett 6sszeg
felhasznalhat6 a program végrehajtasahoz
kapcsolodo technikai és igazgatasi
segitségnyujtasra, igy példaul eldkészito,
nyomonkovetési, kontroll-, ellendrzési €s
értékelési intézkedésekre, ideértve a
szervezeti informaciotechnologiai
rendszereket is.

AD\1211793HU.docx

tagallamok nemzeti egészségiigyi
rendszerei kozott.

Modositas

A 4. cikk célkitiizéseit kovetkezetes és
datlathato, mds unios programok és
iigynokségek fellépéseivel dsszehangolt
modon kell megvalésitani.

Modositas

(1) A programnak a 2021 és

2027 kozotti idészakban torténd
végrehajtasara szant pénziigyi keret foly6
aron szamitva 10 398 000 000 EUR
(valtozatlan daron 9 370 000 000 EUR).

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett 6sszeg
felhasznalhat6 a program végrehajtasahoz
kapcsolodo technikai és igazgatasi
segitségnyujtasra, igy példaul eldkészito,
nyomonkdvetési, kontroll-, ellenérzési és
értékelési intézkedésekre, ideértve a
szervezeti informacidtechnologiai
rendszereket is. A kozvetett cselekvésekhez
kapcsolodo adminisztrativ koltségek nem
haladhatjak meg a program teljes

PE653.947v02-00
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HU

Médositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 1 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 35

Rendeletre iranyulé javaslat
8 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A program az (EU, Euratom)
2018/1046 rendeletben meghatarozott
barmely formaban — kiilondsen vissza nem

PE653.947v02-00

osszegének 5%-dt.

Modositas

Ezeket az dsszegeket elsésorban olyan
intézkedések tamogatdsara kell
felhasznalni, amelyek erdsithetik a
nemzeti egészségiigyi rendszerek ellendallo
képességét a Covidl9-valsag dltal
leginkabb érintett régiokban és a
legkevésbé ellendllo egészségiigyi
rendszerekkel rendelkezo régiokban.

Modositas

la. Az oOsszes tarsult orszag
hozzajarulasanak szerepelnie kell a
program vonatkozo részeiben. A Bizottsdg
az éves koltségvetési eljards sordn
jelentést tesz a Tandcsnak és a
Parlamentnek a program egyes részeinek
teljes koltségvetésérol, meghatdarozva az
egyes tarsult orszagokat, egyedi
hozzdjaruldsokat és azok pénziigyi
egyensulyadt.

Modositas

(2) A program az (EU, Euratom)
2018/1046 rendeletben meghatarozott
barmely formaban — kiilondsen vissza nem
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téritend6 tamogatas, pénzdij és
kdzbeszerzés formajaban — nyljthat
finanszirozast.

Médositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 2 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 4 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AD\1211793HU.docx

téritendd tamogatas, pénzdij és
kozbeszerzés formajaban — nyujthat
finanszirozast. A Bizottsdag torekszik Unio-
szerte hatékony és kiegyensulyozott
foldrajzi lefedettséget biztositani, tobbek
kozott azaltal, hogy tamogatja a
tagallamokat a projektek minoségének
kapacitasbovitéssel torténd javitisaban.

Modositas

(2a) Az Eurdpai Helyredllitasi
Eszkozbol szarmazo forrasoknak
célzottaknak kell lenniiik, és a Covidl9-
vilagjarvany dltal leginkabb érintett és a
legkevésbé ellendllo egészségiigyi
rendszerrel rendelkezo tagallamok javat
kell szolgadlniuk, mikozben arra kell
torekedniiik, hogy dsszességében
kiegyensulyozott foldrajzi lefedettséget
érjenek el.

Modositas

(4da) A Bizottsag elosegiti az ,,EU az
egészségiigyert” program kovetkezetes
végrehajtdasat, mikozben az adminisztrdacio
maximadlis egyszeriisitésére torekszik. A
Bizottsag és a tagallamok sajat felelosségi
koriiknek megfeleloen elomozditjak a
szinergidkat, és biztositjak a hatékony
koordindciot az ,,EU az egészségiigyért”
program és a tobbi unios program és alap
kozo.

Ebbol a célbol:
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Médositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 4 b bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 39

Rendeletre iranyulé javaslat
8 cikk — 4 ¢ bekezdés (1))

PE653.947v02-00

a) biztositjak a kiegészito jelleget, a
szinergidt, a koherencidt és a
konzisztenciat a kiilonbozo unios,

nemzeti, illetve adott esetben regiondlis
szintid eszkozok kozott, kiilondsen az unios
alapokbdl finanszirozott intézkedések
tekintetében, a tervezési szakaszban és a
végrehajtds sordn egyardnt;

b) optimalizaljak a koordindcios
mechanizmusokat az erdfeszitések
megkettozodésének elkeriilése érdekében;

¢) biztositjak a szoros egyiittmiikodést a
végrehajtds unios, nemzeti és adott
esetben regionadlis szintii felelosei kozott,
hogy egymadssal koherens és észszerii
tamogato intézkedésekre keriiljon sor az
eszkoz keretében.

Modositas

(4b) A Bizottsag a program
végrehajtdasa sordn egyiittmiikodést alakit
ki az illetékes nemzetkozi szervezetekkel,
példaul az Egyesiilt Nemzetek
Szervezetével és annak szakosodott
intézményeivel, kiilondsen az
Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO),
valamint az Eurépa Tandccsal és a
Gazdasagi Egyiittmiikiodési és Fejlesztési
Szervezettel (OECD) az unios és
nemzetkozi szintii intézkedések
eredményességének és hatékonysdaganak
maximalizalasa érdekében.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 a bekezdés (u))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AD\1211793HU.docx

Modositas

(4c) A Bizottsag konzultal a tagallamok
egészségiigyi hatosdagaival az
egészségfejlesztéssel, a
betegségmegelizéssel és a nem fertozo
betegségek kezelésével foglalkozo
irdnyitocsoport vagy mds érintett
bizottsdagi szakértdi csoport keretében,
valamint az érdekelt felekkel, kiilonosen
az egészségiigyi dgazat szakmai
testiileteivel és az e teriileten tevékenykedo
nem kormdnyzati szervezetekkel a
program végrehajtisanak minden
szakaszaban.

Modositas

(2a) A gyenge igazgatdsi kapacitdssal
rendelkezo orszagokbol szarmazo
kedvezményezettek technikai
segitségnyujtdast kérhetnek annak
érdekében, hogy valamennyi projekt
tekintetében tisztességes lehetoséget
biztositsanak szamukra a vissza nem
téritendo tamogatdsok megszerzéséhez.

Modositas

A Bizottsag megbizhato és hatékony
mechanizmust hoz létre a kettos
finanszirozas elkeriilése, valamint az
egészségiigyi célkitiizéseket szolgalo
kiilonbozo unios programok és
szakpolitikak kozotti szinergiak biztositasa
érdekében. E mechanizmus keretében
kozpontositani kell a finanszirozdsi
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Moédositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
Kizarolag a 3. és a 4. cikkben emlitett
célkitlizéseket végrehajto fellépések

finanszirozhatok, ideértve az 1.
mellékletben meghatarozottakat.

Médositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) barmely nemzetkdzi szervezet vagy
az unios jog alapjan létrehozott barmely

jogalany.

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A programhoz nem tarsult
harmadik orszagban letelepedett

PE653.947v02-00

28/44

miiveletekre és a kiilonbozo unios
programok és alapok keretében
finanszirozott fellépésekre vonatkozo
valamennyi adatot. Kovetnie kell az
dtlathatosag, a nyomonkovethetiség és az
elszamoltathatosag elvét, és lehetové kell
tennie az egészségiigyi célkitiizéseket
szolgdlo intézkedések jobb nyomon
kovetését és értékelését.

Modositas

A 3. és a 4. cikkben emlitett célkitiizéseket
végrehajto fellépések finanszirozhatok,
ideértve az I. mellékletben
meghatarozottakat. Az I. mellékletben nem
emlitett intézkedés csak kivételes esetben
tamogathato, ha a munkaprogramok
kifejezetten indokoljak azok
szitkségességet.

Modositas

b) barmely relevans nemzetkozi
szervezet vagy az unios jog alapjan
létrehozott barmely jogalany.

Modositas

3) A programhoz nem tarsult
harmadik orszagban letelepedett
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jogalanyok elviekben viselik részvételiik
koltségeit.

Modositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

%) A program keretében a kdzvetlen
tdmogatasok palyazati felhivas nélkiil is
odaitélhetok olyan fellépések
finanszirozésara, amelyek egyértelmi
unids hozzaadott értékkel rendelkeznek, és
amelyeket a tagallamokban vagy a
programhoz tarsult harmadik orszagokban
az egészségligyért felelds illetékes
hatosagok, érintett nemzetkozi
egészségligyi szervezetek, vagy pedig az
emlitett illetékes hatésagok altal megbizott,
egyediil vagy halozatban eljaro allami
szervek és nem kormanyzati szervek
tarsfinansziroznak.

Modositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag az egészségfejlesztéssel, a
betegségmegeldzéssel €s a nem fert6zo
betegségek kezelésével foglalkozo
iranyitocsoport keretében konzultal a
tagallamok egészségiigyi hatosagaival a
program szadmara kidolgozott
munkatervekrol, a program prioritasairdl
és stratégiai orientacioirdl, valamint
végrehajtasarol.
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jogalanyok viselik részvételiik koltségeit.

Modositas

(%) A program keretében a kdzvetlen
tamogatasok palyazati felhivas nélkiil is
odaitélhetok fellépések finanszirozasara,
ha a tamogatds megfelelden indokolt, a
fellépések egyértelmii unios hozzéaadott
értékkel rendelkeznek, és azokat a
tagallamokban vagy a programhoz tarsult
harmadik orszdgokban az egészségiigyért
felelds illetékes hatosagok, érintett
nemzetkozi egészségligyi szervezetek,
vagy pedig az emlitett illetékes hatésagok
altal megbizott, egyediil vagy halozatban
eljard allami szervek és nem kormanyzati
szervek tdrsfinanszirozzdk.

Modositas

A Bizottsag az egészségfejlesztéssel, a
betegségmegeldzéssel és a nem fertdzo
betegségek kezelésével foglalkozo
irdnyitocsoport keretében konzultal a
tagallamok egészségiigyi hatosagaival,
unios iigynokségekkel és fiiggetlen kiilso
szakértokkel a program szamara
kidolgozott munkaprogramokrél, a
program prioritasairdl €s stratégiai
orientacioirdl, valamint végrehajtasarol.
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Médositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A programot az (EU, Euratom) 2018/1046
rendelet 110. cikkében emlitett
munkaprogramokon keresztiil kell
végrehajtani. A munkaprogramok adott
esetben meghatdrozzdk a
vegyesfinanszirozasi miiveletekre
fenntartott teljes Osszeget.

Médositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE653.947v02-00

Modositas

A Bizottsag a 19. cikknek megfeleléen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogad el e rendeletnek az (EU, Euratom)
2018/1046 rendelet 110. cikkében emlitett
munkaprogramok kidolgozdsa révén
torténo kiegészitése céljabol. Ezek a
munkaprogramok meghatdrozzdak
kiilondsen a tervezett intézkedések
részleteit, beleértve a meghatdarozott
osszegeket, a varhato kedvezményezettek
tipusait és foldrajzi elhelyezkedését, a
finanszirozds tipusait és az e rendelet
szerinti végrehajtasi modszereket,
valamint adott esetben a
vegyesfinanszirozasi miiveletekre
fenntartott teljes dsszeget.

Modositas

(la) A Bizottsag folyamatosan nyomon
koveti a program irdnyitdsdt és
végrehajtasat. Az atlathatosag novelése
érdekében az iranyitdsra és végrehajtasra
vonatkozo, folyamatosan aktualizalt
adatokat nyilvanosan elérhetové kell tenni
a Bizottsag honlapjan.

A finanszirozott projektekre vonatkozo
adatokat kiilonosen ugyanabban az
adatbazisban kell rogziteni. Az adatoknak
a kovetkezoket kell tartalmazniuk:

a) a finanszirozdsi formdkra és a
kedvezményezettek tipusaira vonatkozo
informadciok, amelyek lehetové teszik a
pénciigyi allokdciok atlathato nyomon
kovetését; a mds unios programokkal —
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Médositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A teljesitményjelentési rendszer
biztositja, hogy a program végrehajtasanak
nyomon kovetésére vonatkozo adatokat és
az eredményeket hatékonyan,
eredményesen ¢s iddben 0sszegylijtsék.
Ennek érdekében az unids pénzeszkozok
cimzettjeire és adott esetben a tagallamokra
vonatkozdan aranyos jelentéstételi
kovetelményeket kell megéllapitani.

Moédositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A program 1d6kozi értékelését a
végrehajtasarol rendelkezésre allo elegendd
informdacio birtokaban, de legkésobb négy
évvel a végrehajtas kezdetét kdvetden kell
elvégezni.

AD\1211793HU.docx

tobbek kozott az unios iigynokségek dltal
végrehajtott tevékenységekkel — fennallo
szinergidak részletes dttekintése, amely
lehetové teszi a kiilonbozo elvégzendd
tevékenységek kozotti kiegészito jelleg
megfelelo elemzését.

b) a projektszinten lebontott kiaddsi
szintek, a specifikus elemzések lehetové
tétele érdekében, az intervencios teriiletek
szerinti bontdsban is a 13. cikkben és az I.
mellékletben meghatdrozottak szerint.

Modositas

(3) A teljesitményjelentési rendszer
biztositja, hogy a program végrehajtasanak
nyomon kovetésére vonatkozo6 adatokat és
az eredményeket hatékonyan,
eredményesen ¢és id6ben, a
kedvezményezettek adminisztrativ
terheinek novelése nélkiil 6sszegyiijtsék.
Ennek érdekében az unids pénzeszkozok
cimzettjeire és adott esetben a tagallamokra
vonatkozoan aranyos jelentéstételi
kovetelményeket kell megéllapitani.

Modositas

(2) A program 1d6kozi értékelését a
végrehajtasarol rendelkezésre allo elegendd
informdcio birtokaban, de legkésobb négy
évvel a végrehajtas kezdetét kvetden kell
elvégezni és benyujtani az Eurdpai
Parlament és a Tandcs részére.
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Médositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A végrehajtasi idészak végén, de
legkésobb négy évvel az 1. cikkben
meghatdrozott idészak végét kovetden a
Bizottsag végso értékelést végez.

Médositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4) A Bizottsag az értékelések
megallapitasait sajat észrevételei
kiséretében kozli az Eurdpai Parlamenttel,
a Tanaccsal, az Europai Gazdasagi és
Szocialis Bizottsaggal és a Régiok
Bizottsagaval.

Médositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE653.947v02-00

Modositas

3) A végrehajtasi id0szak végén, de
legkésobb négy évvel az 1. cikkben
meghatdrozott idészak végét kovetden a
Bizottsag végso értékelést végez, amelyet
benyujt az Eurdpai Parlament és a
Tandcs részére.

Modositas

4) A Bizottsag az értékelések
megallapitasait sajat észrevételei
kiséretében kozzéteszi és azokat kozli az
Eurdpai Parlamenttel, a Tanéaccsal, az
Eurdépai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsaggal és a Régiok Bizottsagaval.

Modositas

(4da) Az értékelésnek tartalmaznia kell
legalabb a kovetkezoket:

mennyiségi szempontjai;
b) a forrasok felhaszndldasanak
hatékonysaga;

¢) az osszes intézkedés soran kitiizott célok
teljesiilésének mértéke, meghatdarozva,
ahol lehetséges, az eredményeket és
hatasokat;
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Moédositas 54

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AD\1211793HU.docx

d) a célkitiizések kozott megvalositott
szinergidak mértéke, valamint ennek mas
vonatkozo unios programokkal valo
kiegészito jellege;

e) a program hosszu tavu hatdsai és az
unios hozzdadott érték, az egyes
célkitiizések és intézkedések
megujitasarol, megvaltoztatasardl vagy
felfiiggesztésérdl valo dontéshozatal
céljabol;

P az érdekelt felek bevonasanak mértéke;

2) az Union beliili foldrajzi lefedettség
elemzése a 8. cikkben emlitettek szerint, és
ilyen lefedettség hianydban az alapul
szolgalo okok elemzése.

Modositas

A program ellendrzési rendszerének
megfelelo egyensulyt kell biztositania a
bizalom és az ellenorzés kozott,
figyelemmel az ellendrzések minden
szinten — kiilonosen a kedvezményezettek
szamadra — felmeriild igazgatdsi és egyéb
koltségeire. Egyértelmii és kovetkezetes
ellenorzésre vonatkozo szabdlyokat kell
alkalmazni a programon beliil.

Modositas

A programra vonatkozo ellendrzési
stratégia a program egészének kiadasaibol
vett reprezentativ minta pénziigyi
ellendrzésén alapul. A reprezentativ
mintdt ki kell egésziteni a kiaddasokhoz
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kapcsolodo kockazat értékelése alapjan
torténd mintavétellel. A tobb unios
programbol nyujtott kozos
finanszirozasban részesiilo cselekvéseket
csak egyszer kell ellenorizni, lefedve
minden érintett programot és azok
alkalmazando szabalyait.

Médositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 ¢ bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

A Bizottsag vagy a finanszirozo szerv
tamaszkodhat kedvezményezetti szinten
végrehajtott kombinalt rendszer-
feliilvizsgalatokra is. Az ilyen kombinalt
feliilvizsgalatok opciondlisak bizonyos
tipusu kedvezményezettek esetében, és
rendszer- és folyamatellendrzésbol dallnak,
amelyet az iigyleteknek egy hozzaérto,
fiiggetlen, szamviteli dokumentumokat a
2006/43/EK iranyelvnek'® megfelelden
jogszabdlyban eldirt konyvvizsgalatnak
alavetni jogosult konyvvizsgalo altal
végzett ellenorzése egészit ki.A Bizottsag
vagy a finanszirozo szerv alkalmazhat
ilyen feliilvizsgalatokat a kiaddsokkal valo
hatékony és eredményes gazdalkoddsra
vonatkozo bizonyossdg dltalanos
szintjének ellendrzésére, valamint az
utolagos ellenorzések és a pénziigyi
kimutatdsokra vonatkozo igazoldasok
szintjiének modositdasdra.

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2006/43/EK iranyelve (2006. mdajus 17.) az
éves és osszevont (konszolidalt) éves
beszamolok jog szerinti
konyvvizsgalatarol, a 78/660/EGK és a
83/349/EGK tandacsi iranyely
modositasarol, valamint a 84/253/EGK
tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil
helyezésérél (HL L 157., 2006.6.9., 87. o.)
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Modositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 d bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 e bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 59

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — a pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

il. az egészseégligyl valsagok
tekintetében kritikus egészségligyi
infrastruktira, eszk6zok, strukturak,
folyamatok, termelési és laboratdriumi
kapacitasok — ideértve a jarvanyok
feliigyeletére, modellezésére,
eldrejelzésére, megeldzésére €s kezelésére
szolgalo eszkozoket is.

AD\1211793HU.docx

Modositas

Ellenorzés legkésobb az egyenleg
kifizetése utdan két évvel végezheto.

Modositas

A Bizottsag ellendrzési iranymutatdsokat
tesz kozzé, amelyek célja az ellendrzési
eljarasok és szabdlyok megbizhato és
egységes alkalmazdsdanak és
értelmezésének biztositisa a program
teljes idotartama alatt.

Modositas

i1. az egészségligyl valsagok
tekintetében kritikus egészségligyi
infrastruktira, eszk6zok, strukturak,
folyamatok, termelési és laboratoriumi
kapacitasok — ideértve a jarvanyok
feliigyeletére, modellezésére,
eldrejelzésére, megeldzésére €s kezelésére
szolgald eszkozoket is — kiilondsen a
legkevésbé ellendllo egészségiigyi
rendszerekbe torténd beruhdzas esetén;
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Médositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — a pont —ii a alpont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — ¢ pont — iv a alpont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — d pont — i alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. az unios egészségiigyi jogszabalyok
és intézkedések végrehajtasa, érvényesitése
€s nyomon kdvetése, valamint a jogi
kovetelmények végrehajtasanak technikai
tamogatasa;
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Modositas

iia. A korhazépités és az alapvetd
egészségiigyi infrastruktira
kialakitasanak tamogatdsa az Unio
kevésbé fejlett régioiban; a programnak
szinergikusan és kiegészito jelleggel kell
miikodnie a kohézios politikabol szarmazo
Jorrasok mellett;

Modositas

iva. a kornyezeti kockdzati tényezok —
tobbek kozott az élelmiszerekben, vizben,
levegoben és egyéb forrdasokban taldlhato
szennyezd anyagok — kumulativ
egészségiigyi hatdsainak nyomon
kovetését célzo tevékenységek, valamint az,
unios jogszabdlyok egészségiigyi hatdsait
nyomon kéveto tevékenységek, mint
példaul a farmakovigilancia és hasonlo
tevékenységek;

Modositas

1. az unios egészseégiigyi jogszabalyok
és intézkedések végrehajtasa, érvényesitése
és nyomon kdvetése, valamint a jogi
kovetelmények végrehajtdsanak technikai
tamogatasa, tobbek kozott a kornyezeti
egészség teriiletén;
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Modositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet —d pont —i a alpont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — d pont — viii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

viil. nem kormanyzati szervezetek altal
végzett haldzatépités és e szervezeteknek a
program hatélya alé tartozo6 projektekbe
valo bevonasa;

Moédositas 65

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — e pont — ii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
ii. az egy¢b uniods eszkozok
kiegészitéseképp unios tartalekok és a

valsag szempontjabol relevans termékek
készleteinek 1étrehozasa és kezelése;
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Modositas

ia. az egészség valamennyi
szakpolitikaba valo beépitésére iranyulo
unios szakpolitikai dontéshozatal és
kiilonosen a gyogydszati termékek
eloallitasaval, hasznalataval és
artalmatlanitasaval kapcsolatos
kornyezeti kockazatok értékelésének és
megfeleld kezelésének megerdositésére
iranyulo intézkedések;

Modositas

viii.  nem kormanyzati szervezetek,
koztiik eurdpai szintii civil tarsadalmi
szervezetek altal végzett haldzatépités €s e
szervezeteknek a program hatalya ala
tartozo projektekbe vald bevonasa;

Modositas

il. az egy¢b unios eszkozok
kiegészitéseképp tovabbi stratégiai unios
tartalékok és a valsag szempontjabol
relevans termékek készleteinek 1étrehozasa
és kezelése;
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Moédositas 66

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — f pont — iv alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iv. a kiszolgaltatott csoportok
egeészseégligyi veszélyekkel szembeni
védelmét célzo megeldz6 intézkedések,
valamint a valsagelharitasnak és -
kezelésnek e kiszolgaltatott csoportok
szlikségleteihez vald hozzaigazitasat célzo
intézkedések;

Moédositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — f pont — v alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

V. az egészségligyl valsagok jarulékos,
kiilonosen a mentalis egészséget, a
kronikus betegségekben szenvedd
betegeket és mas kiszolgaltatott
csoportokat €érintl egészségiigyi
kovetkezményeinek kezelésére iranyuld
intézkedések;

Moédositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — f pont — vi alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Vi. a valsag tekintetében relevans
réspiaci termékekre vonatkozdan a gyors
reagalési kapacitas, a kutatas, a fejlesztés, a
laboratoriumi kapacitasok, a gyartas és a
bevezetés megerdsitésére iranyuld
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Modositas

iv. a kiszolgaltatott csoportok
egészseégligyi veszélyekkel szembeni
védelmét célzé megeldz6 intézkedések,
valamint a valsagelharitasnak és -
kezelésnek e kiszolgaltatott csoportok
sziikségleteihez val6 hozzaigazitasat célzo
intézkedések, ideértve az érintettek
helytallo és megfelelo tajékoztatdsdt is,
kiilonos figyelemmel a fogyatékkal élokre;

Modositas

V. az egészségligyi valsagok jarulékos,
kiilondsen a mentalis egészséget érinto
egészségiigyi kovetkezményeinek
enyhitésére, valamint a kronikus
betegségekben szenvedd betegeket,
fogyatékkal éloket ¢s mas kiszolgaltatott
csoportokat érintd kiilonos
kovetkezmények enyhitésére iranyulo
intézkedések;

Modositas

vi. a valsag tekintetében relevans
réspiaci termékekre vonatkozodan a gyors
reagalési kapacitas, a kutatas, a fejlesztés, a
laboratériumi kapacitdsok, a gyartas és a
bevezetés megerdsitésére, valamint a
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intézkedések;

Moédositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — f pont — viii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

viil.  az allatok egészsége, a kornyezeti
tényezOk és az emberi betegségek kozotti
kapcsolatra vonatkozo vizsgalatokat,
kockazatértékelést és kockazatkezelési
munkat tdmogatd intézkedések, tobbek
kozott egészségligyi valsagok idején.

Médositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — i alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. tudastranszfer-intézkedések és
unios szintli egylittmiikodés tAmogatasa a
hatékonysag, hozzaférhetdség,
fenntarthatosag €s reziliencia javitasara
iranyuld nemzeti reformfolyamatok
segitése érdekében, kiilondsen az eurdpai
szemeszter altal azonositott kihivasok
kezelése, valamint az alapellatas
novelése, az egyetemes egészségligyi
ellatas és az egészségiigyi ellatashoz valo
egyenl6 hozzaférés érdekében;

Médositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — ii alpont
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termékek rendelkezesre allasasanak
biztositdasdra iranyul6 intézkedések;

Modositas

viii.  az allatok egészsége, az
éghajlatvaltozas hatdsa, a bioldgiai
sokféleség csokkenése és mds kornyezeti
tényezOk, valamint az emberi betegségek
kozotti kapesolatra vonatkozo
vizsgalatokat, kockazatértékelést és
kockézatkezelési munkat tamogato
intézkedések, tobbek kozott egészségligyi
valsagok idején.

Modositas

1. tudastranszfer-intézkedések és
unios szintll egylittmiikodés tamogatasa a
hatékonysag, hozzaférhetdség,
fenntarthatosag ¢€s reziliencia javitasara
iranyuld nemzeti reformfolyamatok
segitése érdekében, kiilondsen az eurdpai
szemeszter altal azonositott kihivasok
kezelése, valamint az alapellatas
novelése, az egyetemes egeszségligyi
ellatas és az egészségiigyi ellatashoz valo
egyenl6 hozzatérés érdekében; kiilénosen
az Unio kevésbé fejlett régioiban;
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

1l képzési programok orvosi és
egészségiigyi személyzet szamara,
valamint ideiglenes személyzeti
csereprogramok;

Médositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — g pont — ix alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iX. a tagallamokat, valamint a
tagallamok altal az egészségfejlesztés €s a
(mind a fert6z6, mind a nem fert6zo
betegségekre vonatkozo)
betegségmegeldzEs javitasa érdekében tett
intézkedéseket tamogat6 programok
létrehozasanak és végrehajtasanak
tamogatasa;

Moédositas 73

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet —g pont — xiii a alpont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 74
Rendeletre iranyulé javaslat
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Modositas

1l keépzési programok orvosi és
egészségiigyi személyzet szamara, az uj
ellatasi modellekkel, a digitalis
datalakulassal, valamint az eszkozok és
szolgaltatasokkal kapcsolatos informdciok
hozzdférhetisége, valamint ideiglenes
személyzeti csereprogramok;

Modositas

iX. a tagallamokat, valamint a
tagallamok altal az egészségfejlesztés €s a
(mind a fert6z6, mind a nem fert6zo
betegségekre vonatkozd)
betegségmegeldzEs javitasa érdekében tett
intézkedéseket tamogat6 programok
létrehozasanak és végrehajtasanak
tamogatasa, kiilonosen a kevésbé fejlett
régiokban,

Modositas

xiiia. a tagallamok kozotti
egyiittmiikodés és koordindcio tamogatdsa
a Kivadlo Eurdpai Korhazi Halozat
létrehozdsa, a ritka betegségek hatdarokon
atnyulo kezelésének javitdsa és az dsszes
unios polgar kezeléshez valo
hozzaférésének javitisa érdekében;
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I melléklet — j pont — ii alpont
A Bizottsag altal javasolt szoveg

il. az egészségligyi ellatas és az
egészseégligyi rendszerek digitalis

kozott teljesitményértékelés és
kapacitasépités révén az innovativ
eszk6zok €s technologidk bevezetése
érdekében; az egészségligyi szakemberek
digitalis tovabbképzeése;

Moédositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — j pont — iii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1il. digitalis eszk6zok €s infrastruktirak
telepitésének és a tagallamokon beliili és
azok kozotti, valamint a tagallamok és az
unios intézmények ¢€s szervek kozotti
interoperabilitdsdnak tdmogatasa; az
europai egészségiigyi adattér részeként
megfeleld irdnyitasi struktirdk és
fenntarthato, interoperabilis unios
egeészségligyl informacios rendszerek
kialakitasa, valamint a polgarok
egeészseégligyi adataikhoz valo
hozzaférésének és azok feletti
ellendrzésliknek a megerdsitése;

Modositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — j pont — iv alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

v. a tavorvoslas/tavegészségiigy
optimalis hasznélatanak (t0bbek kozott a
tavoli teriiletek esetében a miiholdas
kommunikdcionak) a tamogatdsa, a
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Modositas

il. az egészségligyi ellatas és az
egészseégligyi rendszerek digitalis

kozott teljesitményértékelés és
kapacitasépités révén az innovativ
eszk6zok €s technologiak bevezetése,
valamint a lakossag egészségiigyi
tajékozottsaga érdekében; az egészségiigyi
szakemberek digitélis tovabbképzése;

Modositas

1il. digitalis eszk6zok és infrastruktirak
telepitésének és a tagallamokon beliili és
azok kozotti, valamint a tagallamok ¢és az
unios intézmények és szervek kozotti
interoperabilitdsdnak tAmogatasa a
személyes adatok védelmének teljes
betartasdval; az europai egészségiligyi
adattér részeként megfeleld irdnyitasi
strukturdk €s fenntarthato, interoperabilis
unios egészségiigyi informacios rendszerek
kialakitdsa, valamint a polgarok
egészségiigyi adataikhoz valo
hozzaférésének, kezelésének és az azok
feletti ellendrzésiiknek a megerdsitése;

Modositas

v. a tavorvoslas/tavegészségiigy
optimalis hasznélatdnak tdmogatdsa a
rendelkezésre dllo legujabb digitalis
technologiak, példaul a robotika és a
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digitalisan vezérelt szervezési innovacio
elémozditasa az egészségiigyi
létesitményekben, valamint a polgarok
onrendelkezését és a személykdzpontu
ellatast timogato digitalis eszk6zok
elémozditasa.

Moédositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — k pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

k) Kommunikacio és tdjékoztatas az
érdekelt felek és a lakossag részére,
kiilonosen:

Médositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
I melléklet — k pont — iii a alpont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE653.947v02-00

mesterséges intelligencia alkalmazasaval,
valamint a tavoli teriiletek esetében a
miuholdas kommunikdcio haszndlata, a
digitalisan vezérelt szervezési innovaciod
eldmozditasa az egészségiigyi
létesitményekben, valamint a polgarok
onrendelkezését €s a személykdzpontu, az
egyészségiigyi ellatds terén fenndllo
egyenlotlenségeket korlatozo ellatast
tamogato digitalis eszkdzok eldmozditasa.

Modositas

k) Kommunikacid és tdjékoztatds az
érdekelt felek, koztiik az egészségiiggyel és
az egészségiiggyel kapcsolatos kérdésekkel
Jfoglalkozo eurdpai szintii civil tarsadalmi
szervezetek ¢s a lakossag részére,
kiilonosen:

Modositas
iiia.  ag orvosi terdpidkkal vagy a

betegségek okaival kapcsolatos hamis
hirek kezelésére iranyulo kommunikdcio.
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A VELEMENYNYILVANITASRA FELKERT BIZOTTSAG ELJARASA

Cim a2021-2027-es iddszakra sz616 uniods egészségiigyi cselekvési program
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rendelet hatalyon kiviil helyezése
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