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A kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre
allasanak, az ilyen gydgyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, valamint a kozos érdeki gyogyszerek
rendelkezésre allasanak és hozzaférhetéoségének
megerositését célzo keret létrehozasa

Az Europai Parlament 2026. januar 20-an elfogadott modositasai a
kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre allasanak, az ilyen
gyogyszerekkel valod ellatas biztonsaganak, valamint a kozos
érdeku gyogyszerek rendelkezésre allasanak és
hozzaférhetoségének megerositését célzo keret létrehozasarol,
tovabba az (EU) 2024/795 rendelet moédositasarodl sz6l6 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulod javaslathoz
(COM(2025)0102 - C10-0048/2025 - 2025/0102(COD))!

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

1 Az iugyet a 60. cikk (4) bekezdésének negyedik albekezdése alapjan
visszautaltdk az illetékes bizottsadghoz intézménykozi targyalasok
céljabol (A10-0272/2025).



Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
1 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) Az Eurdpai Unio
mukodésérol szold szerzodés (a
tovabbiakban: EUMSZ) 9. és
35. cikkének, valamint az Eurdpai
Unid Alapjogi Chartdja

35. cikkének megfeleléen az
Unidonak valamennyi unios
politika és tevékenység soran
biztositania kell az emberi
egészség védelmének magas
szintjét. A célkitlizés eléréséhez
és a kozegészség Unio-szerte
garantalt védelméhez
elengedhetetlen, hogy
rendelkezésre alljanak
biztonsdgos, hatasos és kivald
mindségi gyoégyszerek.

Modositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(2) Az elmault években egyre
tobbszor fordult el
gyogyszerhiany az Unidban,
esetenként olyan gydégyszerekbdl,
amelyek elégtelen kinalata a
betegekre nézve sulyos
artalommal, vagy sulyos artalom
kockazataval jarnak.

Modositds

(1) Az Eurdpai Unio
mukodésérol szold szerzodés (a
tovabbiakban: EUMSZ) 9. és

35. cikkének, valamint az Eurdpai
Unié Alapjogi Chartdja

35. cikkének megfeleléen az
Unidonak valamennyi unios
politika és tevékenység soran
biztositania kell az emberi
egészség védelmének magas
szintjét. A célkitlizés eléréséhez
és a kozegészség Uniod-szerte
garantalt védelméhez, valamint
a felkésziiltseg és az Unio
altalanos biztonsaganak
javitasahoz elengedhetetlen,
hogy rendelkezésre alljanak
biztonsagos, hatdsos és kivald
mindségu gyoégyszerek,
amelyeket egy reziliens és
versenyképes gyogyszeripar,
valamint a gyogyszerellatas
gerincét képezo biztonsagos és
megbizhato ellatasi lancok
tamogatnak.

Modositds

(2) Az elmault években egyre
tobbszor fordult el
gyogyszerhiany az Unidban,
esetenként olyan gydgyszerekbdl,
amelyek elégtelen kindlata,
valamint az ellatasi lancok
atlathatosaganak hianya a
betegekre és az egészségiigyi
rendszerekre nézve sulyos
artalommal, vagy sulyos artalom



Modositas 3

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 a preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 4

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

(3) A gydgyszerhianyt kivaltéd
okok nagyon szerteagazoak és
osszetettek lehetnek, és a
kihivasok a teljes gydgyszeripari
értéklanc valamennyi szakaszat
érintik. A gyégyszerhiany
killonosen az ellatasi lanc
zavaraibol és a kulcsfontossagu
alkotdelemek és 0sszetevok
kinalatat érinté
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezek
kozé tartozik a korlatozott szamu
globalis beszallit6tél vald
fligg6ség, valamint az egyes
gyogyszerek, hatéanyagaik vagy
kulcsfontossagu gyogyszeripari
nyersanyagok eléallitasahoz
sziitkséges uniés kapacitasok
hidnya. Az ellatasi forrasok
diverzifikaldsaval és a helyi

kockdazataval jarnak.

Modositds

(2a)Alapveto fontossagu az
Unioban a betegek egészsége
szempontjabol kritikus
fontossdagu gyogyszerekkel
valo stabil és reziliens ellatas,
mivel a hianyok a betegek
egészségének romlasahoz, az
egeszségiigyi koltsegek
novekedesehez, valamint az
egészségiigyi rendszerekre és
a hatosagokra nehezedo
jelentos terhekhez
vezethetnek.

Modositds

(3) A gydgyszerhianyt kivaltéd
okok nagyon szerteagazoak és
osszetettek lehetnek, és a
kihivasok a teljes gydgyszeripari
értéklanc valamennyi szakaszat
érintik. A gyégyszerhiany
kiillonosen az ellatasi lanc
zavaraibol és a kulcsfontossagu
alkotoelemek és 0sszetevok,
tobbek kozott a kiindulasi
anyagok, a kozbenso
termékek, valamint mas
gyogyszernyersanyagok és
alapanyagok kindlatat érint6
sebezhetdségekbdl eredhet. Ezek
kozé tartozik a korlatozott szamu
globalis beszallit6tél valo
figgoség, valamint az egyes
gyogyszerek, hatéanyagaik vagy
kulcsfontossagu gyogyszeripari



termelésbe torténoé beruhdazassal
az Uniod csokkentheti a
gyogyszerhidnynak vald
kitettsége kockazatat.

Modositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
4 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(4) Az ipari kihivdsok és az unios
gyartasi kapacitasokba torténo
beruhazasok hidanya
kovetkeztében novekedett a
harmadik orszagbeli beszallitoktdl
valé fligg6ség, kiillonosen a
kulcsfontossagu farmakologiai
nyersanyagok és hatéanyagok
tekintetében. A maganszektor
szamara jelenleg nem
kell6képpen vonzod, hogy a piacon
régota jelen 1évo és viszonylag
olcso kritikus fontossagu
gyogyszerek, kulcsfontossagu
bemeneti anyagaik és
hatéanyagaik el6allitasat 4j unios
gyartasi kapacitasok
megteremtésével, vagy a
meglévok korszerisitésével
finanszirozzak, tekintettel arra,
hogy a vildg mas részein
alacsonyabb energiakoltségekkel,
valamint megenged6ébb
kornyezetvédelmi és egyéb jogi
kovetelményekkel szamolhatnak.
A munkaerohiany és a specialis
készségek sziikkségessége a
gyogyszergyartas tertiletén csak
fokozzak az uniés gyartast érinté
agazati kihivasokat. Célzott
pénzigyi 6sztonzokkel,
egyszerusitett adminisztrativ
eljarasokkal és jobb unids szintl
koordindacidéval erdsithet6k az

nyersanyagok eldallitasahoz
sziitkséges uniés kapacitasok
hidnya. Az ellatasi forrasok
diverzifikaldsaval és a helyi
termelésbe torténé beruhazassal
az Unid csokkentheti a
gyogyszerhidnynak valo
kitettsége kockazatat.

Modositas

(4) Az ipari kihivasok és az unios
gyartasi kapacitasokba torténd
beruhazdasok hidanya
kovetkeztében novekedett a
harmadik orszagbeli beszallitoktdl
vald fligg6ség, kiillonosen a
kulcsfontossagu farmakoldgiai
nyersanyagok és hatéanyagok
tekintetében. A maganszektor
szamara jelenleg nem
kelloképpen vonzo, hogy a piacon
régota jelen 1évo és viszonylag
olcso kritikus fontossagu
gyogyszerek, kulcsfontossagu
bemeneti anyagaik és
hatéanyagaik el6allitasat 4j unios
gyartasi kapacitasok
megteremtésével, vagy a
meglévok bovitésével vagy
korszerusitésével finanszirozzak,
tekintettel arra, hogy a vildg mas
részein alacsonyabb
energiakoltségekkel, valamint
megengedobb kornyezetvédelmi
és egyéb jogi kovetelményekkel
szamolhatnak. A munkaeréhiany
és a specialis készségek
sziikkségessége a
gyogyszergyartas teriletén csak
fokozzdk az unids gyartast érintd
agazati kihivasokat. Célzott
pénzigyi 0sztonzokkel,
egyszerusitett adminisztrativ
eljarasokkal és jobb unids szintl



uniés gyartasi kapacitasok
novelésére és a kritikus
fontossagu gyogyszerek ellatasi
lancainak megerdsitésére
iranyulé eréfeszitések.

Modositas 6

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

koordinacioval erdsitheték az
unioés gyartasi kapacitasok
novelésére és a kritikus
fontossagu gyoégyszerek ellatasi
lancainak megergsitésére
irdnyulo eréfeszitések a
legmagasabb szintii szocidlis,
egészségiigyi és
kornyezetvédelmi normak
fenntartasa mellett. Emellett a
készsegek és a tudastranszfer
megerdsitése hozza fog jarulni
egy olyan reziliens és a jovore
felkésziilt munkaero
létrehozasahoz, amely képes
zokkenémentesen befogadni
az innovdciot és a technologiai
fejlodést. Ugyanakkor a
gyartasi kapacitasnak az
ellatasi lanc egészében torténo
fejlesztéséhez jelentds hosszu
tavia beruhazasokra, megfelelo
ipari infrastrukturara, eros
kutatasi képességekre, a
szabalyozas
kiszamithatosagara és képzett
munkaerore van sziikség.

Modositds

(4a)Bar a gyogyszerhiany
barmely terméktipus esetében
elofordulhat, ez aranytalanul
érinti a régebbi, lejart
szabadalmu és generikus
gyogyszereket, elsosorban az
alacsony haszonkulcsuk miatt,
ami csokkenti a szilard
gyartasi kapacitasba torteno
beruhazasok osztonzoit. A
kritikus fontossagu
gyogyszerek unios jegyzekébe
felvett gyogyszerek tobbségét
a régebbi, lejart szabadalmu



Modositas 7

Rendeletre iranyul6 javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(7) Ugyanakkor annak ellenére,
hogy a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak
biztositaniuk kell a betegoldali
kereslet kielégitéséhez
sziikséges, folyamatos
gyogyszerellatast, valamint hogy
az (EU) 2022/123 europai
parlamenti és tanacsi rendelet és
az (EU).../... rendelet [a
hivatkozas az elfogadas utan
beillesztendd, vo. COM(2023)193
final] egy tovabbi szabdalyozasi
mechanizmust vezetett be a
hidnyok enyhitésére és
kezelésére, a piacok mikodése
onmagaban nem mindig
garantalja a gyégyszerek
rendelkezésre allasat. Ez a
kockazat kiillonosen nyilvanvalova
valik, ha zavarok lépnek fel az
ellatasi lancokban, foként, ha egy
adott gyégyszerrel vald ellatast
korlatozott szamu globalis

és generikus gyogyszerek
teszik ki az alacsony
haszonkulcsok miatt, amelyek
korlatozzak a gyartasba
torténo beruhadazasokat. A
lejart szabadalmi és
generikus gyogyszerek
beszallitoi koziil sokan
kiszervezték vagy az Union
kiviilre helyezte at a
késztermékek gyartasat,
hatoéanyagaikat pedig gyakran
harmadik orszagokbdl szerzik
be. Kovetkezésképpen az Unio
korlatozott szamu hatéanyag-
beszallitora és gyartora
tamaszkodik, amelyek koziil
sok a hatarain Kkiviil talalhato.

Modositds

(7) Ugyanakkor annak ellenére,
hogy a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak
biztositaniuk kell a betegoldali
igények kielégitéséhez
sziitkséges, folyamatos
gyogyszerellatast, valamint hogy
az (EU) 2022/123 europai
parlamenti és tanacsi rendelet és
az (EU).../... rendelet [a
hivatkozas az elfogadas utan
beillesztendd, vo.
COM(2023)0193] egy tovabbi
szabalyozasi mechanizmust
vezetett be a hianyok enyhitésére
és kezelésére, a piacok miikodése
onmagaban nem mindig
garantalja a gyogyszerek
rendelkezésre allasat. Ez a
kockazat kiillonosen nyilvanvaléva
valik, ha zavarok lépnek fel az
ellatdsi lancokban, féként, ha egy
adott gyodgyszerrel valé ellatast
korlatozott szamu globalis



beszallité és gyartdéizem
biztositja, vagy ha az ellatas nagy
mértékben fligg egyetlen vagy
korlatozott szamu harmadik
orszagtol.

Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(8) Mivel a gyogyszerek unios
piaca tovabbra is fragmentalt,
jobb koordindciéra van sziikség a
tagallamok kozott annak
érdekében, hogy teljes mértékben
ki lehessen akndzni az Unidban
rejlo lehetéségeket a
gyogyszerellatas biztonsaganak
megerodsitése terén, anélkiil, hogy
megkérddjeleznénk a
tagallamoknak az egészségiigyi
szolgaltatasok és az orvosi ellatas
megszervezése és nyujtasa
kapcsan fennall6 felel6sségét. Az
0ossze nem hangolt nemzeti
intézkedések magukban
hordozzak annak kockazatat,
hogy torzul a belsé piac, nem
sziletik megoldas az ellatasi lanc
atfogébb kérdéseire és a
hatdrokon atnyulé problémak
megoldasara, beleértve az Unio
harmadik orszagoktol vald
figgbségét is. A gydgyszerekre
vonatkozo szabalyozasi keretet
ezért ki kell egésziteni egy
erésebb harmonizaciot biztositd,
célzott intézkedésekkel.

beszallité és gyartdéizem
biztositja, vagy ha az ellatds nagy
mértékben fligg egyetlen vagy
korlatozott szamu harmadik
orszagtol.

Modositds

(8) Mivel a gyogyszerek unios
piaca tovabbra is fragmentalt,
jobb koordindciéra van sziikség a
tagallamok kozott annak
érdekében, hogy teljes mértékben
ki lehessen aknazni az Unidban
rejlo lehetdségeket a
gyogyszerellatas biztonsaganak
megerositése terén, anélkiil, hogy
megkérddjeleznénk a
tagallamoknak az egészségiigyi
szolgaltatasok és az orvosi ellatas
megszervezése és nyujtasa
kapcsan fenndlld felelosségét,
valamint annak érdekében,
hogy javitani lehessen a
betegek hozzafereset a nekik
sziikséges gyogyszerekhez. Az
ossze nem hangolt nemzeti
intézkedések magukban
hordozzak annak kockazatat,
hogy torzul a belsé piac, nem
szilletik megoldas az ellatasi lanc
atfogébb kérdéseire és a
hatdrokon atnyuld problémak
megoldasara, beleértve az Unid
harmadik orszagoktol vald
figgbségét is. A gydgyszerekre
vonatkozo szabalyozasi keretet
ezért er6sebb harmonizaciot
biztositd, célzott intézkedésekkel
kell kiegésziteni, elkeriilve
ugyanakkor a meglévo
strukturak parhuzamos
miikodését vagy dtfedését.
Ezen tulmenden a meglévo
adatinfrastrukturakat és



Modositas 9

Rendeletre iranyul6 javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(9) Elé6fordulhat, hogy egyes
kozos érdekl gyogyszerek,
amelyek kulcsfontossaguak a
betegek megfelelo ellatasanak
biztositdsdhoz, egyes
tagallamokban tovabbra sem
allnak a betegek rendelkezésére,
holott nem allnak fenn velik
kapcsolatban ellatdsbiztonsagi
problémdk. Szamos tényezd
kozrejatszhat ebben, tobbek
kozott a termék keresleti
piacanak vagy a foldrajzi keresleti
piacnak a mérete, ami hatassal
lehet arra, hogy a gydégyszerek
idoben rendelkezésre allnak-e
egyes tagallamokban.

adatbazisokat teljes
meértékben ki kell hasznalni a
jelentestételi terhek
csokkenteéese, a
gyogyszerellatasi lancok
nyomon kovetésének
észszeriusitese, valamint az
illetékes hatosagok és az
érdekelt felek kozotti
adatcsere hatékonysaganak
javitasa érdekében. A meglévo
strukturak hasznadlata a
stabilabb és kiszamithatobb
adataramlast is biztositana.

Modositds

(9) Elé6fordulhat, hogy egyes
kozos érdekll gydgyszerek,
amelyek kulcsfontossaguak a
betegek megfelel6 ellatasanak
biztositdsdhoz, egyes
tagallamokban tovabbra sem
allnak a betegek rendelkezésére
és nem férhetok hozza
szamukra, holott nem allnak
fenn veluk kapcsolatban
ellatasbiztonsagi problémak.
Szamos tényez6 kozrejatszhat
ebben, tobbek kozott az
adminisztrativ és koltségvetési
akadalyok, a termék keresleti
piacénak vagy a foldrajzi keresleti
piacnak a mérete, ami hatdssal
lehet arra, hogy a gyégyszerek
idében rendelkezésre allnak-e
egyes tagallamokban, novelve az
Union beliili betegek kozotti
egyenlotlenségeket, és aladasva
az Unioé azon
kotelezettségvallalasat, hogy a
3.8. fenntarthato fejlodési
céllal osszhangban 2030-ig
egyetemes hozzaférést



Modositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(11) Az e rendelettel bevezetett
intézkedések nem érintik a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak kulonosen az
(EU).../... eurépai parlamenti és
tandcsi iranyelv [a megfeleld
cikkre valé hivatkozas a
COM(2023)192 final elfogadasat
kovetden beillesztendd], az
(EU).../... rendelet [a hivatkozas
beillesztend6 az elfogadas utan
vo. COM(2023) 193 final] és az
(EU) 2022/123 rendelet szerinti
kotelezettségeit, beleértve azt a
kotelezettséget is, hogy
felel6sségi koriikon beliil
biztositsdk a gyogyszerekkel valo
megfeleld ellatast. Ezek az
intézkedések o6sszhangban vannak
a belsé piac elveivel. E rendelet
nem érinti az unios versenyjogot,
az antitroszt-, az
osszefonddasokkal kapcsolatos és
az allami tamogatasokra
vonatkozd szabalyokat is

biztositson az alapveto
fontossagu gyogyszerekhez. E
rendelet célja az ellatasi
lancok reziliencidajanak
megerositése, az ellatas
biztonsagaval kapcsolatos
konkreét sebezhetdségek
kezelése és a tagallamok
kozotti ilyen egyenlotlenségek
csokkentése, valamint a
gyogyszerekhez valo
méltanyosabb hozzaférés
biztositasa Unio-szerte annak
erdekében, hogy a betegek a
lakohelyiik szerinti orszagtol
fiiggetleniil azonos szintii
hozzaferésben részesiiljenek.

Modositds

(11) Az e rendelettel bevezetett
intézkedések nem érintik a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak kulonosen az
(EU).../... eurépai parlamenti és
tandcsi irdnyelv [a megfeleld
cikkre valé hivatkozas a
COM(2023)0192 elfogadasat
kovetden beillesztendd], az
(EU).../... rendelet [a hivatkozas
beillesztendé az elfogaddas utan
vOo. COM(2023)0193] és az (EU)
2022/123 rendelet szerinti
kotelezettségeit, beleértve azt a
kotelezettséget is, hogy
felel6sségi koriikon beliil
biztositsdk a gyogyszerekkel vald
megfeleld ellatast. Ezek az
intézkedések 6sszhangban vannak
a belsé piac elveivel. E rendelet
nem érinti az unios versenyjogot,
az antitroszt-, az
osszefonddasokkal kapcsolatos és
az allami tdmogatasokra
vonatkozo szabalyokat is



beleértve.

Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(12) Bar e rendelet elsédleges
célja az ellatds biztonsaganak
megerdsitése, valamint a kritikus
fontossagu gyogyszerek és a
kozos érdekl gyogyszerek
rendelkezésre allasanak
biztositasa, a kritikus fontossagu
gyogyszerek hidnya a gazdasag
egészének mikodésére kihathat,
ezért e rendeletnek egy stabilabb
és kiszamithatobb piaci kornyezet
eldmozditdsa, a beruhazasok
0sztonzése és a gydgyszeripari
innovacié tdAmogatasa révén
élénkitenie kell az Unid
versenyképességét is. A kritikus
fontossagu gyoégyszerekkel valo
ellatas biztonsaganak és az ilyen

beleértve. E rendelet
végrehajtasanak osszhangban
kell lennie az europai
egészségiigyi adattérrodl szolo,
2025. februar 11-i

(EU) 2025/327 europai
parlamenti és tandcsi
rendelettel a gyogyszerek
rendelkezésre dllasa és
kinalata szempontjabol
relevans egészségiigyi adatok
interoperabilitasanak,
biztonsagos cseréjének és
valos idejii nyomon
kovetésenek fokozasa
érdekében. Az e rendelet és az
europai egészségiigyi adattér
kozotti jobb integradcio hozza
fog jarulni a hianyok korai
felismeréséhez, a hatarokon
atnyulo forgalmazashoz és a
kritikus fontossagu
gyogyszerekhez valo
hozzdférés egyszeriisitéséhez.

Modositds

(12) Bar e rendelet elsédleges
célja az ellatds biztonsaganak
megerdsitése, valamint a kritikus
fontossagu gyogyszerek és a
kozos érdekll gyogyszerek
rendelkezésre allasanak
biztositasa, a kritikus fontossagu
gyogyszerek hidnya a gazdasag
egészének mikodésére kihathat,
ezért e rendeletnek egy stabilabb
és kiszamithatobb piaci kornyezet
elémozditasa, az adminisztrativ
akadalyok csokkentése, a
beruhazasok 6sztonzése és a
gyogyszeripari innovacid
tamogatasa révén élénkitenie kell
az Unid versenyképességét is.



gyogyszerek rendelkezésre
allasanak, valamint a mas kozos
érdeki gyogyszerek
rendelkezésre allasanak és
hozzaférhet6ségének biztositasa
ezenfelill erdsiti az Unio
felkésziiltségét, rezilienciajat,
valamint gazdasdagi és altalanos
biztonsagat, tobbek kozott akkor
is, ha a hatarokon atnyuld ellatasi
lancok zavaranak kockdazata
fenyeget.

Ennek magaban kell foglalnia
az innovativ kezelésekre,
példaul az antimikrobiadlis
rezisztencia kezelésére
szolgalo antimikrobidlis szerek
alternativadira, a célzottabb
rakterapiakra, valamint a
kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletekre reagalo egyéb
gyogyszerekre iranyulo
kutatas és fejlesztés
eléomozditasat. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valé
ellatas biztonsaganak és az ilyen
gyogyszerek rendelkezésre
alldsanak, valamint a mas k6zos
érdeki gyégyszerek
rendelkezésre allasanak és
hozzaférhetdéségének biztositdsa
ezenfelill erdsiti az Unio
felkésziltségét, rezilienciajat,
stratégiai autonomiajat,
valamint gazdasdagi és altalanos
biztonsagat, tobbek k6zott akkor
is, ha a hatarokon atnyulo ellatasi
lancok zavaranak kockdazata
fenyeget. A korabbi
egészségiigyi
sziikséghelyzetek és valsagok -
példaul a Covid19 -
megmutattak, hogy a kritikus
infrastrukturak, tobbek kozott
a korhazak és a kozforgalmu
gyogyszertarak jelenléte
alapveté fontossagu volt e
célkitiizések elereséhez.
Tovabba a belsoé piac
miikodésének megerositése,
valamint a kritikus fontossagu
gyogyszerek Union beliili
folyamatos rendelkezésre
allasanak biztositasa
eérdekében létre kell hozni a
kritikus fontossagu
gyogyszerekre vonatkozo unios
koordinacios mechanizmust.
Egy ilyen mechanizmus
erositeneé az Unio képessegét a
hianyok kezelésére,



megerositené az ellatasi lanc
rezilienciajat, és lehetove
tenné a nemzeti
készletfelhalmozasra és a
veészhelyzeti készletekre
vonatkozo osszehangolt

megkozelitéseket.
Modositas 256
Rendeletre iranyulo javaslat
12 a preambulumbekezdés (1j)
A Bizottsdg altal javasolt szoveg Moddositds

(12a) A fogamzasgatlok és a
vetélést eloidézo gyogyszerek
alapveto fontossaguak a
szexuadlis és reprodukcios
egészséghez fiiz6do jogoknak,
a nemek kozotti
egyenléségnek és az alapveto
jogok teljes kort
gyakorlasanak a biztositasahoz
az Unio egészében. Az e kozos
érdekii gyogyszereket érinto
hianyok és ellatasi zavarok
alaassak a betegbiztonsadgot,
és Unio-szerte szerepet
jatszanak az egészségiigyi
ellatashoz valo hozzadferes
terén jelentkezo
egyenlotlenségek
létrejottében. A szexuadlis és
reprodukcios egészséghez
filizédo jogok, valamint a
fogamzasgatlokhoz és a
vetéleést eloidézo
gyogyszerekhez valo egyenlo
hozzaférésnek az Union beliil
valamennyi né szamara
torténo biztositasa érdekében
a tagadllamoknak biztositaniuk
kell e kozos érdekii
gyogyszerek rendelkezésre
allasat, megfizethetoségét és
ellatasbiztonsagat.

Modositas 12



Rendeletre iranyul6 javaslat
13 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

Modositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(14) A kritikus fontossagu
gyogyszerek rendelkezésre allasa
és az ilyen gyégyszerekkel vald
ellatds biztonsaga alapvetden
fontos a kozegészség, valamint az
Unio6 gazdasagi és altalanos
biztonsdganak védelme
szempontjabdl, ezért az Unid
stratégiai célkitiizésének
tekintendd.

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositds

(13a) Az adminisztrativ és
technikai eroforrasok
hatékony elosztasanak
biztositasa érdekében a 7-15.
cikknek a kozos érdekii
gyogyszerekre torténo
alkalmazdsa nem érintheti a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel kapcsolatos
stratégiai projekteknek
biztositott elsobbséget.
Amennyiben a tamogatasi
intézkedesek - példaul az
épitési engedélyek
feldolgozasa vagy a
vitarendezési eljarasok
lefolytatasa - atfedésben
vannak vagy titkoznek
egymadassal, az ilyen stratégiai
projektekhez kapcsolodo
kérelmeknek elsébbséget kell
élvezniiik.

Modositds

(14) A kritikus fontossagu
gyogyszerek rendelkezésre allasa
és az ilyen gyégyszerekkel vald
ellatds biztonsaga alapvetden
fontos a kozegészség, a
betegbiztonsag, valamint az
Unié gazdasagi és altalanos
biztonsaganak védelme
szempontjabol, ezért az Unio
stratégiai célkitiizésének
tekintendd.



14 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
16 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositds

(14a) Az uj antimikrobialis
szerek elengedhetetlenek a
kozegészség védelméhez és az
antimikrobidlis rezisztencia
jelentette veszély kezeléséhez,
amely egyre nagyobb veszélyit
jelent az emberi egészségre. A
tagallamokban korlatozott és
valtozo hasznalatuk miatt az uj
antimikrobidlis szerek nem
felelnek meg a
mennyiségalapu arképzési és
artamogatasi
mechanizmusoknak, ezert a
piaci hianyossagok miatt
gazdasadgi akadalyokkal
szembesiilnek. Ez alacsony és
kiszamithatatlan bevételeket
eredményezhet, kiilonosen a
kisebb piacokon, és alaashatja
a gyartok, koztiik a kkv-k azon
képességét, hogy fenntarthato
maodon szallitsak ezeket a
termékeket.
Kovetkezéskeppen az ujabb
antimikrobiadlis szerek
elérhetosége korlatozott, és
egyes termékeket kivontak a
piacrol. Ezért biztositani kell a
kis volumenii, nagy értéki
antimikrobialis szerek
fenntarthato kinadlatat.

Modositas

(16a) A jogi egyértelmiiséeg
és a hatéekony unios szinti
koordinacio biztositasa
eérdekében alapveto fontossagu
kiilonbséget tenni a
~veszhelyzeti készlet” és a



Modositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
16 b preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

~nemzeti készlet” kozott. Ez a
ket fogalom a tartaléekok
kiilonbozo tipusaira utal,
amelyeket eltéro jogi és
miikodesi keretek
szabalyoznak, és amelyek az
ellatasi lancon beliil és a
kozegészségiigyi felkesziiltség
terén kiilonb6zo célokat
szolgalnak. Ezért egyértelmii
kiilonbségtételre van sziikség
a jelentestétel és az iranyitas
zavarainak elkeriilése,
valamint az ellatasi zavarok
vagy sziikséghelyzetek soran
hozott célzott és aranyos unios
szinti intézkedések
tamogatasa érdekében. A
vészhelyzeti készletekkel és a
nemzeti készletekkel
osszefiiggésben a
tagallamokat 6sztonozni kell
olyan fenntarthato
intezkedeések feltérképezésére,
amelyek hozzdjarulnak a
hulladék mennyiségének
csokkentéséhez és a
rendelkezésre allo
gyogyszerek hatékony
felhasznadlasanak javitasahoz a
nemzeti joggal és a nemzeti
igényekkel 6sszhangban.

Modositas

(16b) A fiiggoségek
azonositasa és nyomon
kovetese, valamint a
gyogyszerellatas
folyamatossaganak
biztositasat célzo tamogatasi
intezkedések érdekében a
Bizottsagnak ossze kell
dllitania és rendszeresen



Modositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(17) Egyes projektek pozitiv
hatast gyakorolhatnak az
ellatdsbiztonsagra, mivel novelik
a kritikus fontossagu gyogyszerek
unids gyartasi kapacitasat, és
erdsitik az unios ellatasi lancok
reziliencidjat. Az ilyen
projektekbe valé
maganberuhazasok osztonzésére
be kell vezetni a stratégiai
projektek koncepcidjat.
Tekintettel az Unioban a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel vald
ellatas biztonsaganak
garatdlasaban betoltott
szerepiikre, a stratégiai
projekteket az érintett
engedélyez6 hatosagnak
kozérdekkel birénak kell
tekinteniuk. Mihamarabbi
megvalésuldasuk érdekében a
tagallami hatosagoknak
biztositaniuk kell a kapcsoldédé
engedélyezési eljarasok lehet6
leggyorsabb végrehajtasat, és
ennek érdekében az
alkalmazandé unios és nemzeti
jogban létez6 gyorsitott eljarasok
valamennyi formdjat lehetévé kell
tennitik. A nemzeti hatésagoknak
mérlegelniik kell az eljarasok
egyszerusitésének, valamint a
sziikkséges informaciok
elektronikus benyujtasanak

frissitenie kell a harmadik
orszagokbol szarmazo azon
gyogyszerek jegyzéket,
amelyek esetében nem all
rendelkezésre az Unioban
gyartott megfelelo
helyettesito.

Modositds

(17) Egyes projektek és a
technolodgia pozitiv hatast
gyakorolhatnak az
ellatasbiztonsagra, mivel novelik
a kritikus fontossagu gyégyszerek
unioés gyartasi kapacitasat,
javitjak e gyogyszerek
gyartasanak hatékonysagat, és
erésitik az unios ellatdsi lancok
rezilienciajat. Az ilyen
projektekbe vald
maganberuhazasok o6sztonzésére
be kell vezetni a stratégiai
projektek, koztiik a hatarokon
atnyulo stratégiai projektek
koncepcidjat. Tekintettel az
Uniéban a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak garatalasaban
betoltott szerepiikre, a stratégiai
projekteket az érintett
engedélyez6 hatosagnak
kozérdekkel birénak kell
tekinteniuk. Mihamarabbi
megvaldsuldsuk érdekében a
tagallami hatésagok szamara
megfelel6 eroforrasokat kell
biztositani a kapcsol6do
engedélyezési eljarasok lehet6
leggyorsabb végrehajtdsa
érdekében, kiilonos tekintettel az
alkalmazando uniés és nemzeti
jogban létez6 gyorsitott eljarasok
valamennyi formajara, a
legmagasabb szintii szocidlis,



lehetOségét.

Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
17 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

egészségiigyi és
kornyezetvédelmi normak
tiszteletben tartasa mellett. A
nemzeti hatosagoknak
mérlegelniiik kell az eljarasok
egyszerusitésének, valamint a
sziikséges informaciok
elektronikus benytjtasanak
lehetdségét. Az eroforrasok
hatékony felhaszndlasa és az
unios szinti stratégiai
koherencia biztositdasa
eérdekében a stratégiai
projektek kijelolése soran el
kell keriilni az ugyanazon
gyogyszerre, hatéoanyagaira
vagy kulcsfontossagu
bemeneti anyagaira vonatkozo
meglévo vagy tervezett
gyartasi kapacitasok
sziikségtelen megkettozését,
kivéve, ha az ilyen
megkettozést egyértelmiien
igazolt igények indokoljak.

Modositds

(17a) Az Unio stratégiai
érdekeinek és ipari bazisa
rezilienciajanak védelme
érdekében a kritikus
fontossagu gyogyszerek
gyartasara iranyulo stratégiai
projekteknek valsagok vagy az
ellatasi lanc zavarai idején is
megszakitas nélkiil kell
miikodniiik. A tagallamoknak
minden sziikséges intézkedést
meg Kkell tenniiik az alapveto
ellatas nem tervezett
zavarainak megeldzése vagy
meérseéklése, valamint a
kulcsfontossagu személyzet
folyamatos rendelkezésre



Modositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(18) A sziukségtelen késedelmek
és tovabbi adminisztrativ terhek
elkertlése érdekében lehetové
kell tenni, hogy annak
ellendrzését, hogy egy projekt
megfelel-e a stratégiai projektre
vonatkozo6 kritériumoknak,
barmely tagallami hatésag
elvégezhesse, amelyet az e
rendelet kindlta lehet6ségek
biztositasara felkérnek. A kijelolt
hatdsagnak felkérés esetén
ellendriznie kell, hogy egy adott
projekt stratégiai projektnek
mindsil-e. Végrehajtasuk
felgyorsitasa és megkonnyitése
érdekében a stratégiai
projektekre észszerusitett
adminisztrativ eljarasoknak és az
engedélyezési eljarasok és a
kapcsolodo vitarendezési
eljarasok 0sszefliggésében
kiemelt statusznak kell
vonatkozniuk, valamint célzott
szabalyozasi tamogatast kell
biztositani hozzajuk. A
tagallamoknak ennek soran
kiilonos figyelmet kell forditaniuk
arra, hogy a kis- és
kozépvallalkozasoknak (kkv-k)
méltanyos esélyiik legyen a
stratégiai projektek
kezdeményezésére.

allasanak biztositasa
érdekében.

Modositds

(18) A sziikségtelen késedelmek
és tovabbi adminisztrativ terhek
elkerilése érdekében lehet6vé
kell tenni, hogy annak
ellendrzését, hogy egy projekt
megfelel-e a stratégiai projektre
vonatkozo6 kritériumoknak,
barmely tagallami hatosag
elvégezhesse, amelyet az e
rendelet kindlta lehet6ségek
biztositasara felkérnek. A kijelolt
hatdsagnak felkérés esetén
ellendriznie kell, hogy egy adott
projekt stratégiai projektnek
mindsil-e. Végrehajtasuk
felgyorsitasa és megkonnyitése
érdekében a stratégiai
projektekre észszertsitett
adminisztrativ eljarasoknak és az
engedélyezési eljarasok és a
kapcsolodo vitarendezési
eljarasok 0sszefliggésében
kiemelt statusznak kell
vonatkozniuk, valamint célzott
szabalyozdasi tamogatast kell
biztositani hozzajuk. A
tagallamoknak ennek soran
kiilonos figyelmet kell forditaniuk
a kis- és kozépvallalkozasokra
(kkv-k) eés a kis meretii,
kozepes piaci tokeértekii
vallalatokra, valamint a
gazdasdgi tevékenységet nem
folytato szervezetekre annak
biztositasa érdekében, hogy
méltanyos esélyiik legyen
stratégiai projektek
kezdeményezésére. A
tagallamoknak és a kijelolt
hatosagoknak kiilonos



Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
18 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

figyelmet kell forditaniuk a
kkv-kra és a kis méretii,
kozepes piaci tokeértékii
vallalatokra nehezedo
adminisztrativ terhek
minimalizalasara, valamint
tamogatast és egyeértelmii
iranymutatast kell nytjtaniuk
a kérelmezesi, engedélyezesi
és szabalyozasi folyamatok
soran. Ezen tiulmenden a
kovetelmenyeket oly modon
kell alkalmazni, hogy azok
minden piaci szereplé szamara
tisztességes és egyenlo
versenyfeltételeket
biztositsanak, tulajdonosi
szerkezetiiktol fiiggetleniil. E
rendelet hatékony
végrehajtasanak tamogatasa
érdekében a Bizottsagnak
gyakorlati tamogatasi
eszkozként iranymutatast kell
nyujtania a nemzeti hatosagok
és a projektgazdak szamara.
Az ilyen iranymutatasnak
segitséget kell nyujtania a
stratégiai projektek
elokészitesében,
meghatarozasaban és
tamogatasaban.

Modositds

(18a) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel és adott
esetben a kozos érdekii
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsagahoz valo
hozzajarulas célkitiizésének
elérése érdekében a
tagallamoknak biztositaniuk
kell, hogy az e rendelet
alapjan stratégiai projektek



Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
18 b preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
19 a preambulumbekezdés (11j)

szamadra engedélyezett
gyorsitott eljaras vagy odaitélt
kozfinanszirozas feltetele
legyen, hogy a
kedvezményezett
érvényesitheto vallalasokat
tesz az ellatas biztonsaga, a
végtermeékek
megfizethetosége és a
kozpeénzek felhasznalasanak
atlathatosaga tekintetében, és
hogy az igy létrejovo
gyogyszereket valamennyji
tagallamban rendelkezésre
bocsassak.

Modositds

(18b) Az Unio-szerte
széttagolt megkozelités
elkertilése, valamint e rendelet
koherens és osszehangolt
végrehajtasanak biztositasa
eérdekében a stratégiai
projektek meghatarozasara
vonatkozo kritériumokat
kovetkezetes és atlathato
modon kell alkalmazni,
ugyanakkor bizonyos foku
rugalmassagot kell biztositani
a nemzeti sajatossagok és
kapacitasok tiikrozese
érdekében. Egy ilyen
kiegyenstulyozott
megkozelitésnek tamogatnia
kell a strategiai projektek
szeles korti elterjedését az
egész Unioban.



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(21) Tekintettel a
gyogyszergyartas tokeigényes
jellegére, ideértve a kritikus
fontossagu gyogyszerek,
hatdanyagok és kulcsfontossagu
bemeneti anyagok gyartasi
helyszineinek 1étrehozdasat, illetve
bévitését is, a célzott pénzigyi
tamogatasnak dont6 szerepe lehet
az Union belili gyartas
0sztonzésében. A kritikus

Modositas

(19a) Elismerve a
kornyezetvédelmi iigyekben
folytatott nemzetkozi
egyiittmiikodés fontossagat, ez
a rendelet tiszteletben tartja
az Egyesiilt Nemzetek Europai
Gazdasagi Bizottsaganak
(ENSZ-EGB) egyezményeibol
eredo kotelezettségeket.
Kiilonosen nem érinti

a kornyezeti iigyekben az
informaciohoz valo
hozzaferésrol,

a nyilvanossagnak

a dontéshozatalban torténé
részvételérol és az
igazsagszolgaltatashoz valo
jog biztositasarol szolo ENSZ-
EGB-egyezményt (az Aarhusi
Egyezmény, 1998), valamint az
orszdghataron dtterjedo
kornyezeti hatasok
vizsgalatarol szolo ENSZ-EGB-
egyezményit (Espooi
Egyezmény, 1991) és annak

a stratégiai kornyezeti
vizsgalatrol szolo
jegyzokonyvét (Kijevi
Jegyzokonyv, 2003).

Modositas

(21) Tekintettel a
gyogyszergyartas tokeigényes
jellegére, ideértve a kritikus
fontossagu gyogyszerek,
hatdanyagok és kulcsfontossagu
bemeneti anyagok gyartasi
helyszineinek 1étrehozdasat, illetve
bévitését is, a célzott pénzigyi
tamogatasnak donté szerepe lehet
az Union belili gyartas
0sztonzésében. A kritikus



fontossagu gyogyszerekkel valé
ellatas biztonsaganak
megerdsitése érdekében, és olyan
esetekben, amikor a
maganberuhdzas 6nmagaban nem
elegendo, indokolt lehet
pénzigyileg tdmogatni az Unidon
belili gyartasi kapacitasba
torténé beruhdzasokat. A
tagallamok szamara lehetoveé kell
tenni, hogy prioritasként kezeljék
az ellatasi lancok sajatos
sebezhetdségeinek megoldasat
szolgalo stratégiai projektek
pénzigyi tdmogatasat,
ugyanakkor biztositani kell, hogy
az ilyen tdmogatas megfeleljen az
allami tdmogatasokra vonatkozo
unios szabalyoknak. E célbdl a
Bizottsag szolgalatai a tagallamok
szamara konkrét irdnymutatast
adtak ki, amely pontositja az
allami tdmogatasokra vonatkozé
uniés szabalyok alkalmazasanak
modjat, és sziikség esetén
frissitésre kertl.

Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(22) A stratégiai projektekbe

fontossagu gyogyszerekkel valé
ellatas biztonsaganak
megerdsitése érdekében, és olyan
esetekben, amikor a
maganberuhdzas 6nmagaban nem
elegendo, indokolt lehet
pénziigyileg tdmogatni az Unién
belili gyartasi kapacitasba
torténé beruhdzasokat. A
tagallamok szamara lehet6vé kell
tenni, hogy prioritasként kezeljék
az ellatasi lancok sajatos
sebezhetdségeinek megoldasat
szolgalo stratégiai projektek
pénzigyi tamogatasat,
ugyanakkor biztositani kell, hogy
az ilyen tdmogatas megfeleljen az
allami tdmogatasokra vonatkozo
unids szabdalyoknak. E célbdl a
Bizottsag szolgalatai a tagallamok
szamara konkrét irdnymutatast
adtak ki, amely pontositja az
allami tdmogatasokra vonatkozé
unidés szabalyok alkalmazasanak
modjat, és sziikség esetén
frissitésre keril. Ezen
tiulmenoen minden allami
pénziigyi tamogatasnak
biztositania kell a
finanszirozasi osszegek és
feltételek teljes
atlathatoésagat, azt egyértelmii
ellatasi és hozzaférési
kotelezettségekhez kell
kapcsolni, hatékony
nyomonkovetési
intezkedéseket kell
tartalmaznia, és a meg nem
felelés esetén ervényesitheto
szankciokkal kell
rendelkeznie.

Modositds

(22) Annak biztositasa



torténé beruhazasok
megkonnyitése érdekében
mozgdsitani lehet unids
finanszirozasi forrasokat. A
stratégiai projektek
hozzaférhetnek a meglévé unios
finanszirozasi eszk6z6khoz,
példaul ,az EU az egészségért”
programhoz?, a Digitalis Eurépa
programhoz® és a Horizont
Eurépahoz® (amely példaul az
(EU) 2021/695 rendelet 5.
cikkének d) pontjaban emlitett
hatéanyagok esetében relevans),
valamint a Stratégiai
Technoldgiak Eurépai
Platformjahoz (STEP),
amennyiben megfelelnek az
emlitett eszk6zokben
meghatarozott kritériumoknak.
Az (EU) 2024/795 eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet’
(STEP) hatdlya ala tartozo unids
programokeért felel6s
hatdsagoknak kiilonos figyelmet
kell helyezniuk a kritikus
fontossagu gyogyszerek ellatasi
lancainak sebezhetdségét kezeld
stratégiai projektek
tamogatdsara, ezért az (EU)
2024/795 rendeletet modositani
kell.

4 Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2021/522
rendelete (2021. marcius 24.)
a 2021-2027-es idoszakra
s$z0l6 unios egészségiigyi
cselekvesi program (az ,,EU az

érdekében, hogy az Unio
hatéekonyan elo6 tudja
mozditani a stratégiai
projekteket, elengedhetetlen a
jelenlegi és a jovobeli tobbéves
pénziigyi keretben
rendelkezésre allé unios
finanszirozas teljes korti
felhasznalasa. Az unios
finanszirozasi eszkozok - tobbek
kozott, de nem Kizardlag a
regiondlis politikak - szamara
ezért lehetove kell tenni az
ilyen projektek tamogatasat,
amennyiben ezt a vonatkozo
jogalapok kifejezetten nem
zarjak ki, és amennyiben a
tamogatas osszhangban van az
emlitett eszkozoket létrehozo
rendeletekben meghatarozott
célkitiizésekkel. Ami a jovobeli
tobbéves pénziigyi keretet
illeti, célzott unios
finanszirozast kell biztositani
e rendelet célkitiizéseinek
elomozditasa érdekében. E
kereten beliil és mas relevans
unios eszkozokkel
osszehangolva unios
gyogyszerbiztonsagi alapot
kell létrehozni annak
érdekében, hogy a
biztonsagos, reziliens és
fenntarthato gyogyszerellatas
biztositasa céljabol
megerdsodjon az Unio
stratégiai kapacitasa, és
ezaltal az egész Unioban
javuljon a felkésziiltség és
védelemben részesiiljon a
kozegészség.



egészségert program”)
letrehozasarol és

a 282/2014/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 107., 2021.3.26., 1. 0.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/522/0j)

5 Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs

(EU) 2021/694 rendelete
(2021. aprilis 29.) a Digitalis
Europa program
létrehozasardl és az

(EU) 2015/2240 hatarozat
hatalyon kiviil helyezéséral
(HL L 166., 2021.5.11., 1. o.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21)

6 Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2021/695
rendelete (2021. aprilis 28.) a
Horizont Eurdopa kutatasi és
innovdcios keretprogram
létrehozasarol, valamint
részvételi és terjesztési
szabalyainak megallapitasarol,
tovabba az 1290/2013/EU és az
1291/2013/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérol
(HLL170., 2021.5.12.,1. o.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/0j)

7 Az Europai Parlament és
Tanacs (EU) 2024/795
rendelete (2024. februar 29.) a
Stratégiai Technologiak
Europai Platformjanak (STEP)
léetrehozasarol és a 2003/87/EK
iranyelv, valamint az

(EU) 2021/1058, az

(EU) 2021/1056, az

(EU) 2021/1057,

az 1303/2013/EU,

a 223/2014/EU, az

(EU) 2021/1060, az



(EU) 2021/523, az

(EU) 2021/695, az

(EU) 2021/697 és az

(EU) 2021/241 rendelet
modositasarol (HL L,
2024/794, 2024.2.29., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
024/795/0j)

Modositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
23 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(23) A pénziigyi tamogatas
osszehangoltabb
megkozelitésének lehetdvé tétele
érdekében helyénvalo, hogy a
tagallamok és a Bizottsag
megosszak egymassal a stratégiai
projektekhez nyujtott pénzigyi
tamogatassal kapcsolatos
informaciékat. Az uniés
finanszirozdsban részesilé
stratégiai projekteket illetéen a
kedvezményezetteknek be kell
tartaniuk a vonatkozdé
kommunikacios és lathatosagi
szabalyokat®.

Modositds

(23) A pénziigyi tamogatas
osszehangoltabb
megkozelitésének lehetdvé tétele
érdekében helyénvalo, hogy a
tagallamok és a Bizottsag
megosszak egymadssal a stratégiai
projektekhez nyujtott pénzigyi
tamogatassal kapcsolatos
informacidkat. Ennek sordan
tiszteletben kell tartani és
védeni kell a megszerzett,
uzleti szempontbdl érzékeny
informaciok és adatok
megfelel6 szintii bizalmas
jellegét, példaul az
ertéklancokra vonatkozo
részleteket, amelyek
nyilvanossdagra hozatala
hatranyosan érintheti az
érintett vallalatok
versenyhelyzetét. A Bizottsag
és az illetékes nemzeti
hatoésagok, azok tisztviseloi,
alkalmazottai és az e
hatosagok feliigyelete alatt
dolgozo egyéb személyek,
valamint a tagadllamok egyéb
hatésagainak tisztviseloi és
alkalmazottai nem kozolhetik
az e rendelet alapjan altaluk
megszerzett vagy veliik
megosztott olyan
informaciokat, amelyekre



8 Kommunikacids és lathatésagi
szabalyok - Az Eurdpai Unid
Kiadéhivatala

Modositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(24) Tekintettel arra, hogy a
kozigazgatdsi szervek vagy
szervezetek a fekvébeteg-
ellatdshoz sziikséges gyogyszerek
legfébb vasarldi, tovabba mivel a
gyogyszerek kozbeszerzésével
hatékonyan javithaté az ellatas
biztonsdga, valamint a mas kozos
érdeki gyégyszerek
rendelkezésre allasa és
hozzaférhetdsége, olyan
szabdlyokat kell megallapitani,
amelyek a gazdasdagilag
legelényosebb ajanlatra hivatkozo
olyan beszerzési kovetelmények
alkalmazasat kovetelik meg,
amelyek figyelembe veszik az
ellatas biztonsagaval és a
gyogyszerek rendelkezésre
allasaval kapcsolatos
megfontolasokat. Az ilyen
megfontoldsokon alapuld

tizleti titoktartasi
kotelezettseg vonatkozik. Ez a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
koordindcios csoportra is
vonatkozik. Az e rendelet
alapjan gyiijtott adatokat
biztonsagos kornyezetben kell
kezelni és tarolni. Az unios
finanszirozdsban részesiilé
stratégiai projekteket illetéen a
kedvezményezetteknek be kell
tartaniuk a vonatkozo
kommunikdacios és lathatdsagi
szabdalyokat?.

8 Kommunikacids és lathatdsagi
szabalyok - Az Eurdpai Unid
Kiadéhivatala.

Modositds

(24) Tekintettel arra, hogy a
kozigazgatasi szervek vagy
szervezetek a fekvébeteg-
ellatdshoz sziikkséges gyogyszerek
legfébb vasarléi, tovabba mivel a
gyogyszerek kozbeszerzésével
hatékonyan javithaté az ellatas
biztonsaga, valamint a mas k6zos
érdeki gyégyszerek
rendelkezésre allasa és
hozzaférhetdsége, olyan
szabdlyokat kell megallapitani,
amelyek a gazdasdagilag
legel6ényosebb ajanlatra hivatkozo
olyan beszerzési kovetelmények
alkalmazasat kovetelik meg,
amelyek figyelembe veszik az
ellatas biztonsagaval és a
gyogyszerek rendelkezésre
allasaval kapcsolatos
megfontolasokat, valamint olyan
modon tamogatjak a



kozbeszerzési kovetelményeknek
ki kell terjednitik a készletezési
kotelezettségekre, a diverzifikalt
beszallitok szamadra, az ellatasi
lancok legkorszeribb nyomon
kovetésére, az ajanlatkérd szerv
felé biztositandé atlathatosagra,
valamint az idében torténd
teljesitéssel kapcsolatos
szerzddésteljesitési zaradékokra
és a késedelmes teljesités esetén
alkalmazando intézkedésekre.

Modositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
24 a preambulumbekezdés (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

kozbeszerzési eljarasok
kereskedelmi életkepességet,
amely aktivan osztonzi a
gyogyszergyartok
kozbeszerzési eljarasokban
valo részvételét. Az ilyen
megfontolasokon alapuld
kozbeszerzési kovetelményeknek
ki kell terjedniik az értékalapu
kritériumokra, példaul a
betegekre gyakorolt hatas és a
klinikai érték alapjan mért
termékmindségre, a
készletezési kotelezettségekre, a
diverzifikalt beszallitdk szamara,
az ellatasi lancok legkorszeribb
nyomon kovetésére, az
ajanlatkéro szerv felé biztositandé
atlathatésagra, valamint az
idében torténo teljesitéssel
kapcsolatos szerzddésteljesitési
zaradékokra és a késedelmes
teljesités esetén alkalmazandé
intézkedésekre.

Modositds

(24a) A gyogyszerek ellatasi
lancai rezilienciajanak
megerositése és az ellatasi
zavarok kockazatanak
csokkentése érdekében az e
rendelet alapjan lefolytatott
kozbeszerzési eljarasoknak
adott esetben lehetéové kell
tenniiik, hogy ugyanazon
termék tekintetéeben tobb
beszallitonak itéljenek oda
szerzodéseket. Az ilyen
tobbszerzodos kozbeszerzési
megkozelitesek elosegithetik
az ellatas diverzifikalasat,
novelhetik az ellatas
biztonsagat, és biztosithatjak a



Modositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(25) A kozbeszerzési eljarasokban
elodirt beszerzési kovetelmények
kovetkezetlen alkalmazasa
kedvezétleniil hathat a belsé
piacra, mivel akadalyozza a
hatarokon atnyuld részvételt és
kiszamithatatlanna teszi az
eljarast az ajanlattevék szdmara.
Az ilyen negativ kovetkezmények
elkeriilése érdekében kotelez6vé
kell tenni a gazdasdagilag
legelényosebb ajanlat
kritériumainak alkalmazasat.

termelési kapacitas kiilonbozo
gyartok és foldrajzi helyszinek
kozotti elosztasat az Union
beliil. Emellett a piac
kiszamithatéosaganak
biztositasa és a
gyogyszergyartasba torténo
beruhazasok tamogatasa
érdekében az e rendelet
szerinti kozbeszerzési
eljarasoknak indokolt esetben
magukban kell foglalniuk a
mindségi kritériumok
kiszamithato kombindciodjat és
sulyozasat. Ezek a
kotelezettségvallalasok arra
osztonozhetik a gyartokat,
hogy fenntartsak vagy bévitsék
termelési kapacitasukat,
kiilonosen az olyan
gyogyszerek esetéeben,
amelyek alapvetd
fontossaguak a
kozegészségiigy
szempontjabol, de szokdsos
piaci feltéetelek mellett
kereskedelmi szempontbol
nem feltétleniil vonzoak.

Modositas

(25) A kozbeszerzési eljarasokban
eloirt beszerzési kovetelmények
kovetkezetlen alkalmazasa
kedvezétleniil hathat a bels6
piacra, mivel akadalyozza a
hatarokon atnyulo részvételt és
kiszamithatatlannd teszi az
eljarast az ajanlattevék szamara.
Az ilyen negativ kovetkezmények
elkerulése érdekében kotelezdvé
kell tenni a gazdasagilag
legelényosebb ajanlat
kritériumainak alkalmazasat. A



Modositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
26 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(26) Az egészségvédelem és az
ellatasbiztonsag magas szintjének
garantdldsa érdekében a
beszerzést olyan modon kell
megvaldsitani, amely elémozditja
a beszallitok diverzifikaciojat,
amennyiben a sebezhetdségi
értékelés soran megallapitast
nyert, hogy az ellatds nagy
mértékben fligg egyetlen vagy
korlatozott szamu harmadik
orszagtol, veszélyezteti ezzel az
ellatas biztonsagat. Ilyen
helyzetekben a tagallamok
ajanlatkéro szerveinek olyan
kozbeszerzési kovetelményeket
kell bevezetniuk, amelyek
elényben részesitik a kritikus
fontossagu gyogyszerek azon
beszallitéit, amelyek e termékek
jelentés részét az EU-ban
gyartjak. Ezenkivil a tagallamok
ajanlatkéré szervei - amennyiben
azt piacelemzés és
kozegészségugyi megfontolasok

piac széttagoltsaganak
minimalizalasa, valamint a
kozegészségiigyi rendszer
koltségeinek viselodi és a
gyogyszergyartok szamadra a
biztonsdg és a kiszamithatosag
megteremtése érdekében a
Bizottsagnak ossze kell
hangolnia és vezetnie kell a
gazdasagilag legelonyosebb
ajanlattal kapcsolatos
kritéeriumok, valamint a
kozbeszerzésben valo
alkalmazdsukra vonatkozo
bevalt gyakorlatok
katalogusat, amelyet a
tagallamok hasznalhatnak.

Modositds

(26) Az egészségvédelem és az
ellatasbiztonsdg magas szintjének
garantaldsa érdekében a
beszerzést olyan modon kell
megvaldsitani, amely elémozditja
a beszallitok diverzifikaciojat,
amennyiben a sebezhetdségi
értékelés soran megallapitast
nyert, hogy az ellatds nagy
mértékben fligg egyetlen vagy
korlatozott szamu harmadik
orszagtol, veszélyezteti ezzel az
ellatas biztonsagat. Ilyen
helyzetekben a tagallamok
ajanlatkéro szerveinek olyan
kozbeszerzési kovetelményeket
kell bevezetniuk, amelyek
elényben részesitik a kritikus
fontossagu gyogyszerek azon
beszallitéit, amelyek e termékek
jelentés részét az EU-ban
gyartjak. Ezenkivil a tagallamok
ajanlatkéré szerveinek -
amennyiben azt piacelemzés és
kozegészséglugyi megfontolasok



indokoljak - olyan k6zbeszerzési
kovetelményeket
alkalmazhatnak, amelyek
elényben részesitik a k6zos
érdeki gyogyszerek azon
beszallitéit, amelyek e
gyogyszerek jelentds részét az
EU-ban gyartjak. Ezeket az
intézkedéseket az Unio
nemzetkozi kotelezettségeivel -
tobbek kozott a
megkilonboztetésmentesség és
az aranyossag elvével -
osszhangban kell meghatarozni és
alkalmazni.

Modositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(29) A Bizottsag iranymutatdsokat
tervez kiadni, hogy tdmogassa a
tagallamokat azon
kotelezettséglik teljesitésében,
hogy olyan beszerzési
kovetelményeket is
alkalmazzanak, amelyek az ellatas
biztonsdganak megerositését
célozzdk, és tulmutatnak az
arakkal kapcsolatos odaitélési
kritériumokon; ezek az
irdnymutatasok az illetékes
nemzeti hatésagok és a

indokoljak - olyan k6zbeszerzési
kovetelményeket kell
alkalmazniuk, amelyek el6nyben
részesitik a kozos érdekl
gyogyszerek azon beszallitéit,
amelyek e gyégyszerek jelentds
részét az EU-ban gyartjak. Ezeket
az intézkedéseket az Unio
nemzetkozi kotelezettségeivel -
tobbek kozott a
megkulonboztetésmentesség és
az aranyossag elvével -
osszhangban kell meghatdrozni és
alkalmazni. A jogbiztonsag és
az alkalmazas
kovetkezetességének
biztositasa érdekében fontos
meghatarozni, hogy e rendelet
értelmében mi mindsiil a
gyartas jelentos részének.
Ebben az értelemben a
termelés jelentos részenek az
Union vagy adott esetben az
EFTA-orszdgokon beliil kell
torténnie, 6sszhangban az
Unio nyitott stratégiai
autonomiadjanak
megerositésére iranyulo
célkitiizéssel.

Modositads

(29) A Bizottsagnak az érintett
erdekelt felekkel, péeldaul a
betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel, az
egészségiigyi szakemberekkel,
a kozegészségiigyi koltségek
viseldivel és a
forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaival
folyitatott konzultaciot
kovetoden iranymutatasokat kell
kiadnia, hogy tamogassa a



kozegészségugyi koltségek viselbi
kozott kialakitott, az arképzésre
és artamogatasra vonatkozoé
egyuttmiikodés keretében
azonositott bevalt gyakorlatokra
épilnek, valamint részletesen
bemutatjak azokat a beszerzési
gyakorlatokat, amelyek
tdmogatjak a gydgyszerek
rendelkezésre allasat és az ellatas
biztonsagat.

Modositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(30) A gybégyszerek beszerzése
tagallamonként eltéré modon
torténik, kiilonb6zé szereplék
bevondsaval. A kritikus
fontossagu gyogyszerek ellatasi
lancainak biztonsagosabba tétele
érdekében a tagallamoknak olyan
nemzeti programokat kell
létrehozniuk, amelyek
elémozditjak a beszerzési
kritériumoknak a teruletiikon
mikodo ajanlatkérd szervek altali
kovetkezetes alkalmazasat,
ideértve a tobbszerz6dds
megkozelitéseket is, amennyiben
ezek alapos piacelemzés alapjan
elényosnek tekintend6k. Ezek a
programok - az atfogo
megkozelités biztositasa
érdekében, valamint figyelembe

tagallamokat azon
kotelezettségiik teljesitésében,
hogy olyan beszerzési
kovetelményeket is
alkalmazzanak, amelyek az ellatas
biztonsdganak megeroisitését
célozzdk, és tulmutatnak az
arakkal kapcsolatos odaitélési
kritériumokon; ezek az
iranymutatasok az illetékes
nemzeti hatdosagok és a
kozegészségugyi koltségek viselbi
kozott kialakitott, az arképzésre
és artdmogatasra vonatkozo
egyuttmikodés keretében
azonositott bevalt gyakorlatokra
épilnek, valamint részletesen
bemutatjak azokat a beszerzési
gyakorlatokat, amelyek
tamogatjak a gyégyszerek
rendelkezésre allasat és az ellatas
biztonsagat.

Modositds

(30) A gybégyszerek beszerzése
tagallamonként eltéré moédon
torténik, killonb6z6 szereplék
bevonasaval. A kritikus
fontossagu gyogyszerek ellatasi
ldncainak biztonsagosabba tétele
érdekében a tagallamoknak olyan
nemzeti programokat kell
létrehozniuk, amelyek
elémozditjak a beszerzési
kritériumoknak a tertletitkon
mikodo ajanlatkérd szervek altali
kovetkezetes alkalmazasat,
ideértve a tobbszerz6dds
megkozelitéseket is, amennyiben
ezek alapos piacelemzés alapjan
elényosnek tekintend6k. Ezek a
programok - az atfogo
megkozelités biztositasa
érdekében, valamint figyelembe



véve, hogy a kritikus fontossagu
gyogyszerek a jarobeteg-
szakellatdsban is relevansak, ahol
gyakran nem kozbeszerzés utjan
vasaroljak meg 6ket - adott
esetben olyan intézkedéseket is
magukban foglalhatnak, amelyek
az ellatasi lanc reziliencidjanak és
fenntarthatésaganak arképzéssel
és artamogatassal kapcsolatos
intézkedések révén torténd
megerdsitésére iranyulnak. A
programokkal kapcsolatos
informacidkat a bevalt
gyakorlatok cseréjének és a
tagallamok kozotti
koordinaciénak az elésegitése
érdekében meg kell osztani a
Bizottsaggal és az e rendelettel
létrehozott, kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
koordinacidés csoporttal. Az
egyuttmikodésnek novelnie kell
a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztositdsa érdekében
el6terjesztett kiilonboz6
intézkedések altalanos
hatékonysagat, a szubszidiaritas
és az aranyossag elvének
tiszteletben tartdsa mellett.

véve, hogy a kritikus fontossagu
gyogyszerek a jarobeteg-
szakellatdsban is relevansak, ahol
gyakran nem kozbeszerzés utjan
vasaroljak meg Oket - adott
esetben olyan intézkedéseket is
magukban foglalhatnak, amelyek
az ellatasi lanc reziliencidjanak és
fenntarthatésaganak arképzéssel
és artamogatassal kapcsolatos
intézkedések révén torténd
megerdsitésére iranyulnak.
Ezeknek a programoknak
figyelembe kell venniiik a
kritikus fontossagu
gyogyszerek gazdasagi
eletképességét, és megfelelo
intezkedéseket kell
javasolniuk, beleértve a
kritikus fontossagu
gyogyszerek bizonyos
kategoriainak, példaul az
emberi eredetii anyagokbol
szarmazo termékeknek a
nemzeti koltségcsokkentési
intezkedések aloli
mentesitését. A programokkal
kapcsolatos informaciokat a
bevalt gyakorlatok cseréjének és
a tagallamok kozotti
koordinacionak az eldsegitése
érdekében meg kell osztani a
Bizottsaggal és az e rendelettel
létrehozott, kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
koordinacios csoporttal. Az
egyuttmikodésnek fokoznia kell
a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztositdsa érdekében
el6terjesztett killonbo6z6
intézkedések altaldnos
hatékonysagat - a szubszidiaritas
és az aranyossag elvének
tiszteletben tartdsa mellett -,
valamint a
készletgazdalkodassal, a valos
idejit nyomon kovetéssel, a
lejarati figyelmeztetésekkel, a
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készletforgatassal, a
felhasznalhatoésagi idotartam
optimalizalasaval és a
hulladékcsokkentéssel
kapcsolatos bevalt gyakorlatok
cseréjét az Unio
felkésziiltségének és miikodési
hatékonysaganak tovabbi
erositése érdekében. Ezek a
gyakorlatok hozzajarulnak a
nagyobb hatékonysaghoz,
minimalizaljak a
veszteségeket, és biztositjak a
kritikus fontossagu
gyogyszerek rendelkezésre
allasat a nagy kereslet
idoszakaiban.

Modositds

(30a) Tekintettel a kritikus
fontossdagu gyogyszerek
ellatasi lancainak novekvo
sebezhetdségére, valamint az
ebbol eredo, a kozegészséget
sulyosan veszélyezteto és a
belso piac miikodését
megzavaro ellatasi zavarok és
hianyok kockazatara, egy
Bizottsag adltal miikodtetett
unios koordinacios
mechanizmust kell létrehozni.
Ennek a mechanizmusnak
strukturalt, szolidaritason
alapulo eszkozként kell
szolgadlnia a rendelkezésre
allas nyomon kovetésére, a
valaszintézkedések
osszehangolasara és sziikség
esetén a gyogyszerek
meéltanyos ujraelosztasanak
lehetoveé tételére az Unio egész
teriiletén. A szubszidiaritas
elvének védelme mellett a



mechanizmust csak végso
intézkedésként szabad
aktivalni, amikor minden mas
nemzeti és onkéntes unios
szintii lehetdséget
kimeritettek, és amikor az egy
vagy tobb tagallamban fellépo
hianyok vagy zavarok
valosziniisithetoen sulyos
karokat okoznak a
betegeknek, vagy mads
tagallamokat érintenek. A
kotelezo ujraelosztasi
hatarozatoknak objektiv
kockazatértékeléseken és
valos idejii adatokon Kkell
alapulniuk, és biztositaniuk
kell, hogy a segitséget nyujto
tagallamok megfelelo6
minimadlis készletszintet
tartsanak fenn. Az idoben
torténo és megalapozott
dontések tamogatadsa
érdekében a tagallamoknak
egy harmonizalt, digitalis
jelenteéstételi rendszeren
keresztiil rendszeresen
jelentést kell tenniiik nemzeti
készleteikrol eés veszhelyzeti
készleteikrol. Emellett a
méltanyos artamogatasra és
koltségmegosztasra vonatkozo
rendelkezéseket kell
biztositaniuk. Annak
eérdekében, hogy a nemzeti
készletekre és a vészhelyzeti
készletekre vonatkozo
jelentéstételi kotelezettségek,
valamint a
gyogyszertamogatdsra vagy -
helyettesitésre vonatkozo
eljarasok, valamint a
tagallamok kozotti
koltsegmegosztasra vonatkozo
mechanizmusok végrehajtasa
egységes feltételek mellett
torténjen, kotelezo6
ujraelosztasi hatarozat esetén
a Bizottsagot végrehajtasi
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Modositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
30 ¢ preambulumbekezdés (11j)

hataskorokkel kell felruhazni.
E hataskoroket a 182/2011/EU
europai parlamenti és tanacsi
rendeletnek megfeleléen kell
gyakorolni.

Modositas

(30b) A kritikus fontossagu
gyogyszerek és a kozos erdekii
gyogyszerek ellatasi lancaiban
fennallo6 sebezhetdségek
kezelése érdekében végso
eszkozkent unios készlet
hozhato létre, amennyiben
mads nemzeti vagy unios szintii
intézkedések, tobbek kozott az
unios jogszabalyokban eloirt
onkéntes mechanizmusok nem
elegendoek. A Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy
felhatalmazason alapulé jogi
aktusokat fogadjon el a
termékkategoriak, a minimalis
mennyiségek, valamint a
tarolasra, karbantartasra és
felhasznalasra vonatkozo
operativ intézkedések
meghatadrozasa céljabol. Az
unios készletet ossze kell
hangolni a tagallamokkal a
nemzeti készletekhez valo
igazodas biztositasa, valamint
az dtfedések vagy zavarok
elkeriilése érdekében. Adott
esetben lehetové kell tenni az
unios koltsegvetési tamogatas
nyujtasat.
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Modositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
31 preambulumbekezdés

Modositas

(30c) A szolidaritas
elomozditasa érdekében a
tagjelolt orszagok szamara
lehetéové kell tenni az onkéntes
alaptu részvételt az e
rendelettel létrehozott
eljarasokban, amennyiben a
vonatkozo kozbeszerzési
tevéekenységeket egy az
Unioval kotott kétoldalu
megallapodas szabalyozza. Az
ilyen részvétel nem sértheti a
csatlakozasi targyalasokat
vagy az unios jog alapjan a
tagallamok szamara
fenntartott jogokat és

kotelezettségeket.
Moddositds
(30d) Az unios

gyogyszerpiac miikodésének
javitasa érdekében a
tagallamoknak és a
Bizottsagnak az arképzési és
kozbeszerzési gyakorlatok
végrehajtasa soran
intézkedéseket kell hozniuk az
Egészségiigyi
Vilagkozgyiilésnek a
gyogyszerek, oltéanyagok és
egyeéb egészségiigyi termékek
piacai atlathatésaganak
javitasarol szolo, 2019. evi
hatarozataban foglalt
célkitiizések elérése
érdekében.



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(31) A gybégyszerellatasi lancban
részt vevd vallalatok szdmara a
tagallamok &ltal eldirt
készletezési kotelezettségek
jelentds negativ hatast
gyakorolhatnak a belsé piacra és
a tobbi tagallamra. E hatés
elkerilése érdekében ezeket a
kotelezettségeket az aranyossag,
az atlathatosag és a szolidaritéas
elvének figyelembevételével kell
meghatarozni. A tagallamoknak
kell6 figyelmet kell forditaniuk a
jovébeli bizottsagi
irdanymutatasokra, amelyek abban
kivanjdk tdmogatni a
tagallamokat, hogy miként
felelhetnek meg a belsé piacra
gyakorolt negativ hatasok
elkerulésére vonatkozd
kotelezettségeinek, amikor
javaslatot tesznek barmely, az
ilyen készletek tarolasara
vonatkozo kovetelmény hatdlyara
és hataridejére, és meghatarozzak
azokat.

Modositas 37
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(32) A kritikus fontossagu
gyogyszerek és a kozos érdekil
gyogyszerek rendelkezésre allasa

Modositas

(31) A gybégyszerellatasi lancban
részt vevé vallalatok szdmara a
tagallamok &ltal eldirt
készletezési kotelezettségek
jelentés negativ hatast
gyakorolhatnak a belsé piacra és
a tobbi tagallamra. E hatés
elkerilése érdekében ezeket a
kotelezettségeket az aranyossag,
az atlathatosag, a szolidaritas és
a megkiilonboztetésmentesség
elvének figyelembevételével kell
meghatarozni. A tagallamoknak
kell6 figyelmet kell forditaniuk a
jovobeli bizottsagi
iranymutatasokra, amelyek abban
kivanjak tdmogatni a
tagallamokat, hogy miként
felelhetnek meg a belsé piacra
gyakorolt negativ hatasok
elkertilésére vonatkozé
kotelezettségeinek, amikor
javaslatot tesznek barmely, az
ilyen készletek tarolasara
vonatkozo kovetelmény hatalyara
és hataridejére, és meghatdrozzak
azokat. Ezért hatékony unios
szintii koordindcios
mechanizmusokra van sziikség
az esetleges konfliktusok
kezelése és annak biztositasa
erdekében, hogy a nemzeti
intézkedések ne késleltessék a
betegek hozzaféeréset, ne
torzitsak az ellatasi lancokat,
és ne tagoljak szét a belso
piacot.

Modositds

(32) A kritikus fontossagu
gyogyszerek és a kozos érdekil
gyogyszerek rendelkezésre allasa



és az azokhoz valé hozzaférés
terén Unib-szerte
egyenlotlenségek tapasztalhatok,
ami ardnytalanul sujt egyes
tagallamokat. A kritikus
fontossagu gyogyszerek és a
kozos érdekl gyogyszerek
egyuttmikodésen alapuld
beszerzése hatékony eszkoz lehet
az ellatas biztonsaganak és a
gyogyszerek hozzaférhet6ségének
javitasara.

Modositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
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(37) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak megerdsitésére
iranyul6 strukturalt és
osszehangolt megkozelitéshez
egyuttmikodésre van sziikkség a
tagallamok és a Bizottsag kozott.
Ennek megkonnyitése érdekében
létre kell hozni a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo6 koordinacios csoportot
(a tovabbiakban: a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport) az érintett
szakpolitikai teruletek kozotti
hatékony koordinacié
elosegitésére. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel

és az azokhoz valé hozzaférés
terén Unid-szerte
egyenlotlenségek tapasztalhatok,
ami aranytalanul sujt egyes
tagallamokat. A kritikus
fontossagu gyogyszerek és a
kozos érdekli gyogyszerek
egyuttmikodésen alapuld
beszerzése hatékony eszkoz lehet
az ellatas biztonsaganak és a
gyogyszerek hozzaférhet6ségének
javitésara, beleértve a ritka
betegségek gyogyszereit, az
antimikrobialis szereket,
valamint kiilonbozo terapias
teriiletek, példaul az onkologia
teriiletén hasznalt mas
innovativ, nagy koltséggel jaro
vagy specidlis kezeléseket. A
gazdasagi szereplok onkéntes
alapon vesznek részt az e
rendelet alapjan folytatott,
egyiittmiikodésen alapulo
kozbeszerzési eljarasokban.

Modositds

(37) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak megerositésére
irdanyul6 strukturalt és
osszehangolt megkozelitéshez
egyuttmikodésre van sziikkség a
tagallamok és a Bizottsag kozott.
Ennek megkonnyitése érdekében
létre kell hozni a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkoz6 koordinacios csoportot
(a tovabbiakban: a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport) az érintett
szakpolitikai teruletek kozotti
hatékony koordinacié
elosegitésére. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel



foglalkozo csoport a tagallamok
magas szintl képvisel6ibdl all,
akik szakértelemmel
rendelkeznek a
gyogyszerbeszerzés, a
gyogyszerekkel kapcsolatos
iparpolitika és a kozegészségigy
terén. A Bizottsag szintén tagja a
csoportnak. A strukturalt
megbeszélések biztositasa
érdekében a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
elnokletét és titkarsaganak
feladatait a Bizottsag latja el.

Modositas 39
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(38) E rendelet osszehangolt
végrehajtasanak biztositdsa
érdekében a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
lehet6évé teszi a stratégiai
projektek finanszirozasaval
kapcsolatos informéaciocserét, és
el6segiti a stratégiai projektekhez
nyudjtott pénziigyi tdmogatas
stratégiai orientaciodjat. A kritikus
fontossagu gydégyszerekkel
foglalkozd csoport segiti tovabba
a nemzeti programokkal és
tobbek kozott a kozbeszerzési
szerzddésekben meghatarozott
készletezési kovetelményekre
vonatkozd megkozelitéssel
kapcsolatos informacidcserét.
Adott esetben a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkoz6 csoport elésegiti a

foglalkozo csoportnak a
tagallamok gyogyszerbeszerzési
politikdk, valamint a
gyogyszerekkel és a
kozegészséggel kapcsolatos
iparpolitika terén szakértelemmel
rendelkezé magas szinti
képvisel6ibdl, az Europai
Gyogyszeriigynokseégbol (a
tovabbiakban: az Ugynoékseg),
valamint a betegképviseleti
szervezetek és az egészségiigyi
dolgozok érdekvédelmi
szervezeteinek képviseloibol
kell allnia. A Bizottsdg szintén
tagja a csoportnak. A strukturalt
megbeszélések biztositasa
érdekében a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
elnokletét és titkarsaganak
feladatait a Bizottsag latja el.

Modositds

(38) E rendelet osszehangolt
végrehajtadsanak biztositdsa
érdekében a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
lehet6vé teszi a stratégiai
projektek finanszirozasaval
kapcsolatos informacidécserét, és
el6segiti a stratégiai projektekhez
nyudjtott pénziigyi tdmogatas
stratégiai orientacidjat. A kritikus
fontossagu gyégyszerekkel
foglalkozd csoport segiti tovabba
a nemzeti programokkal és
tobbek kozott a kozbeszerzési
szerzddésekben meghatarozott
készletezési kovetelményekre
vonatkozd megkozelitéssel
kapcsolatos informacidcserét.
Adott esetben a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkoz6 csoport elésegiti a



nemzeti programok
koordinacidjat is. Ezenfelil a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
elémozditja a megbeszéléseket
annak kapcsan, hogy sziikség van-
e egyuttmikodésen alapulo
beszerzés inditdsara, és hogy
mely konkrét kritikus fontossagu
gyogyszerek sebezhetdségi
értékelését kell prioritasként
kezelni.

Modositas 40
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nemzeti programok
koordinaciojat is. Ezenfelil a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkoz6 csoport
elémozditja a megbeszéléseket
annak kapcsan, hogy sziikkség van-
e egyuttmikodésen alapulo
beszerzés inditasara, és hogy
mely konkrét kritikus fontossagu
gyogyszerek sebezhetdségi
értékelését kell prioritdsként
kezelni. A szolidaritas és a
kritikus fontossagu
gyogyszerek hianyaira vagy
ellatasi zavaraira valo
hatékony unios szinti reagalas
biztositasa érdekében
egyertelmii dontéshozatali
eljarast kell létrehozni az ilyen
termékek ujraelosztasara
vonatkozoan. E célbdl a
tagallamokat az e rendelet
alapjan létrehozott, kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoporton keresztiil
be kell vonni a dontéshozatali
folyamatba.

Modositas
(38a) Az Unio
felkésziiltségének

megerositése, valamint a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
terén felmertilé jovobeli
kihivasok inkluziv,
sziikségletvezerelt, atlathato
és osszehangolt
megkozelitésének biztositdasa
erdekében a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoportnak a
Bizottsaggal, az Ugynékséggel
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(39) Az Unio elémozdithatja a
kritikus fontossagu gyégyszerek
rendelkezésre allasat és az ilyen
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsagat oly mdédon, hogy
nemzetkozi kereskedelmi
megallapodasok vagy a
nemzetkozi egyluttmikodés egyéb
formai révén hozzaférést biztosit
a harmadik orszagbeli alternativ
ellatasi forrasokhoz. Ennek
eléréséhez az Unio a meglévo
kereskedelmi megallapoddsok
hal6zatdra tamaszkodhat,
emellett stratégiai partnerségeket
alakithat ki harmadik orszagokkal
- kulonosen a tagjelolt
orszagokkal - a kétoldalu
egyuttmikodés tovabbi
elmélyitése érdekében. Ennek
korében a Bizottsag értékeli
egyrészt, hogy a meglévo
partnerségek hatékonyan

és a kritikus fontossdagu
gyogyszerekkel foglalkozo
szovetséggel folytatott
konzultaciot kovetden
stratégiai elorejelzési
folyamatot kell l1étrehoznia. E
folyamat keretében
azonositani és értékelni kell a
potencialis stratégiai
projekteket, figyelembe véve a
hosszu tavu tendenciakat,
sebezhetoségeket és az Union
beliili ellatasi lancok
rezilienciajanak és
fenntarthatésaganak
fokozasara iranyulé
lehetoségeket, kiilonosen a
kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek alapjan.

Modositds

(39) Az Unionak elo kell
mozditania a kritikus fontossagu
gyogyszerek rendelkezésre allasat
és az ilyen gyoégyszerekkel valo
ellatas biztonsagat oly modon,
hogy nemzetkozi kereskedelmi
megallapodasok vagy a
nemzetkozi egytuttmikodés egyéb
formai révén hozzaférést biztosit
a harmadik orszagbeli alternativ
ellatasi forrasokhoz. Ennek
eléréséhez az Unionak a meglévo
kereskedelmi megallapodasok
hélézatara kell tamaszkodnia,
emellett stratégiai partnerségeket
kell kialakitania harmadik
orszagokkal - kiillonosen a
tagjelolt orszagokkal - a kétoldala
egyuttmikodés tovabbi
elmélyitése érdekében. Ennek
korében a Bizottsag értékeli
egyrészt, hogy a meglévo
partnerségek hatékonyan



szolgaljak-e a kitlizott célokat,
illetve tovabbfejleszthet6k vagy
szorosabbra flizheték-e, masrészt,
hogy milyen tipust potencialis
partnerségeket lehetne kotni a
leginkabb relevans harmadik
orszagokkal. Mindezt a Tanacs
Szerzddések szerinti eléjogainak
sérelme nélkil kell végrehajtani.

Modositas 42
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(41) A rendeletben foglalt
célkitizések hatékony
megvaldsulasahoz feltétlentil
értékelni kell a rendelet
végrehajtasat és idébeli hatasat.
A Bizottsag a rendeletet az
alkalmazasanak elsé Ot évét
kovetéen, majd azutan otévente
értékeli. Ez az értékelés kiterjed
arra is, hogy milyen mértékben

szolgaljak-e a kitlizott célokat,
illetve tovabbfejleszthet6k vagy
szorosabbra flizheték-e, masrészt,
hogy milyen tipust potencialis
partnerségeket lehetne kotni a
leginkabb relevans harmadik
orszagokkal. Mindezt a Tanacs
Szerzddések szerinti eléjogainak
sérelme nélkil kell végrehajtani.
A reziliencia fokozasa, a
technologiai fejlodés
eléomozditasa és az unios
gyogyszeripari dgazat
versenyképességének fokozasa
eérdekében a Bizottsdg e
partnerségek részeként
eléomozditja egy olyan,
egyiittmiikodésen alapulo
innovdcios okoszisztéma
kialakitasat, amelyben a
meglévo gyogyszeripari
vallalatok mellett Kis- és
kozepvallalkozasok, indulo
innovativ vallalkozasok és
deep tech innovatorok is reszt
vesznek. A Bizottsagnak
kifejezetten mérlegelnie kell a
hatéanyagokhoz és azok
kiindulasi anyagaihoz valo
hozzaférésnek a nemzetkozi
partnerségek hatalya ala
vondasat.

Modositds

(41) A rendeletben foglalt
célkitizések hatékony
megvaldsulasahoz feltétlentil
értékelni kell a rendelet
végrehajtasat és idébeli hatasat.
A Bizottsag a rendeletet az
alkalmazasanak elsé ot évét
kovetéen, majd azutan otévente
értékeli. Ez az értékelés kiterjed
arra is, hogy milyen mértékben



valésultak meg a rendelet 1.
cikkben meghatarozott
célkitlizései, beleértve a rendelet
érdekelt felekre, szabalyozasi
eljarasokra és piaci dinamikara
gyakorolt hatasat is. A Bizottsag
az értékelésnél fokozottan
figyelembe veszi a tagallamok, a
gazdasagi szerepl6k és mas
érdekelt felek véleményét, igy
biztositva, hogy visszajelzéseik
hozzajaruljanak a szabdalyozasi
keret folyamatos javitasahoz. Az
értékelések eredményeit a
Bizottsdg az Eurdpai Parlament, a
Tandcs, az Eurdpai Gazdasagi és
Szocidlis Bizottsag és a Régidk
Bizottsaga elé terjeszti. Az
értékelés megkonnyitése
érdekében a nemzeti hatosagok
és a gazdasagi szerepldk kérésre
benyujtjak a relevans adatokat és
informéacidkat, ezzel tdmogatva a
bizottsagi értékelést.

Modositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
42 a preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

valésultak meg a rendelet 1.
cikkben meghatarozott
célkitlizései, beleértve a rendelet
érdekelt felekre, szabalyozasi
eljarasokra és piaci dinamikara
gyakorolt hatdsat is. A Bizottsag
az értékelésnél fokozottan
figyelembe veszi a tagallamok, a
gazdasagi szerepl6k és mas
érdekelt felek véleményét, igy
biztositva, hogy visszajelzéseik
hozzdjaruljanak a szabdalyozasi
keret folyamatos javitasahoz. Az
értékelések eredményeit a
Bizottsdg az Eurdpai Parlament, a
Tandcs, az Eurdpai Gazdasagi és
Szocidlis Bizottsag és a Régidk
Bizottsaga elé terjeszti. Az
értékelés megkonnyitése
érdekében a nemzeti hatosagok
és a gazdasagi szerepldk kérésre
benyujtjak a relevans adatokat és
informdacidkat, ezzel tdmogatva a
bizottsagi értékelést.
Amennyiben egy értékelés egy
kritikus fontossagu gyogyszer
Union beliili rendelkezésre
allasat vagy ellatasbiztonsagat
érinto potencialis kockazatot
tar fel, a Bizottsagnak
osszehangolt, tényeken
alapulo ertéekelést kell
végeznie, és adott esetben a
tagallamokkal és az érintett
érdekelt felekkel konzultalva
aranyos kockazatcsokkento6
intezkedéseket kell javasolnia
a folyamatos ellatas
biztositasa érdekében.

Modositds

(42a) E rendelet
kiegészitése érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni



arra, hogy az Eurépai Unio
miikodésérol szolo szerzédés
290. cikkének megfeleléen
jogi aktusokat fogadjon el az
unios készletbe felveendo
kritikus fontossagu
gyogyszerek kategoriainak,
tipusainak és mennyiségeinek
meghatarozasara
alkalmazando feltetelek
megallapitasa és
osszehangolasa, az ilyen
készletek tarolasara és
karbantartasara vonatkozo
egyedi intézkedések
meghatarozasa, valamint a
készletezett termékek
bevezetésére vonatkozo
kritériumok és eljarasok
tekintetében. E felhatalmazas
gyakorlasa soran teljes
mértékben tiszteletben kell
tartani a szubszidiaritas és az
aranyossdg elvét. E rendelet
modositdsa érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy az Eurdpai Unio
miikodésérol szolo szerzédés
290. cikkének megfeleloen
jogi aktusokat fogadjon el e
rendelet egyes
rendelkezéseinek ideiglenes
felfiiggesztésére vonatkozoan,
amennyiben siirgos és jelentos
versenytorzulas vagy a belso
piac miikodésének sulyos
zavara all fenn, mindaddig,
amig a megfelel6 korrekcios
intézkedések elfogadasra nem
keriilnek. Kiilonosen fontos,
hogy a Bizottsag az elokészito
munkdja soran megfelelo6
konzultaciokat folytasson,
tobbek kozott szakeértoi
szinten is, és hogy e
konzultacidkra a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo,
2016. aprilis 13-i
intézménykozi



Modositas 44

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(1) E rendelet célja, hogy
megerdsitse a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsagat és az ilyen
gyogyszerek rendelkezésre allasat
az Unioban, és ezaltal biztositsa a
kozegészség magas szintl
védelmét és tdmogassa az Unio
biztonsagat. Ezenfeliil azt célozza,
hogy javuljon mas gyoégyszerek
elérhetdsége és hozzaférhet6sége
is - amennyiben a piac mikodése
egyébként nem biztositja
kell6képpen e gyégyszerek
rendelkezésre allasat és
hozzaférhetdségét a betegek
szamara -, kell6 figyelmet
forditva ugyanakkor a
gyogyszerek megfizethetéségének
biztositasara.

megallapodasban
megallapitott elvekkel )
osszhangban Kkeriiljon sor. Igy
kiilonosen a felhatalmazason
alapulé jogi aktusok
elokészitésében valo egyenlo
részvétel biztositdsa
eérdekében az Eurodpai
Parlament és a Tanacs a
tagallamok szakértoivel
egyidejiileg kap kézhez
minden dokumentumot, és
szakertoik rendszeresen reszt
vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapulé jogi
aktusok elokészitéseéevel
foglalkozo szakértoi
csoportjainak iilésein.

Modositds

(1) E rendelet célja, hogy
megerdsitse a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsagat és az ilyen
gyogyszerek rendelkezésre allasat
az Unioban, ennélfogva
csokkentse a harmadik
orszagoktol valo fiiggoségét,
és ezaltal biztositsa a
kozegészség magas szintl
védelmét, valamint tartsa fenn
a betegbiztonsagot és
tamogassa az Unié biztonsagat.
Ezenfelil azt célozza, hogy
javuljon mas gyogyszerek
elérhet6sége és hozzaférhetdsége
is - amennyiben a piac mikodése
egyébként nem biztositja
kelloképpen e gyégyszerek
hozzdférhetoségét és
rendelkezésre allasat a betegek
szamara -, kell6 figyelmet
forditva ugyanakkor a
gyogyszerek megfizethetéségének



Modositas 45

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk - 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Modositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat

1 cikk - 2 bekezdés - bevezeto rész

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

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

Modositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk - 2 bekezdés - a pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

a) a kritikus fontossagu
gyogyszerek, hatéanyagaik és
mas kulcsfontossagu bemeneti
anyagok gyartasi kapacitasaba
torténo beruhazasok elésegitése
az Unidban;

biztositasara.

Modositds

(1a)A gyartasi kapacitasoknak
és az ellatasi lancok
rezilienciajanak, valamint az
unios gyogyszeripari agazat
versenyképességeéenek,
stratégiai autonomiajanak és
innovdciojanak megerdositése
szintén e rendelet
célkitiizéseinek részét képezi.

Modositas

(2) Az (1) eés (1a) bekezdésben
meghatarozott célkitiizések
elérése érdekében a rendelet jogi
keretet hatdroz meg a kovetkezdk
céljara:

Modositds

a) az uj gyartasi kapacitasba
torténo beruhazasok
megkonnyjitése, tamogatdsa és
osztonzese, valamint a Kritikus
fontossagu gyogyszerek és
adott esetben a kozos érdekii
gyogyszerek, azok hatoanyagai
és mds kulcsfontossagu
bemeneti anyagok meglévo
gyartasi kapacitasanak
megerdsitése az Unioéban -



Modositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk - 2 bekezdés - b a pont (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk - 2 bekezdés - c pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

c) arészt vevo tagallamok
osszesitett keresletének
kiaknazasa egyuttmikodésen
alapul6 beszerzési eljarasok
révén; valamint

Modositas 50

azon gyogyszerek elonyben
részesitéese mellett, amelyek az
ellatasi lancukat érinto6
sebezhetdségek esetén
kritikus fontossaguva
vdlhatnak - az alkalmazando
unios és nemzeti joghan
meglévo stratégiai
projektekhez kapcsolodoé
gyorsitott engedélyezési
eljarasok rendelkezésre
bocsatasaval;

Modositds

ba) a hianyok megelozése és a
gyogyszerek rendelkezésre
allasanak megerositése a
kritikus fontossagu
gyogyszerek és a kozos érdekii
gyogyszerek vészhelyzeti
készleteire és nemzeti
készleteire vonatkozo kozos
szabvanyok elfogadasanak
megkonnyitésével, valamint e
tekintetben a tagallamok
kozotti atlathatosag és
koordinacio fokozasaval;

Modositds

c) arészt vevo tagallamok
osszesitett keresletének
kiakndzasa egyuttmiikodésen
alapul6 kozbeszerzési eljarasok
révén;



Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk - 2 bekezdés - d pont

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg
d) az ellatasi lancok
diverzifikaciojanak tdmogatasa
tobbek kozott stratégiai

partnerségek létesitésének
elosegitésével.

Modositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk - 2 bekezdés - d a pont (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk - 2 bekezdés - d b pont (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositds

d) az ellatasi lancok
diverzifikaciojanak tdmogatasa
tobbek kozott stratégiai
partnerségek létesitésének
eldsegitésével azon gyogyszerek
elonyben részesitése mellett,
amelyek az ellatasi lancukat
erinto sebezhetoségek esetén
kritikus fontossaguva
valhatnak;

Modositds

da) a kritikus fontossagu
gyogyszerek forgalmazasahoz
sziikséges kritikus
infrastrukturakapacitasba
torténoé beruhazasok
elosegitése, biztositva az
ellatas biztonsagat, a
rendelkezésre adllast és a
hozzaférhetoséget az Unioban;
valamint

Modositds

db) az ellatasi lancok
rezilienciagjanak megerositése,
valamint a kritikus fontossagu
gyogyszerek hatéanyagaihoz,
azok kiindulasi anyagaihoz és
mads kulcsfontossagu bemeneti
anyagokhoz valé fenntarthato
hozzdférés és az azokkal valo
ellatas elémozditasa az Union



Modositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) Ez a rendelet a kritikus
fontossagu gydégyszereknek az
(EU).../... rendelet 131. cikkében
emlitett unios jegyzékében [a
hivatkozas az elfogadas utan
beillesztendo, vo. COM(2023)
193 final] felsorolt kritikus
fontossagu gyogyszerekre
alkalmazandoé.

Modositas 54

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk - 1 a bekezdés (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(2) AIV. fejezet és a 26. cikk (2)

beliil, amennyiben azokat
kritikus fontossagu
gyogyszerek gyartasahoz
hasznaljak fel.

Modositds

(1) Ez a rendelet a kritikus
fontossagu gyoégyszereknek az
(EU).../... rendelet 131. cikkében
emlitett unios jegyzékében [a
hivatkozas az elfogadas utan
beillesztendd, vo.
COM(2023)0193] felsorolt
kritikus fontossagu gyogyszerekre
alkalmazando, figyelembe véve
az egyes gyogyszerek ellatasi
lancainak sajatossagait.

Modositas

(1a)A III. fejezet a kritikus
fontossagu gyogyszerek
hatoanyagaira, azok kiindulasi
anyagaira és egyéb Union
beliili kulcsfontossagu
bemeneti anyagokra is
alkalmazando, amennyiben
azokat kritikus fontossagu
gyogyszerek gyartasahoz
hasznaljak fel.

Modositads

(2) A III fejezet, az 5-15.



bekezdésének c) pontja a k6zos
érdeki gyoégyszerekre is
alkalmazando. A III. fejezet nem
alkalmazando a ko6zos érdeki
gyogyszerekre.

Modositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - bevezeto rész

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

E rendelet alkalmazasaban:

Modositas 57

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 1 pont

cikk, az uj Ia. szakasz
kivetelével a 1V. fejezet, valamint
a 26. cikk (2) bekezdésének c)
pontja a kozos érdekl
gyogyszerekre is alkalmazando,
amennyiben a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo koordindacios
csoport a 26. cikk (2)
bekezdésének dj) pontja
alapjan pozitiv ajanlast adott
Ki.

A 16. es 17. cikk
értelemszeriien alkalmazandé a
kozos érdekll gyodgyszerekre,
azzal a feltétellel, hogy a 16.
cikk szerinti unios
finanszirozas meghaladja az
500 millio EUR osszeget.

Modositds

E rendelet alkalmazasaban az
(EU).../... rendelet 4. cikkéeben
[a hivatkozas az elfogadas
utan beillesztendo, vo.
COM(2023)0192] eés az
(EU).../... rendelet 2. cikkéeben
[a hivatkozas az elfogadas
utan beillesztendo, vo.
COM(2023)0193] szereplo
vonatkozo
fogalommeghatarozasok
értelemszeriien
alkalmazandok. Ezenkiviil a
kovetkezo
fogalommeghatarozasok is
alkalmazandok:



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

1. ,Lgyogyszer”: az (EU).../...
europai parlamenti és tandcsi
iranyelv [a COM(2023)192
final elfogadasat kovetéoen a
megfelelo6 cikkre valo
hivatkozas beillesztendd] 4.
cikkének 1. pontjaban
meghatarozott gyogyszer;

Modositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 2 pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

2. ,kulcsfontossdgu bemeneti
anyag”: a hatdéanyagtol eltérd, egy
adott gydgyszer gyartasi
folyamatahoz sziikséges bemeneti
anyag, beleértve az els6dleges
csomagoldanyagokat,
segédanyagokat, oldoszereket és
reagenseket;

Modositas 59

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 3 pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

3. ,hatéanyag”: az (EU).../...
europai parlamenti és tanadcsi
iranyelv [a COM(2023)192
final elfogadasat kovetoen a
megfelel6 cikkre valo
hivatkozas beillesztendd] 4.
cikkének 3. pontjaban
meghatarozott hatéanyag;

Modositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 4 pont

Modositas

torolve

Modositds

2. ,kulcsfontossdgu bemeneti
anyag”: a hatdéanyagtol eltérod, egy
adott gydgyszer gyartasi
folyamatahoz sziikséges bemeneti
anyag, beleértve az els6dleges
csomagoldanyagokat,
segédanyagokat, oldoszereket és
reagenseket, nyersanyagokat,
alapanyagokat és kiindulasi
anyagokat;

Modositds

torolve



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

4. kritikus fontossagu
gyogyszer”: olyan, az (EU) .../...
[a COM(2023)192 final
elfogadasat kovetoen a
megfelelo6 cikkre valo
hivatkozas beillesztendd]
rendelet 4. cikkének 13.
pontjaban meghatarozott
gyogyszer, amely esetében az
elégtelen kinadlat a betegekre
nézve sulyos artalommal, vagy
sulyos artalom kockazataval
jar;

Modositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 4 a pont (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 257
Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 5 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

5. ,ko0zos érdekl gyogyszer”:
olyan, kritikus fontossagu
gyogyszernek nem mindsilé
gyogyszer, amely esetében a piac

Modositas

torolve

Modositds

4a. ,emberi eredetii anyag”:
az (EU) 2024/19381a
rendeletben meghatarozott
~emberi eredetii anyag”;

la Az Eurépai Parlament és a
Tanacs (EU) 2024/1938
rendelete (2024. junius 13.) az
emberi felhaszndlasra szant
emberi eredetii anyagokra
vonatkozo mindségi és
biztonsagi eldirasokrol,
valamint a 2002/98/EK és a
2004/23/EK iranyelv hatdlyon
kiviil helyezésérol.

Modositds

5. ,k0zos érdekl gyogyszer”:
olyan, kritikus fontossagu
gyogyszernek nem mindsilé
gyogyszer, amely esetében a piac



mukodése legaldbb hdrom
tagallamban nem biztositja
kell6képpen a betegek szamdra az
adott tagallamban fennall6
szikségletek kielégitéséhez
elegendd mennyiségben és
kiszerelésben vald rendelkezésre
allast és hozzaférhetiséget;

Modositas 63

Rendeletre iranyul6 javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 5 a pont (1ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Modositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 5 b pont (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

mukodése legaldbb harom
tagallamban nem biztositja
kell6képpen a betegek szamara az
adott tagallamban fennallé
sziikségletek kielégitéséhez
elegendd mennyiségben és
kiszerelésben valé rendelkezésre
allast, megfizethetoséget és
hozzaférhetdséget, vagy amelyet
az (EU) .../... rendelet [a
hivatkozas az elfogadas utan
beillesztendo, vo.:
COM(2023)0193] 67. cikke
ertelmeében ritka betegség
gyogyszerének mindositettek;

Modositds

5a. ,hatéanyag kiindulasi
anyaga”: olyan nyersanyag,
intermedier készitmény vagy
hatoanyag, amelyet hatéanyag
eloallitasahoz hasznalnak, és
amely jelentds szerkezeti
fragmentumkeént integralodik
a hatéanyag szerkezetébe;

Modositas

5b. ,rendszerszintii
nagykereskedo”: olyan
gyogyszer-nagykereskedo,
amely nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezik, és
teljesiti az (EU) .../... iranyelv
[a COM(2023)0192
elfogadasat kovetoen a
megfelelo cikkre valo
hivatkozas beillesztendo] 166.
cikkében meghatarozott



Modositas 65

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 6 pont

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

6. ,sebezhetdség az ellatasi
lancokban”: a kritikus fontossagu
gyogyszerek ellatasi lancain beliil
jelentkez6 és az Unidban a
betegek ilyen gyégyszerekkel valo
folyamatos ellatasat veszélyeztetd
kockazatok és gyengeségek,
amelyeket 0sszesitett szinten
azonositanak az Unidban
engedélyezett valamennyi
gyogyszert figyelembe véve, az
azonos alkalmazasi modu és
formulaciéja gyodgyszereket egy
kozonséges név alatt
csoportositva;

Modositas 66

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 10 pont

A Bizottsdg dltal javasolt széveg
10. ,stratégiai projekt”: az 5.

cikkben meghatarozott
kritériumok alapjan azonositott

valamennyi kotelezettséget.
Ezek nagykereskedelmi
tevekenység keretében
ertékesitik és folyamatosan
forgalmazzdk a valamely
tagdllam piacan
kiskereskedelmi forgalomban
hozzaférheto vénykoteles
gyogyszerek teljes korét, azaz
tobb mint 80 %-at, vagy e
gyogyszerek teljes piaci
részesedésének tobb mint

20 %-at;

Modositas

6. ,sebezhetdség az ellatasi
ldncokban”: a kritikus fontossagu
gyogyszerek ellatdsi lancain beliil
jelentkez6 és az Unidban a
betegek ilyen gyogyszerekkel valo
folyamatos ellatasat
veszélyeztetd, strukturalis és
nem strukturalis kockazatok és
gyengeségek, amelyeket
osszesitett szinten azonositanak
az Unioban engedélyezett
valamennyi gyogyszert és az
egyes termékek ellatasi
lancainak sajatossagait
figyelembe véve, az azonos
alkalmazasi modu és formulacigja
gyogyszereket egy kozonséges
név alatt csoportositva;

Modositds

10. ,stratégiai projekt”: az e
rendelet 5. cikkében
meghatarozott kritériumok



ipari projekt;

Modositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 10 a pont (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 11 a pont (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 12 pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

12. ,engedélyezési eljaras”:
stratégiai projekt megvaldsitasara
és mukodtetésére kiterjedo,
valamennyi relevans
engedélyezést magaban foglald
folyamat, beleértve az épitési,
vegyipari és halézati csatlakozasi
engedélyezést, valamint sziikség
esetén a kornyezetértékeléseket
és kornyezeti vizsgalatokat is, és
az 0sszes kérelmet és eljarast;

alapjan azonositott stratégiai
projekt;

Modositds

10a. ~hatarokon atnyilo
stratégiai projekt”: az e
rendelet 5. cikkében
meghatarozott kritériumok
alapjan azonositott stratégiai
projekt, amelyet legalabb két
tagallam hajthat vegre;

Modositas

11a. ~gazdasagi szereplo”:
a 2014/24/EU iranyelvben
meghatarozott gazdasagi
szereplo;

Modositds

12. ,engedélyezési eljaras”:
stratégiai projekt
megvaldsitasara, bovitesere,
atalakitasara és miikodtetésére
kiterjedd, valamennyi relevans
engedélyezést magaban foglalé
folyamat, beleértve az épitési,
vegyipari és halézati csatlakozasi
engedélyezést, valamint sziikség
esetén a kornyezetértékeléseket
és kornyezeti vizsgalatokat is, és
az 0sszes kérelmet és eljarast;



Modositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 13 pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

13. ,innovativ gyartési eljaras”:
Uj gyartdasi eljaras és technoldgia
vagy egy meglévé technologia -
tobbek kozott példaul
decentralizalt gyartas,
folyamatos gyartds, mesterséges
intelligencia, platformtechnikak
és 3D-gyartds - ujszeri
alkalmazasa;

Modositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 13 a pont (Gj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 72

Modositds

13. ,innovativ gyartdsi eljaras”:
Uj gyartasi eljaras és technoldgia
vagy egy meglévé technoldgia
ujszeri alkalmazasa, beleértve
tobbek kozott a decentralizalt
gyartast, a folyamatos gyadrtast,
az automatizalast, a
hozamjavitast vagy egyéb, a
gyartas biztonsaganak,
energiahatékonysaganak és
kornyezeti teljesitményének
noveléséhez hozzajarulo
kémiai vagy biotechnoldégiai
folyamatot, valamint a
mesterséges intelligencia, a
platformtechnoloégiak vagy a
3D-technologiak gyartasban
valo alkalmazasat;

Modositds

13a. ~veészhelyzeti készlet”:
a kritikus fontossagu
gyogyszerek vagy adott
esetben a kozos érdekii
gyogyszerek azon mennyisége,
amellyel a gyartoknak és a
nagykereskedoknek a nemzeti
jog értelmeében rendelkezniiik
kell ahhoz, hogy hiany vagy
ellatasi zavarok esetére

- beleértve a kereslet vagy a
kinadlat ingadozdsa miatt
bekovetkezo hianyt vagy
ellatasi zavarokat is -
tartalekot képezzenek;



Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 13 b pont (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

Modositas 73

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 13 c pont (ij)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

Modositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 13 d pont (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositds

13b. ~veszhelyzeti készletre
vonatkozo kovetelmény’:
valamely tagallam
jogszabalyaiban az ellatasi
lancban szereplo gyartok és
nagykereskedok szamara
eloirt kotelezettség, amely
szerint a hiany vagy az ellatasi
zavar kockazatanak
csokkentése érdekében
bizonyos gyogyszerekbol
tartalékkészletet kell
letrehozniuk;

Modositds

13c.,nemzeti készlet”: a
kritikus fontossagu
gyogyszerek vagy a kozos
érdekii gyogyszerek adott
mennyiségébaol allo, a nemzeti
jog alapjan valamely tagallam
altal kozegészségiigyi
felhasznalasra létrehozott
tartalék, példaul a nemzeti
stratégiai tartalékok;

Modositds

13d. Lujraelosztas”:
kritikus fontossagu
gyogyszereknek egy vagy tobb
tagadllam vészhelyzeti
készletébol vagy nemzeti
készletéebol mas



Modositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk - 1 bekezdés - 18 pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

18. ,stratégiai partnerség”: az
Unié és egy harmadik orszag,
harmadik orszagok csoportja vagy
nemzetkozi szervezetek kozott
nem kotelezé erejli jogi eszkozzel
létrehozott kotelezettségvallalas,
amely annak érdekében jon létre,
hogy szorosabbra flizzék az
egyuttmikodést egy vagy tobb
kritikus fontossagu gyoégyszerrel
kapcsolatban, és elényokkel jar
mind az Unié, mind az érintett
harmadik orszag, harmadik
orszagok csoportja vagy
nemzetk0zi szervezet szamara.

Modositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 18 a pont (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

tagallamoknak torténo
atadasa az egy vagy tobb
tagallamban jelentkezo
hianyokra vagy ellatasi
zavarokra valaszul hozott
bizottsagi hatarozatot
kovetoen;

Modositds

18. ,stratégiai partnerség”: az
Unié és egy harmadik orszag,
harmadik orszagok csoportja vagy
nemzetkozi szervezetek kozott
nem kotelezd erejli jogi eszkozzel
létrehozott kotelezettségvallalas,
amely annak érdekében jon létre,
hogy szorosabbra flizzék az
egyuttmikodést egy vagy tobb
kritikus fontossagu gyogyszerrel
vagy azok ellatasi lancaval,
hatoanyagaival és
kulcsfontossdagu bemeneti
anyagaival kapcsolatban, és
amely elényokkel jar mind az
Unid, mind az érintett harmadik
orszag, harmadik orszagok
csoportja vagy nemzetkozi
szervezet szamara;

Modositas

18a. »az ellatasi lancok
rezilienciaja”: az ellatasi lanc
azon képesseége, hogy a
gyogyszerekbdl,
hatoanyagokbdl, hatoanyagok
kiindulasi anyagaibol és
kulcsfontossagu bemeneti
anyagokbal folyamatos és



Modositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat

3 cikk - 1 bekezdés - 18 b pont (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaga és azok
rendelkezésre allasa a betegek
szamadra az Uni6 stratégiai
célkitiizése.

keresletorientalt ellatast
tartson fenn az Unioban, még
zavarok vagy kiilso
sokkhatasok esetén is;

Modositds

18b. »az ellatasi lancok
diverzifikalasa”: tobb
fiiggetlen forras vagy gyartasi
helyszin megléte annak
érdekében, hogy a
gyogyszerekkel,
hatoanyagokkal, hatéanyagok
kiindulasi anyagaival és
kulcsfontossagu bemeneti
anyagokkal valo ellatas ne
egyetlen szallitotol vagy
beszallit6 harmadik orszagtol

fiiggjon.

Modositds

(1) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel eés adott esetben
a kozos érdeki gyogyszerekkel
valé ellatas biztonsagat,
valamint azok betegek szamara
valo rendelkezésre dllasat és
megfizethetdségét az Unid
stratégiai célkitiizésének kell
tekinteni. E celkitiizes elérese
érdekében az 5. cikkben
rogzitett kritériumoknak
megfelelo6 stratégiai
projekteket a 6. cikkel
osszhangban kell
meghatarozni.



Modositas 79

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok és a Bizottsag
egyuttmikodnek annak
érdekében, hogy a bels6 piacban
rejlé lehetéségeket teljes
mértékben kiaknazo intézkedések
révén megerodsitsék a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel vald
ellatas biztonsagat és az ilyen
gyogyszerek folyamatos
rendelkezésre allasat az Uniéban.

Modositas 80

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg
(3) A Bizottsag tamogatja a

tagallamok 6sszehangolt
eréfeszitéseit.

Modositds

(2) A tagallamok és a Bizottsag
egyuttmikodnek az Unio (1)
bekezdésben emlitett
stratégiai célkitiizésének
elérése érdekében, tobbek
kozott azaltal, hogy
informaciokat gyiijtenek az
egészségiigyi szakmai
szervezetektol, a
betegképviseleti
szervezetektol és a gazdasagi
szereploktol, koztiik a
forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaitol, hogy
az e fejezet II. és III.
szakaszaban eloirt, a bels6
piacban rejlé lehetdségeket teljes
mértékben kiaknazo intézkedések
révén megerodsitsék a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel vald
ellatds biztonsagat és azok
folyamatos rendelkezésre allasat
az Unioban, tiikrozve a
tagallamok kozotti szolidaritas
és koordinacio elveét,
csokkentve a harmadik
orszagoktol valo fiiggoséget,
ugyanakkor kiszamithatosagot
biztositva a projektgazdak
szamadra.

Modositds

(3) A Bizottsag tamogatja a
tagallamok 6sszehangolt
erofeszitéseit, elomozditja a
relevans informaciok
hatarokon atnyuloé biztonsagos



Modositas 81

Rendeletre iranyulo javaslat

5 cikk - 1 bekezdés - bevezeto rész

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Egy Uniéban megvaldsulo és a
gyartasi kapacitas
megteremtéséhez vagy
noveléséhez kapcsolodé projekt
akkor mindsil stratégiai
projektnek, ha az alabbi
kritériumok kozil legalabb
egynek megfelel:

Modositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk - 1 bekezdés - a pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

a) Uj gyartasi kapacitast teremt
vagy noveli a meglévé gyartasi
kapacitast egy vagy tobb kritikus
fontossagu gyogyszer
tekintetében, illetve
hatdanyagaik 0sszegyljtésére
vagy gyartasara vonatkozoan;

cseréjét, és Unio-szerte
megkonnyjiti a kritikus

fontossagu gyogyszerek
forgalmazasat.

Modositds

(1) Egy Unioban megvaldsulé és
a gyartdasi kapacitas
megteremtéséhez,
korszeriisitéeséhez,
noveléséhez vagy
fejlesztéséhez, valamint az
Unio kulcsfontossagu
bemeneti anyagokkal
kapcsolatos fiiggoségenek
csokkentéséhez kapcsol6do
vagy a gyogyszerek
ellatasbiztonsagahoz vagy
hozzaférhetosegéhez mas
modon hozzdjarulo projekt
akkor mindsiil stratégiai
projektnek, ha az alabbi
kritériumok koziil legalabb
egynek megfelel:

Modositds

a) Uj gyartasi kapacitast teremt
vagy noveli a meglévé gyartasi
kapacitdst - tobbek kozott uj
technologiak és innovativ
gyartasi eljarasok révén - egy
vagy tobb kritikus fontossagu
gyogyszer vagy adott esetben
kozos erdekil gyogyszer
tekintetében vagy hatdéanyagaik
osszegyujtésére vagy gyartasara
vonatkozodan, vagy
kapacitasokat hoz létre



Modositas 83

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk - 1 bekezdés - b pont

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

b) korszerlsit egy meglévo
gyartasi helyszint, ahol egy vagy
tobb kritikus fontossagu
gyogyszer, illetve hatéoanyagaik
gyartasa torténik, és ily modon
fokozott fenntarthatdsagot,
illetve hatékonysagot biztosit;

Modositas 84

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk - 1 bekezdés - ¢ pont

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

c) olyan kulcsfontossagu
bementi anyagokkal
kapcsolatban teremt Gj gyartasi
kapacitast vagy noveli a meglévd
kapacitasokat, amelyek egy vagy
tobb kritikus fontossagu
gyogyszer vagy hatoanyagaik
gyartasahoz sziikségesek;

Modositas 85

gyogyszertari vagy korhazi
keverési technikak céljara;

Modositds

b) Kkorszerlsit egy meglévo
gyartasi helyszint -tobbek
kozott uj technologiadk és
innovativ gyartasi eljarasok
révén -, ahol egy vagy tobb
kritikus fontossagu gyogyszer
vagy adott esetben kozos
erdekii gybégyszer, azok
hatoéanyagai vagy
kulcsfontossagu bemeneti
anyagai gyartasa torténik, hogy
ily médon erdsitse az ellatasi
lanc rezilienciajat, és fokozott
fenntarthatésagot vagy
hatékonysagot biztositson;

Modositds

c) olyan kulcsfontossagu
bemeneti anyagokkal
kapcsolatban teremt Uj gyartasi
kapacitdst, vagy noveli vagy
korszeriisiti a meglévo
kapacitdsokat, amelyek egy vagy
tobb kritikus fontossagu
gyogyszer vagy adott esetben
kozos erdekii gyogyszer, azok
hatoéanyagai vagy
kulcsfontossagu bemeneti
anyagai gyartasahoz
sziikségesek;



Rendeletre iranyul6 javaslat
5 cikk - 1 bekezdés - d pont

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

d) hozzajarul egy olyan
technoldgia bevezetéséhez, amely
kulcsszerepet jatszik egy vagy
tobb kritikus fontossagu
gyogyszer, azok hatéanyagai vagy
kulcsfontossagu bementi anyagai
gyartasanak lehetové tételében.

Modositas 86

Rendeletre iranyul6 javaslat

5 cikk - 1 bekezdés - d a pont (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 87

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk - 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositds

d) hozzajarul egy olyan
technolégia bevezetéséhez vagy
atadasahoz, amely kulcsszerepet
jatszik egy vagy tobb kritikus
fontossagu gyogyszer vagy adott
esetben kozos érdeki
gyogyszer, azok hatbéanyagai
vagy kulcsfontossagu bementi
anyagai gydrtdsa vagy az
azokkal valo ellatas lehet6vé
tételében;

Modositds

da) a gyartasi kapacitas egy
meghatarozott részét a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
koordinacios csoport kéréseére,
meghatarozott idokereten
beliil bizonyos gyogyszerek
vagy adott esetben kozos
érdeki gyogyszerek, azok
gyogyszerformai, hatéoanyagai,
kulcsfontossagu bemeneti
anyagai vagy alaptechnoloégiai
gyartasara kiiloniti el a mar
fennallo, ujonnan felmertiild
vagy potencidlis hianyok
kezelése érdekében.

Modositds

Az (1) bekezdéstal eltérve egy
projekt nem kaphat pénziigyi



Modositas 88

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk - cim

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

A stratégiai projektek elismerése

Modositas 89

Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk - 1 bekezdés - 1 albekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Minden tagallam kijelol egy
hatdsagot (a tovabbiakban:
kijelolt hatésag), amely éertékeli
és ellendrzi, hogy egy projekt
megfelel-e az 5. cikkben
meghatarozott kritériumok
legalabb egyikének, és ennek
megfeleléen stratégiai projektnek
mindsiil-e.

tamogatast az Uniotol a 16.
cikk alapjan, ha ugyanazon
gyogyszerre, annak
hatéanyagaira vagy
kulcsfontossagu bemeneti
anyagaira vonatkozo meglévo
vagy tervezett gyartasi
kapacitasok sziikségtelen
megkettozését eredményezi az
Union beliil, kivéve, ha a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
koordinacios csoport értéekelte
az igenyt, és az ilyen
megkettozést az ellatas
biztonsagaval, a gyartasi
helyszinek foldrajzi
eloszlasaval vagy az Unio
gyogyszerellatasi lancanak
altalanos rezilienciajaval
kapcsolatos, egyertelmiien
igazolt igények indokoljak.

Modositds

A stratégiai projektek
meghatarozasa

Modositas

Az e rendelet
hatalybalepésétol szamitott
harom honapon beliil minden
tagallam kijelol egy hatosagot (a
tovabbiakban: kijelolt hatésag),
amelynek feladata annak
ertékelése és ellenorzése, hogy
egy projekt megfelel-e az 5.
cikkben meghatarozott
kritériumok legaldbb egyikének,



Modositas 90

Rendeletre iranyul6 javaslat

6 cikk - 1 bekezdés - 2 albekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

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

Modositas 91

Rendeletre iranyulo javaslat

6 cikk - 1 bekezdés - 3 albekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Ugyanigy, barmely tagallami
hatdsag szintén felkérheti a
kijelolt hatésdgot annak
ellendérzésére, hogy egy éaltala
stratégiai projektként
meghatarozott projekt valoban
annak mindsiil-e.

Modositas 92

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(3) A Bizottsag egy egyszerd,
akadalymentes weboldalt hoz
létre, amelyen egyértelmiien
felsorolja a tagallamok kijelolt
hatosagainak elérhetdoségi
adatait és a hatosagokkal
kapcsolatos egyéb relevans
informaciokat.

Modositas 93

és ennek megfeleléen azt
stratégiai projektnek kell-e
tekinteni.

Modositds

(A magyar valtozatot nem érinti.)

Modositas

(A magyar valtozatot nem érinti.)

Modositds

(3) A Bizottsag egy egyszerd,
akadalymentes és
felhasznalobarat weboldalt hoz
létre, amely kozponti
platformként szolgal a
projektgazdak szamara, és
ahol egyertelmiien fel kell
sorolni legalabb a kovetkezo
elemeket:



Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk - 3 bekezdés - a pont (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

Modositas 94

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk - 3 bekezdés - b pont (11j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 95

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk - 3 bekezdés - ¢ pont (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 96

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositds

a) a tagallamok Kkijelolt
hatosagainak elérhetdségei és
egyéb relevans informacioi;

Modositds

b) az Unio altal nytjtott,
rendelkezésre allo
adminisztrativ vagy pénziigyi
tamogatassal kapcsolatos
informaciok; valamint

Modositds

c) a projektgazda
kerelméhez hasznalando, az
Unio valamennyi hivatalos
nyelvén rendelkezésre allo
egységes sablon.

6 cikk - 3 bekezdés - 1 a albekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositds

A Bizottsag vegrehajtasi jogi
aktusokat fogad el,
amelyekben meghatarozza a
projektgazda kérelméhez
hasznalando, az elso
albekezdés c) pontjaban
emlitett egységes sablont.
Ezeket a végrehajtasi jogi



Modositas 97

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk - 3 a bekezdés (4j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 98

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

(5) Amennyiben egy hatdsag e
cikkel 6sszhangban elvégezte
annak ellendérzését, hogy egy
projekt stratégiai projekt-e,
minden mds hatdésagnak erre az
ellenorzésre kell tdmaszkodnia.

Modositas 99

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk - 5 a bekezdés (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

aktusokat a 20e. cikk (2)
bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Modositds

(3a)A Kkijelolt hatosag a
kérelem benyujtasatol
szamitott harom honapon
beliil értékeli a
projektgazdanak az (1)
bekezdés masodik
albekezdésében emlitett
kerelmet.

Modositds

(5) Amennyiben egy kijelolt
hatdsag e cikkel 6sszhangban
elvégezte annak ellendrzését,
hogy egy projekt stratégiai
projektnek mindsiil-e, minden
mas hatosagnak erre az
ellendrzésre kell tamaszkodnia.

Modositds

(5a)A kovetkezetes és
osszehangolt megkozelités
Unio-szerte torténo
elomozditasa, valamint a
projektgazddak szamara a
jogbiztonsag biztositdsa
érdekében a Bizottsag



Modositas 100

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk - 5 b bekezdés (uj)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

iranymutatasokat fogad el,
amelyekben kozos
kritériumokat és eljarasi
elveket allapit meg a
projekteknek a kritikus
fontossdagu gyogyszerekre és
adott esetben kozos érdeki
gyogyszerekre vonatkozo
stratégiai projektként tortéeno
értékelésére és
meghatarozasara. A kijelolt
hatosagok a projektek
stratégiai projektként tortéeno
értékelésekor és
meghatarozasakor adott
esetben figyelembe veszik
ezeket az iranymutatasokat.

Modositds

(5b)Az (5a) bekezdeésben
emlitett iranymutatasok
kiilonosen a kovetkezokre
terjednek Kki:

a) a stratégiai jelentoség
ertéekelésére szolgalo mérheto
kritéeriumok, beleértve a
projekt azzal kapcsolatos
potencidljat, hogy kezelje az
ellatasi sebezhetoségeket,
novelje a gyartasi kapacitast
vagy a rezilienciat, biztositsa
az ellatasbiztonsagot vagy
hozzajaruljon az egész Uniora
kiterjedo kozegészseégiigyi
felkésziiltséghez;

b) az operativ készenlét
indikativ iitemterve,
atlathatoésagi kovetelmények,
valamint a kérelmek
benyijtasanak és
ertékelésének Iépései;

c) a Bizottsag és a kijelolt



Modositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk - 5 c bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 102

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk - 5 d bekezdés (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

hatésag kozotti
egyiittmiikodésre és
informadciocserére
rendelkezesre allo
mechanizmusok az
iranymutatasok kovetkezetes
alkalmazasanak biztositasa
érdekeben.

Modositds

(5¢) A Bizottsag a hatarokon
atnyulo stratégiai projektek
koordinatoraként jar el, és
biztositja az érintett
tagallamok kijelolt hatosagai
kozotti hatékony
egyiittmiikodést a szomszédos
tagallamok erofeszitései
kozotti parhuzamossagok
elkeriilése, valamint az ilyen
projektek végrehajtasa soran a
kiegészito jelleg és a
hatékonysag elomozditasa
érdekében.

Modositas

(5d)Mielétt a kijelolt hatosag
stratégiai projektkéent
hatarozna meg egy projektet,
ertesiti a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
koordindcios csoportot e
szandékardol. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo koordindcios
csoport az erre vonatkozo
értesités kézhezvételérol
szamitott egy honapon beliil



Modositas 103

Rendeletre iranyul6 javaslat
7 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

A stratégiai projekteket ugy kell
tekinteni, mint amelyek
hozzajarulnak a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel vald
ellatds biztonsaghoz az Uniéban,
és ezért kozérdeket szolgalnak.

Modositas 104

ertékeli, hogy a projekt az
Union beliil meglévé vagy
tervezett gyartasi kapacitasok
jelentos megkettozeéseét
eredményezné-e. Amennyiben
a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
koordinacios csoport az
emlitett idoszakon beliil nem
fejezi be az értéekelest,
vélelmezni kell, hogy a projekt
nem eredmeényez jelentos
megkettozést.

Amennyiben a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo koordindacios
csoport ugy iteli meg, hogy a
projekt az Union beliil
meglévé vagy tervezett
gyartasi kapacitasok jelentos
megkettozését eredményezné,
errol tajékoztatja a kijelolt
hatosagot. Az ilyen projektek
nem jogosultak a 16. cikk
szerinti unios penziigyi
tamogatasra.

Modositds

A stratégiai projekteket ugy kell
tekinteni, mint amelyek
hozzajarulnak a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel vagy
adott esetben a kozos érdeki
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsdagahoz az Unidban, és
ezért kozérdeket szolgalnak,
mivel a kozegészséggel, a
biztonsaggal és a betegek
érdekének védelmével
kapcsolatos célkitiizesekre
iranyulnak.



Rendeletre iranyul6 javaslat
7 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

A tagallami hatdsagok biztositjak
a stratégiai projektekhez
kapcsolodd vonatkozo
engedélyezési eljarasok leheto
leggyorsabb végrehajtasat,
amennyiben az alkalmazandd
unids és nemzeti jogban létezo
gyorsitott eljarasok valamennyji
formajat lehetové teszik.

Modositas 105

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk - cim

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Adminisztrativ tdAmogatds

Modositas 106

Rendeletre iranyul6 javaslat
8 cikk - 1 bekezdés - b pont

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

b) a nyilvanossag tajékoztatasa
a stratégiai projekt tarsadalmi
elfogadottsdaganak novelése
céljabol;

Modositds

A tagallami hatésagok biztositjak
a stratégiai projektekhez
kapcsolodo vonatkozoé
engedélyezési, valamint a
megfelel6 tanusitasi és
ellenodrzesi eljarasok gyorsitott
végrehajtasat, lehetove téve
kiilonosen az alkalmazandd
unidés és nemzeti jogban létezé
gyorsitott eljarasok barmely
formadjanak alkalmazasat,
biztositva ugyanakkor a
vizsgalatok mindségét és
megbizhatdsagat, és
tiszteletben tartva a vonatkozo
kornyezetvédelmi,
egészségiigyi és
munkavédelmi eldirdasokat.

Modositds

Adminisztrativ es technikai
tamogatas

Modositds

b) a nyilvanossag tajékoztatasa
a stratégiai projekt tarsadalmi
elfogadottsdganak novelése
céljabdl, valamint adott
esetben a helyi kozosségekkel,
szervezetekkel és szociadlis
partnerekkel folytatando,
eloirt konzultaciok eldsegitése



Modositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
adminisztrativ tAmogatas és
segitségnyujtas biztositasakor a
tagallam kiemelt figyelmet fordit
a kis- és kozépvallalkozdsokra
(kkv-k), és adott esetben kulon
csatornat hoz létre a veliik
folytatott kommunikaciohoz, hogy
irdnymutatast adjon szamukra,
és valaszoljon az e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatban
felmertilo kérdéseikre.

Modositas 108

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk - 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

céljabol;

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
adminisztrativ tAmogatdas és
segitségnyujtas biztositasakor a
tagallam kiemelt figyelmet fordit
a kis- és kozépvallalkozasokra
(kkv-k), a kis meretii, kozepes
piaci tokeértekii vallalatokra,
valamint a gazdasagi
tevekenységet nem folytato
jogalanyokra, és adott esetben
kiilon csatornat hoz létre a velik
folytatott kommunikaciohoz, hogy
iranymutatast nyijtson és
valaszoljon az e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos
kérdésekre.

Modositas

(2a)A tagallamok biztositjak,
hogy a teriiletiikon talalhato
stratégiai projektek
megkapjak a gyartasi
kapacitas létrehozasahoz vagy
bovitéséhez sziikséges
energia-, gaz- vagy hoellatas
nem tervezett
megszakaddsanak
megelozéséhez vagy
enyhitéséhez sziikséges
adminisztrativ és technikai
tamogatast, beleértve a
relevans halozati
kapcsolatokhoz és
kapacitashoz valo, idoben
tortéeno hozzaferes



Modositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk - 2 b bekezdés (1ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Modositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) A tagallam a projektgazda
kérésére szabdlyozdasi tamogatast
nyudjt a teruletén megvaldsulo
stratégiai projekthez, tobbek
kozott oly mdédon, hogy
prioritdsként kezeli a helyes
gyartasi gyakorlatok ellen6rzését
az Uj és kibovitett gyartasi
helyszinek, valamint az adott
stratégiai projekthez
kapcsolododan korszerisitett
gyartasi helyszinek
jovahagyasakor.

megkonnyjitését, valamint az
ellatas stabilitasanak es
folyamatossaganak biztositasa
érdekeben az illetéekes
halozatiizemeltetokkel valo
koordinaciot.

Modositds

(2b)A tagallamok biztositjak,
hogy az adminisztrativ
tamogatast nyujto hatoésagaik
és az engedélyezési eljarasban
részt vevo hatosagaik elegendo
szamu képzett személyzettel
és elegendo pénziigyi, miiszaki
és technologiai eroforrassal
rendelkezzenek az e rendelet
szerinti feladataik hatékony
ellatasahoz.

Modositds

(1) A tagallam a projektgazda
kérésére, sziikség esetén az
Ugynokség tamogatasaval, egy
egyablakos iligyintézési ponton
keresztiil szabalyozasi
tamogatast nyujt a teriiletén
megvaldsulé stratégiai
projekthez, tobbek kozott oly
modon, hogy prioritasként kezeli
a helyes gyartasi és helyes
forgalmazasi gyakorlatok
ellendrzését az 4j vagy kibovitett
gyartasi helyszineknek, valamint
az adott stratégiai projekthez
kapcsolédoan korszerisitett
gyartasi helyszinek
korszeritsitésének



Modositas 111

Rendeletre iranyul6 javaslat
11 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) Az Eurdpai
Gyogyszeriugynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) a
projektgazda kérésére célzott
tandcsadassal segiti az innovativ
gyartasi eljarasokat alkalmazo
projekteket kidolgozo
projektgazdakat.

Modositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat

12 cikk - 1 bekezdés - 1 albekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Amennyiben a kornyezetre
gyakorolt hatasok kotelezd
értékelését a 92/43/EGK tandcsi
irdnyelv!>, a 2000/60/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv!6, a
2001/42/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvl7, a 2008/98/EK
europai parlamenti és tanacsi
irdnyelv!8, a 2009/147/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv!9, a
2010/75/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelv20, a
2011/92/EU europai parlamenti
és tanacsi irdnyelv?l, vagy a
2012/18/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv22 kozil
egyszerre két vagy tobb
jogszabdly szerint is el kellene
végezni, a projektgazda kérheti,
hogy az emlitett unids

jovahagyasakor.

Modositds

(2) Az Eurépai
Gyogyszerugynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) a
projektgazda kérésére, adott
esetben a gyogyszerek
tekintetében illetékes nemzeti
hatoésagok tamogatasaval
célzott tandcsadassal segiti a
projektgazddkat, beleértve
azokat, amelyek innovativ
gyartasi eljarasokon alapulo
projektek kidolgozasaval
foglalkoznak.

Modositas

Amennyiben a kornyezetre
gyakorolt hatasok kotelezd
értékelését a 92/43/EGK tandcsi
irdnyelv!5, a 2000/60/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv!6, a
2001/42/EK eurdpai parlamenti és
tandacsi iranyelv!’, a 2008/98/EK
europai parlamenti és tanacsi
irdnyelv!8, a 2009/147/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv!9, a
2010/75/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelv29, a
2011/92/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi irdnyelv?l, vagy a
2012/18/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv22 koziil
egyszerre két vagy tobb
jogszabdly szerint is el kellene
végezni, a projektgazda kérheti,
hogy az emlitett unids



jogszabdlyokban foglalt
kovetelmenyek szerinti
osszehangolt vagy kozos eljarast
alkalmazzadk.

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

16 Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 2000/60/EK iranyelve
(2000. oktéber 23.) a vizpolitika
terén a kozosségi fellépés
kereteinek meghatarozasarol

(HL L 327.,2000.12.22,, 1. o.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Az Eurodpai Parlament és a
Tanacs 2001/42/EK iranyelve
(2001. janius 27.) bizonyos tervek
és programok kornyezetre
gyakorolt hatdsainak vizsgalatarol
(HL L 197.,2001.7.21., 30. o.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/
42/0j).

18 Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 2008/98/EK iranyelve
(2008. november 19.) a
hulladékokrél és egyes iranyelvek
hatdlyon kivil helyezésérdl (HL

L 312.,2008.11.22., 3. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/
98/0j).

19 Az Eurépai Parlament és a
Tandacs 2009/147/EK iranyelve
(2009. november 30.) a vadon élo
madarak védelmérol (HL L 20.,

jogszabalyokban foglalt
kovetelmenyeknek megfelelo
osszehangolt vagy kozos eljarast
alkalmazzanak. A kozos vagy
osszehangolt eljaras
alkalmazasa nem
befolyasolhatja a kornyezeti
hatasvizsgalat tartalmat vagy
minoséget.

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

16 Az Eurdpai Parlament és a
Tandacs 2000/60/EK iranyelve
(2000. oktéber 23.) a vizpolitika
terén a kozosségi fellépés
kereteinek meghatarozasarol

(HL L 327., 2000.12.22,, 1. o,,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/
60/0j).

17 Az Eurodpai Parlament és a
Tanacs 2001/42/EK iranyelve
(2001. janius 27.) bizonyos tervek
és programok kornyezetre
gyakorolt hatasainak vizsgalatarol
(HL L 197.,2001.7.21., 30. o.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/
42/0j).

18 Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 2008/98/EK iranyelve
(2008. november 19.) a
hulladékokrél és egyes iranyelvek
hatdlyon kivil helyezésérdl (HL

L 312.,2008.11.22., 3. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/
98/0j).

19 Az Eurépai Parlament és a
Tanacs 2009/147/EK iranyelve
(2009. november 30.) a vadon élo
madarak védelmérol (HL L 20.,



2010.1.26., 7. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
147/0j).

20 Az Eurdpai Parlament és a
Tandacs 2010/75/EU iranyelve
(2010. november 24.) az ipari és
az allattartassal 6sszefiiggd
kibocsatasokrol (a
kornyezetszennyezés integralt
megeldzése és csokkentése)
(HL L 334., 2010.12.17., 17. o,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

21 Az Eurodpai Parlament és a
Tanacs 2011/92/EU iranyelve
(2011. december 13.) az egyes
koz- és maganprojektek
kornyezetre gyakorolt hatdsainak
vizsgdalatarol (HL L 26.,
2012.1.28., 1. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/
92/0j).

22 Az Eurodpai Parlament és a
Tandacs 2012/18/EU iranyelve
(2012. jalius 4.) a veszélyes
anyagokkal kapcsolatos sulyos
balesetek veszélyének
kezelésérol, valamint a 96/82/EK
tandcsi iranyelv médositasarodl és
kés6bbi hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 197.,
2012.7.24., 1. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Modositas 113

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok biztositjak,
hogy az illetékes hatésdgok az
osszes szikséges informacio
kézhezvételétol szamitott 45
napon beliil kiadjak a

2010.1.26., 7. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/
147/0j).

20 Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 2010/75/EU iranyelve
(2010. november 24.) az ipari és
az allattartassal 6sszefliggd
kibocsatasokrol (a
kornyezetszennyezés integralt
megelbzése és csokkentése)
(HL L 334., 2010.12.17., 17. o,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/
75/0j).

21 Az Eurdpai Parlament és a
Tandacs 2011/92/EU iranyelve
(2011. december 13.) az egyes
koz- és maganprojektek
kornyezetre gyakorolt hatdsainak
vizsgalatarol (HL L 26.,
2012.1.28., 1. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/
92/0j).

22 Az Eurdpai Parlament és a
Tandacs 2012/18/EU iranyelve
(2012. jalius 4.) a veszélyes
anyagokkal kapcsolatos sulyos
balesetek veszélyének
kezelésérdl, valamint a 96/82/EK
tanacsi irdnyelv modositasarél és
késbbbi hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 197.,
2012.7.24., 1. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/
18/0j).

Modositds

(2) A tagallamok biztositjak,
hogy az illetékes hatdsdgok a
2011/92/EU iranyelv 5., 6. és 7.
cikke szerint osszegyiijtott
valamennyji sziikséges



2011/92/EU iranyelv 1. cikke (2)
bekezdése g) pontjanak iv.
alpontjaban emlitett, a kornyezeti
hatdsvizsgalatrol sz6l6 indokolt
dontést.

Modositas 114

Rendeletre iranyul6 javaslat
12 cikk - 5 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

Modositas 115

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(1) A tervek elkészitéséeért,
tobbek kozott a zondk
kijeloléséért, valamint a
tertiletrendezési és foldhasznalati
tervek elkészitéséért felelGs
nemzeti, regiondlis és helyi
hatdésagoknak mérlegelniiik kell,
hogy e tervekbe adott esetben

a stratégiai projektek
kidolgozasaval és a sziikséges

informacid kézhezvételétdl és az
emlitett iranyelv 6. és 7.
cikkében emlitett konzultaciok
befejezéseétol szamitott 45 napon
belil kiadjak az emlitett iranyelv
1. cikke (2) bekezdése @)
pontjanak iv. alpontjaban emlitett,
a kornyezeti hatasvizsgalatroél
sz0lo6 indokolt dontést,
megfeleléen indokolt esetben
legfeljebb 45 napos hatarido-
hosszabbitasi lehetoséggel.

Modositds

(5a)A tagallamok biztositjak,
hogy illetékes hatosagaik,
valamint a 2011/92/EU
iranyelv 6. cikkének (1)
bekezdése alapjan kijelolt
egyéb hatosagaik kello
létszamu képzett személyzettel
és elegendo pénziigyi, miiszaki
és technologiai eroforrassal
rendelkezzenek az e cikk
szerinti kotelezettségeik
teljesitéséhez.

Modositas

(1) A tervek elkészitéséért,
tobbek kozott a zdnak
kijeloléséért, valamint a
tertletrendezési és foldhasznalati
tervek elkészitéséért felel6s
nemzeti, regionalis és helyi
hatdésagoknak mérlegelniiik kell,
hogy e tervekbe adott esetben

a stratégiai projektek
kidolgozasaval és a szikséges



infrastrukturaval kapcsolatos
rendelkezéseket is
belefoglaljanak. A stratégiai
projektek kidolgozasanak
megkonnyitése érdekében a
tagallamok biztositjdk, hogy
minden relevans tertiletrendezési
adat rendelkezésre alljon.

Modositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben a stratégiai
projektek kidolgozasaval
kapcsolatos rendelkezéseket
tartalmazoé terveket a 2001/42/EK
europai parlamenti és tanacsi
irdnyelv és a 92/43/EGK iranyelv
6. cikkének (3) bekezdése szerinti
vizsgalatnak vetik ala, ezeket a
vizsgalatokat 6ssze kell vonni.
Adott esetben az osszevont
vizsgalatnak ki kell térnie

a 2000/60/EK irédnyelvben
emlitett, esetlegesen érintett
viztestekre kifejtett hatasra is.
Amennyiben a tagallamok
kotelesek megvizsgalni az
aktudlis és a jovébeli
tevékenységek tengeri
kornyezetre gyakorolt hatasait,
beleértve a szarazfold-tenger
kolcsOnhatasokat is a 2014/89/EU
eurodpai parlamenti és tandcsi
iranyelv23 4. cikkével
osszhangban, az osszevont
vizsgalatnak ezekre a hatdsokra is

infrastrukturaval kapcsolatos
rendelkezéseket is
belefoglaljanak. A stratégiai
projektek kidolgozasanak
megkonnyitése érdekében a
tagallamok biztositjak, hogy
minden relevans tervezési
hatosag rendelkezzen a
tervezési kérelmek idoben
torténo elbiralasahoz
sziikséges eroforrasokkal, és
hogy minden relevans
tertletrendezési adat
rendelkezésre alljon és
hozzdférheto legyen, tobbek
kozott online formaban.

Modositds

(2) Amennyiben a stratégiai
projektek kidolgozasaval
kapcsolatos rendelkezéseket
tartalmazo terveket a 2001/42/EK
europai parlamenti és tanacsi
irdnyelv és a 92/43/EGK iranyelv
6. cikkének (3) bekezdése szerinti
vizsgalatnak vetik ala, ezeket a
vizsgalatokat 6ssze kell vonni.
Adott esetben az osszevont
vizsgalatnak ki kell térnie

a 2000/60/EK irédnyelvben
emlitett, esetlegesen érintett
viztestekre kifejtett hatasra is.
Amennyiben a tagallamok
kotelesek megvizsgalni az
aktudlis és a jovébeli
tevékenységek tengeri
kornyezetre gyakorolt hatasait,
beleértve a szarazfold-tenger
kolcsonhatasokat is a 2014/89/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv23 4. cikkével
osszhangban, az osszevont
vizsgalatnak ezekre a hatdsokra is
ki kell terjednie. A vizsgalatok e



ki kell terjednie.

23 Az Eurdpai Parlament és a
Tandacs 2014/89/EU iranyelve
(2014. julius 23.) a tengeri
teruletrendezés keretének
létrehozasarol (HL L 257.,
2014.8.28., 135. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/
89/0j).

Modositas 117

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk - 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(2) Az e cikkek alapjan
elfogadott valamennyi hatarozatot
nyilvanosan hozzaférhetové kell

bekezdés szerinti
osszevondsanak ténye nem
befolyasolhatja azok tartalmat
vagy a vizsgalat minéségét
vagy megbizhatoésagat.

23 Az Eurdpai Parlament és a
Tandacs 2014/89/EU iranyelve
(2014. julius 23.) a tengeri
teriletrendezés keretének
létrehozasaroél (HL L 257.,
2014.8.28., 135. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/
89/0j).

Modositds

(2a)Amennyiben a stratégiai
projektek vagy a kapcsolodo
infrastruktura fejlesztése
hatarokon atnyuilo
kovetkezmeényekkel jarhat, az
erintett tagallamok az
erofeszitesek
megkettozésének elkeriilése, a
kiegészito jelleg biztositasa,
valamint a tagallamok kozotti
szolidaritas és egyiittmiikodes
elveinek tiikrozése érdekében
a Bizottsag tamogatasaval
osszehangoljak tervezési és
ertekelési eljarasaikat.

Modositds

(2) Az e szakaszban szereplo
cikkek alapjan elfogadott
valamennyi hatdrozatot kénnyen
értheté6 modon



tenni.

Modositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) Az EUMSZ 107. és 108.
cikkének sérelme nélkiil a
tagallamok prioritasként
kezelhetik az olyan stratégiai
projektek pénzigyi tamogatasat,
amelyek a kritikus fontossagu
gyogyszerek ellatasi lancaban
fenndllo, egy sebezhetbfségi
értékelést kovetden azonositott
sebezhetdséget kezelnek, kell6en
figyelembe véve a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkoz6 csoport altal a 26.
cikk (2) bekezdésének a)
pontjdban emlitett stratégiai
orientaciokat.

Modositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk - 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

megfogalmazva, nyilvanosan

- tobbek kozott online -
hozzaférhetové kell tenni, és az
egy adott projektre vonatkozo
valamennyi hatarozatot
ugyanazon a weboldalon
elérhetové kell tenni.

Modositds

(1) Az EUMSZ 107. és 108.
cikkének sérelme nélkiil a
tagallamok prioritasként kezelik
az olyan stratégiai projektek
pénzigyi tamogatdsat, amelyek a
kritikus fontossagu gyogyszerek
és adott esetben a kozos
érdekii gyogyszerek ellatasi
ldncéban fennalld, egy
sebezhetdségi értékelést
kovetden azonositott
sebezhetdséget kezelnek, kelléen
figyelembe véve a kritikus
fontossagu gyégyszerekkel
foglalkoz6 csoporttol szarmazo,
a 26. cikk (2) bekezdésének a)
pontjaban emlitett stratégiai
orientdciokat. A pénziigyi
tamogatasnak aranyosnak kell
lennie a stratégiai projekt
finanszirozasi igényeivel, és
arra dtlathatosagi
kovetelményeknek kell
vonatkozniuk.

Modositds

(1a)A tagallamok a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport kérésére



Modositas 121

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk - 1 b bekezdés (1Gj)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

szerzodéses megallapodast
kothetnek gazdasagi
szereplokkel stratégiai
projektek kapcsan annak
érdekében, hogy azok a
gyartasi kapacitasuk
meghatarozott részét a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
koordinacios csoport altal
meghatarozott idokereten
beliil bizonyos gyogyszerek,
azok gyogyszerformadi,
hatoanyagai és
kulcsfontossagu bemeneti
anyagai vagy technologiadi,
vagy ezek kategoriai
gyartasara kiilonitsék el a mar
fennallo, ujonnan felmertilo
vagy potencidlis hianyok
kezelése érdekében.

Modositas

(1b)A Bizottsag elésegiti e
cikk kovetkezetes
alkalmazasat azaltal, hogy
elegendo6 iranymutatast nyujt
a tagallamoknak az dallami
tamogatasra vonatkozo
meglévé szabalyok alapjan az
5. cikk kritéeriumainak
megfelelo strategiai
projektekhez nyujthato dllami
tamogatassal kapcsolatos
lehetoségekrol. Ezen
iranymutatasnak elo kell
segitenie kiilonésen az olyan
stratégiai projektek
finanszirozasat, amelyek célja
az unios gyogyszerellatas
biztonsaganak javitasa mind a
gyartasi kapacitas, mind pedig
az innovativ gyartasi eljarasok



Modositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) Mindaddig, amig egy kritikus
fontossagu gyogyszer szerepel a
kritikus fontossagu gyoégyszerek
uniés jegyzékében, a stratégiai
projekthez pénzigyi
tamogatasban részesilo
vallalkozasnak prioritasként kell
kezelnie az unids piac ellatésat,
és minden toéle telhetot meg
kell tennie annak biztositasa
erdekében, hogy a kritikus
fontossagu gyoégyszer tovabbra is
rendelkezésre alljon azokban a
tagallamokban, amelyekben
forgalmazzak.

Modositas 123

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk - 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

tekintetéeben.

Modositas

(2) Mindaddig, amig egy kritikus
fontossagu gyogyszer szerepel a
kritikus fontossagu gyogyszerek
unioés jegyzékében, a stratégiai
projekthez egy tagallamtaol
pénzigyi tamogatdsban részesilo
projektgazdanak prioritasként
kell kezelnie az unids piac
betegek sziikségleteinek
megfelelo és folyamatos
kielégitéséhez elégséges
mennyiségben torténd ellatasat,
hogy az adott tagdllamban a
betegek igényeit fedezzék, és
biztositania kell, hogy a kritikus
fontossagu gyogyszer tovabbra is
rendelkezésre alljon azokban a
tagallamokban, amelyekben
forgalmazzak. Ez a bekezdés
értelemszeriien alkalmazando
a kozos erdekii gyogyszerekre
is.

Modositds

(2a)A stratégiai projekthez
pénziigyi tamogatast nyujto
tagadllam eldirja a
kedvezményezett gazdasagi
szereplé szamara, hogy a 26.
cikk (2) bekezdesenek ca)
pontjaban emlitett
iranymutatasoknak
megfeleléoen fogadjon el olyan
intézkedéseket, amelyek
hozzajarulnak az unios piacon



Modositas 124

Rendeletre iranyulo javaslat

15 cikk - 3 bekezdés - 1 albekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Az a tagéallam, amely pénzigyi
tamogatast nyujtott egy stratégiai
projekthez, a tAimogatdsban
részesitett vallalkozast
felszdlithatja, hogy biztositsa a
kritikus fontossagu gyoégyszerrel,
hatéanyaggal vagy adott esetben
kulcsfontossagu bemeneti
anyagokkal valé sziikséges
ellatdst az unids piacon annak
elkeriilése érdekében, hogy egy
vagy tobb tagallamban hidny
1épjen fel.

Modositas 125

Rendeletre iranyulo javaslat

15 cikk - 3 bekezdés - 2 albekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Barmely tagallam, amelyben a
széban forg6 kritikus fontossagu
gyogyszer hianya fenyeget,
felkérheti a pénziigyi tdmogatast
nyudjté tagallamot, hogy nyujtson
be egy eziranyu kérelmet a
nevében.

fogalmazott kritikus
fontossagu gyogyszerek és
kozos érdekii gyogyszerek
elérhetoségéhez és
megfizethetéségéhez.

Modositas

Az a tagéallam, amely pénzigyi
tamogatast nyujtott egy stratégiai
projekthez, a tdmogatdsban
részesitett projektgazdat
felszoélithatja, hogy részesitse
eléonyben, és prioritasként
biztositsa a kritikus fontossagu
gyogyszerrel, vagy adott
esetben kozos érdeki
gyogyszerrel, hatéanyaggal vagy
adott esetben kulcsfontossagu
bemeneti anyagokkal valé
sziikkséges ellatast az uniés piacon
annak elkerilése érdekében, hogy
egy vagy tobb tagallamban hiany
1épjen fel.

Modositas

Barmely tagallam, amelyben a
szOban forgo kritikus fontossagu
gyogyszer vagy kozos érdekii
gyogyszer hianya fenyeget,
felkérheti a pénziigyi tdmogatast
nyudjto tagallamot, hogy nyujtson
be egy eziranyu kérelmet a
nevében. A projektgazda
minden todle telhetot megtesz
annak érdekében, hogy a
kérelmezo tagallamban
biztositsa az ilyen termékek



Modositas 126

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk - 3 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk - 3 b bekezdés (uj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

ellatasat.

Modositas

(3a)Amennyiben egy pénziigyi
tamogatasban részesiilo
projektgazda nem teljesiti a
(2) és (3) bekezdésben foglalt
kotelezettségeket, az érintett
tagallam részben vagy
egészben felfiiggesztheti,
visszavonhatja vagy
visszafizettetheti a stratégiai
projekthez nyujtott pénziigyi
tamogatast. Emellett a
projektgazda az érintett
tagallam nemzeti jogdval
osszhangban hatékony,
aranyos és visszatarto erejii
pénziigyi szankciodval, vagy a
meg nem felelés hatasaval és
sulyossagaval aranyos, a
finanszirozasbol valo
kizarassal sujthato.

Modositds

(3b)Amennyiben fennall a
megalapozott kockazata
annak, hogy egy kritikus
fontossagu gyogyszer vagy
adott esetben egy kozos
érdekii gyogyszer kivitele
veszélyezteti az Union beliili
ellatast, és legalabb egy
tagallam kérésére a Bizottsag
eloirhatja a pénziigyi
tamogatasban részestiilo
projektgazda szamara, hogy a
szoban forgo termékek Union



Modositas 128

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk - 3 ¢ bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 129

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) A2021-2027-es idoszakra
vonatkozo tobbéves pénzigyi
keret?? idotartama alatt a
stratégiai projektek unios
finanszirozassal
tamogathatok, tobbek kozott
»az EU az egészségért”25, a
Horizont Europa?% és a
Digitalis Europa unios
programbol??, feltéve, hogy az
ilyen tamogatas 6sszhangban all
az e programokat létrehozé
rendeletekben meghatarozott
célkitizésekkel.

24 A Tandacs (EU, Euratom)
2020/2093 rendelete a 2021 -
2027-es idoszakra vonatkozo
tobbéves pénziigyi keretrol,

kiviilre torténo Kkivitele elott
szerezzen be kiviteli
engedélyt. Ennek az
intézkedésnek aranyosnak és
idoben korlatozottnak kell
lennie, és az Union beliili
kozegészség vedelmeére kell
iranyulnia.

Modositds

(3c) Pénziigyi tamogatas
nyujtdasa esetén a projektgazda
igazolja, hogy a forrasokat az
Unio teriiletén beliil
hasznaltak fel.

Modositds

(1) Ajelenlegi és jovobeli
tobbéves pénzigyi keretek
szerinti valamennyji unios
finanszirozas - beleértve a
regionadlis politikai
finanszirozasi programokat is
- tamogathat stratégiai
projekteket, kiveve, ha azt az
adott programok jogalapja
vagy hatalya Kifejezetten
kizarja, es feltéve, hogy az ilyen
tdmogatas 6sszhangban 4ll az e
programokat létrehozo
rendeletekben meghatarozott
célkitiizésekkel.



modositott szoveg (HL L 433
I.,2020.12.22., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
020/2093/0j)

25 Az Eurépai Parlament és a
Tanacs (EU) 2021/522
rendelete (2021. marcius 24.)
a 2021-2027-es idoszakra
sz0lo6 unios egészsegiigyi
cselekvesi program (az ,,EU az
egészségert program”)
léetrehozasarol és

a 282/2014/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 107.,2021.3.26., 1. 0.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/522/0j)

26 Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2021/695
rendelete (2021. aprilis 28.) a
Horizont Europa kutatasi és
innovdcios keretprogram
létrehozasarol, valamint
részvételi es terjesztesi
szabalyainak megallapitasarol,
tovabba az 1290/2013/EU és az
1291/2013/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérol
(HLL170.,2021.5.12.,1. o.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/695/0j)

27 Az Eurdpai Parlament és a
Tandcs

(EU) 2021/6941 rendelete
(2021. aprilis 29.) a Digitalis
Europa program
léetrehozasardol és az

(EU) 2015/2240 hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 166., 2021.5.11., 1. 0.,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2
021/694/2023-09-21)

Modositas 130



Rendeletre iranyul6 javaslat

16 cikk - 1 bekezdés - 1 a albekezdés (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

Modositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositds

A 2028-2034-es iddészakra
vonatkozo tobbéves pénziigyi
keretroél szolo tandcsi
rendeletre is figyelemmel, a
stratégiai projektek unios
finanszirozassal
tamogathatok, beleértve a
2028-2034-es idoszakra
vonatkozo tobbéves pénziigyi
keretben meghatarozott felso
osszeghatarokon beliil
finanszirozott barmely
relevans unios eszkozt is,
feltéve, hogy az ilyen
tamogatas osszhangban van az
adott eszkozt létrehozo
rendeletekben meghatarozott
célkitiizésekkel. E rendelet
célkitiizései elérésének
tamogatasa érdekében a 2028-
2034-es idészakra vonatkozo
tobbéves pénziigyi kereten
beliil, mas relevans unios
eszkozokkel koordindlva létre
kell hozni a kritikus
fontossagu gyogyszerek
biztonsagi alapjat.

16 cikk - 1 bekezdés - 1 b albekezdés (11j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas

Ha egy projektgazda valamely
stratégiai projekt kapcsan
unios tamogatadasban részesiilt,
prioritasként kell kezelnie az
unios piac ellatasat, és
biztositania kell, hogy a
kritikus fontossagu gyogyszer
vagy adott esetben kozos
érdekiil gyogyszer tovabbra is
rendelkezésre adlljon azokban a



Modositas 132

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk - 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 133

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk - 2 b bekezdés (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

tagallamokban, amelyekben
forgalmazzak.

Modositds

(2a)Az e cikk alapjan unios
pénziigyi tamogatasban
részesiilo projektgazdanak
meg kell felelnie az ilyen
tamogatashoz kapcsolodo
valamennyi kotelezettségnek,
beleértve az (EU) .../... europai
parlamenti és tanacsi iranyelv
[a hivatkozas a COM(2023)192
final elfogadasat kovetoen
beillesztend6 a megfelelo
cikkhez] 57. cikke szerinti
jelentesteteli
kotelezettségeket is.
Amennyiben egy projektgazda
nem teljesiti ezeket a
kotelezettsegeket, a Bizottsag
az alkalmazando szabalyokkal
osszhangban részben vagy
egészben felfiiggesztheti,
visszavonhatja és
visszatérittetheti az unios
finanszirozast. Emellett a
Bizottsag a meg nem felelés
hatasaval aranyos, idoben
korlatozott és az Union beliili
kozegészség védelmét célzo
pénziigyi szankciot szabhat ki
vagy kizarhatja a jovobeli
finanszirozasbol.

Modositds

(2b)Amennyiben fennall a
megalapozott kockazata



Modositas 134

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk - 2 c bekezdés (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 135

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk - 2 d bekezdés (1ij)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

annak, hogy egy kritikus
fontossagu gyogyszer Kkivitele
veszélyezteti az Union beliili
ellatast, és legalabb egy
tagdllam kérésére a Bizottsag
eloirhatja a penziigyi
tamogatasban részestiilo
projektgazda szamara, hogy a
szoban forgo termékek Union
kiviilre torténé Kkivitele elott
szerezzen be kiviteli
engedélyt. Ennek az
intezkedeésnek aranyosnak és
idoben korlatozottnak kell
lennie, és az Union beliili
kozegészség védelmére kell
iranyulnia.

Modositds

(2c)A Bizottsag ,egyablakos
ligyintézési rendszert” hoz
letre, hogy koordinalja az
unios forrasok e cikk szerinti
odaitélését, és tamogassa a
tagallami hatosagokat abban,
hogy a stratégiai projektekhez
nyujtott, a 15. cikk szerinti
pénziigyi tamogatast
prioritasként kezeljék.

Modositds

(2d)Pénziigyi tamogatas
nyujtdasa esetén a projektgazda
igazolja, hogy a forrasokat az
Unio teriiletén beliil
hasznaltak fel.



Modositas 136

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok kell6 idében
tajékoztatjdk a 24. cikkben
emlitett, kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
koordindacidés csoportot (a
tovabbiakban: a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport) arrél, hogy
pénziigyi tamogatast kivannak
nyudjtani stratégiai projektekhez,

hogy a csoport el tudja latni a 25.

cikkben meghatarozott
koordinacios feladatat.

Modositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat

17 cikk - 2 bekezdés - 1 albekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

A Bizottsag rendszeresen
tajékoztatja a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportot azokrdl a stratégiai
projektekrol, amelyek unids
pénzigyi tamogatasban
részesultek.

Modositas 138

Rendeletre iranyulo javaslat

17 cikk - 2 bekezdés - 2 albekezdés

Modositds

(1) A tagallamok kell6 idében
tajékoztatjak a 25. cikkben
emlitett, kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
koordinéacios csoportot (a
tovabbiakban: a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozd csoport) arrél, hogy
pénziigyi tdmogatast kivannak
nyudjtani stratégiai projektekhez,
hogy a csoport el tudja latni a 26.
cikkben meghatarozott
koordinacios feladatat. E
tajekoztatas keretében
ismertetni kell, hogy a projekt
mikeént teljesiti az 5. cikkben
meghatarozott egy vagy tobb
kritériumot.

Modositds

A Bizottsag rendszeresen
tajékoztatja a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportot azokrol a stratégiai
projektekrdl, amelyek unids
pénzigyi tamogatasban
részesultek, beleértve az arra
vonatkozo informaciokat is,
hogy ezek a projektek hogyan
felelnek meg az 5. cikkben
felsorolt kriteriumoknak.



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

A Bizottsag tajékoztathatja a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportot arrél, hogy javaslatot
kivan tenni olyan finanszirozasi
lehet6ségek létrehozasara,
amelyek kifejezetten az
ellatasi lancok
sebezhetoségeinek kezelését
célozzak, valamint
informalhatja 6ket barmely
mas olyan programroél, amely
kedvezden befolyasolhatja a
kritikus fontossagu gyégyszerek
rendelkezésre allasat, figyelembe
véve az unios finanszirozasi
programokban lefektetett egyedi
szabalyokat és feltételeket.

Modositas 139

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) A kritikus fontossagu
gyogyszerekre vonatkozd
2014/24/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv hatdlya ala
tartozo odaitélési eljarasok
esetében a tagallamok
ajanlatkéro szerveinek olyan
kozbeszerzési kovetelményeket
kell felallitaniuk, amelyek nem
csupan aralapu odaitélési
szempontokon nyugszanak; igy
példaul olyan kozbeszerzési
kovetelményeket kell
alkalmazniuk, amelyek
elOseqitik az ellatas rezilienciajat
az Uniéban. Ezeket a
kozbeszerzési kovetelményeket a
2014/24/EU iranyelvvel
osszhangban kell meghatarozni,
és vonatkozhatnak készletezési
kotelezettségekre, a
diverzifikalt beszallitok szdmara,

Modositas

A Bizottsag tajékoztatja a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportot arrél, hogy javaslatot
kivan tenni a stratégiai
projektek tamogatasara
szolgaléo finanszirozasi
lehet6ségek létrehozasara.
Tajékoztatja tovabba a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoportot minden
mas olyan programroél, amely
kedvezden befolyasolhatja a
kritikus fontossagu gyogyszerek
rendelkezésre allasat, figyelembe
véve az unios finanszirozasi
programokban lefektetett egyedi
szabalyokat és feltételeket.

Modositds

(1) A kritikus fontossagu
gyogyszerekre vonatkozd
2014/24/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv hatdlya ala
tartozé odaitélési eljarasok
esetében a tagallamok
ajanlatkéro szerveinek -
amennyiben megvalodsithato -
tobbszerzodos
kozbeszerzéseket kell
végrehajtaniuk, amelyek
alkalmazasi koreét az
egészségiigyi szakemberekkel
konzultalva, a klinikai igények
és a betegek szama alapjan,
kiszamithato beszerzési
hatariddékkel és mennyiségi
kritériumok kiszamithato
mixével és sulyozasaval
alakitjak ki, és olyan
kozbeszerzési kovetelményeket
kell alkalmazniuk, amelyek nem



az ellatasi lancok nyomon
kovetésére, az ajanlatkérd szerv
felé biztositando
atlathatosagra, és
tartalmazhatnak az idében
torténo teljesitéssel kapcsolatos
szerzddésteljesitési zaradékokat.

Modositas 140

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk - 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

csupan aralapu odaitélési
szempontokon nyugszanak. E
kovetelmenyeknek olyan
odaitélési kritériumokat kell
tartalmazniuk, amelyek
eloseqitik az ellatas rezilienciajat
az Unidoban, tamogatjak az
ellatasi forrasok
diverzifikaciojat, és figyelembe
veszik az Union beliili gyartasi
helyek és kiszallitasi helyek
kozotti tavolsagot. Ezek a
szempontok képezik az
odaitélési dontesek fo alapjat,
és az ajanlatok értékelése
soran minden esetben
nagyobb siullyal kell
figyelembe venni azokat, mint
az arat. Ezeket a kozbeszerzési
kovetelményeket a 2014/24/EU
irdnyelvvel 6sszhangban kell
meghatarozni, és vonatkozhatnak
az innovdciora, az ellatasi lanc
robusztussagara, a diverzifikalt
beszalliték szamara, az ellatasi
lancok nyomon kovetésére
vonatkozo kotelezettségre, az
ajanlatkéro szerv kérésére az
ellatasi lancok
atlathatosagara, és
tartalmazhatnak az idében
torténo teljesitéssel kapcsolatos
szerzO6désteljesitési zaradékokat.

Modositds

(1a)Azokban a
szerzodésekben, amelyek
lehetové teszik az ajanlatkéro
altali egyoldalu
meghosszabbitast, a
beszallitoknak kelloen
indokolt esetben
rendelkezniiik kell egy olyan



Modositas 141

Rendeletre iranyul6 javaslat
18 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) Azon kritikus fontossagu
gyogyszerek esetében, amelyek
esetében a sebezhetdségi
értékelés megerdsitette, hogy az
ellatasi lancok sebezhetdek, mivel
nagy foku fligg6ség all fenn
egyetlen vagy korlatozott szamu
harmadik orszagtél, az
ajanlatkéro szerveknek indokolt
esetben olyan kozbeszerzési
kovetelményeket kell
alkalmazniuk, amelyek el6nyben
részesitik azokat a beszallitokat,
amelyek e kritikus fontossagu
gyogyszerek jelentds részét az
Unidban gyartjak. Ezek a
kovetelmények az Unio
nemzetkozi
kotelezettségvallalasaival
osszhangban alkalmazandoék.

Modositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat

mechanizmussal, amely
lehetové teszi az arak
kiigazitasat.

Modositds

(2) Azon kritikus fontossagu
gyogyszerek esetében, amelyek
esetében a sebezhetdségi
értékelés megerdsitette, hogy az
ellatasi lancok sebezhetdek, mivel
nagy foku fligg6ség all fenn
egyetlen vagy korlatozott szamu
harmadik orszagtél, az
ajanlatkéro szerveknek indokolt
esetben és a kiilonb6zo
gyogyszerek ellatasi lancai
sajatossagainak
figyelembevétele mellett olyan
kozbeszerzési kovetelményeket
kell alkalmazniuk, amelyek
elényben részesitik azokat a
beszallitékat, amelyek e kritikus
fontossagu gyogyszerek jelentos
részét az Unidban gyartjak. Ezek
a kovetelmények az Unio
nemzetkozi
kotelezettségvallalasaival
osszhangban alkalmazandok.

18 cikk - 2 bekezdés - 1 a albekezdés (uj)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas

E bekezdes alkalmazasaban a
kritikus fontossagu gyogyszer
gyartasanak ,jelentos részet”
az Union beliil végzettnek kell
tekinteni, ha az alabbi
feltételek koziil legalabb egy
teljesiil:



Modositas 143

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(3) Az egyéb kozos érdeki
gyogyszerek esetében,
amennyiben azt piacelemzés és
kozegészségiigyi megfontoldsok
indokoljak, az ajanlatkérd szervek
olyan kozbeszerzési
kovetelményeket
alkalmazhatnak, amelyek
elényben részesitik azokat a
beszallitékat, amelyek e
gyogyszerek legalabb jelentds
részét az Uniodban gyartjak. Ezek
a kovetelmények az Unio
nemzetkozi
kotelezettségvallalasaival
osszhangban alkalmazandoék.

Modositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat

a) a termek elodadllitasa soran
felhasznalt hatéanyag legalabb
50%-at az Unioban vagy adott
esetben EFTA-orszagokban
allitjak elo;

b) a végso gyogyszer
ertéekenek legalabb 50%-a az
Unidéban vagy adott esetben
EFTA-orszagokon beliil végzett
gyartasi vagy feldolgozasi
miiveletekbol szarmazik;

c) az alapveté gyartasi
lepéseket - beleértve a
hatoéanyagok szintézisét vagy
biologiai eldallitasat - az
Unioban vagy adott esetben
EFTA-orszagokban végzik;

Modositds

(3) Az egyéb kozos érdeki
gyogyszerek esetében,
amennyiben azt piacelemzés és
kozegészségiligyi megfontolasok
indokoljak, az ajanlatkérd szervek
olyan kozbeszerzési
kovetelményeket alkalmaznak,
amelyek el6nyben részesitik
azokat a beszallitokat, amelyek e
gyogyszerek legalabb jelentés
részét az Uniodban gyartjak, és
figyelembe veszik a kiilonbozo
gyogyszerek ellatasi lancainak
sajatossagait. Ezek a
kovetelmények az Unio
nemzetkozi
kotelezettségvallalasaival
osszhangban alkalmazandok.

18 cikk - 3 bekezdés - 1 a albekezdés (uj)



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas

E bekezdés alkalmazasaban a
kozos erdekil gyogyszer
gyartasanak ,jelentos részet”
az Union beliil végzettnek kell
tekinteni, ha az alabbi
feltételek koziil legalabb egy
teljesiil:

a) a termék eléoallitasa soran
felhasznalt hatéanyag legalabb
50%-at az Unioban vagy adott
esetben EFTA-orszagokban
allitjak elo; vagy olyan kozos
érdekil gyogyszerek esetében,
amelyeknél az Unioban nem
allitanak elé relevans
helyettesito terméket, barmely
olyan harmadik orszagban,
amellyel az Unioé az e rendelet
27. cikke szerinti stratégiai
partnerséget alakitott ki;

b) a végso gyogyszer
ertekenek legalabb 50%-a az
Unioban vagy adott esetben
EFTA-orszagokon beliil végzett
gyartasi vagy feldolgozasi
miiveletekbdl szarmazik; vagy
olyan kozos érdekii
gyogyszerek esetében,
amelyeknél az Uniéban nem
allitanak elé relevans
helyettesito terméket, barmely
olyan harmadik orszagban,
amellyel az Unié az e rendelet
27. cikke szerinti strategiai
partnerséget alakitott ki;

c) az alapveté gyartasi
lépéseket - beleértve a
hatoanyagok szintézisét vagy
biologiai eléallitasat - az
Unioban vagy adott esetben
EFTA-orszagokban vegzik;
vagy olyan kozos érdekii
gyogyszerek esetében,
amelyek esetében az Unioban
nem dllitanak elo relevans



Modositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk - 4 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(4) Ez a cikk nem zarja Ki,
hogy az ajanlatkéré szervek
tovabbi mindségi
kovetelményeket is
alkalmazzanak, tobbek kozott
a kornyezeti fenntarthatésaggal
és a szocialis jogokkal
kapcsolatban.

Modositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(5) Az ajanlatkéré szervek
kivételes esetben donthetnek ugy,
hogy nem alkalmazzdk az (1), (2)
és (3) bekezdést, amennyiben azt
piacelemzés vagy az
egészségiigyi szolgaltatasok
finanszirozasaval kapcsolatos
megfontolasok indokoljdk.

helyettesit6 terméket, barmely
olyan harmadik orszagban,
amellyel az Unioé az e rendelet
27. cikke szerinti stratégiai
partnerséget alakitott Kki.

Modositds

(4) Az e fejezet szerinti
kozbeszerzési eljarasok tovabbi
mindségi kritériumokat is
tartalmaznak, kiilonosen a
kornyezeti fenntarthatésaggal és
a szocidlis jogok
elomozditasaval kapcsolatban.

Modositds

(5) Az ajanlatkéré szervek
kivételes esetben donthetnek ugy,
hogy nem alkalmazzdk az (1), (2),
(3) és (4) bekezdést, amennyiben
ez a dontés dokumentalt
piacelemzés alapjan kelléen
indokolt, vagy ha e bekezdések
alkalmazasa egy adott
kozbeszerzési eljarasban
aranytalanul magas arat
eredményezne. Az ilyen
eltérést irasbeli indokolassal
kell alatamasztani, amely
ismerteti a vonatkozo
indokokat és koriilmenyeket,
és azt a tagallam altal kijelolt
illetékes feliigyeleti hatdosag
utolagos ellendrzésnek veti
ala.



Modositas 147

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk - 5 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 148

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) Az e rendelet
hatalybalépésétdl szamitott 6
hénapon belil minden tagallam
nemzeti programot hoz létre a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak tamogatasara,
amelynek ki kell terjednie a
kozbeszerzési eljarasokra is. Ezen
programok azt hivatottak
elésegiteni, hogy az adott
tagallam ajanlatkérd szervei
kovetkezetesen alkalmazzak a
kozbeszerzési kovetelményeket,
valamint elémozditjadk a
tobbszerz6dés megkozelitéseket,
amennyiben a piacelemzés
alapjan ezek alkalmazdsa tiinik
elényosek. Az ilyen programok
tartalmazhatnak olyan
arképzési és artamogatasi
intézkedéseket is, amelyek
el6segitik a nem kozbeszerzési
eljarasok keretében beszerzett
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas

Modositds

(5a)E cikk tagallamok altali
végrehajtasanak tamogatasa
erdekében a Bizottsag ... [e
rendelet hatalybaléepésének
napjatol szamitott 18
honappal]-ig iranymutatasokat
dolgoz ki a nem arjellegii
odaitélési kritériumok
alkalmazasara vonatkozoan.

Modositds

(1) Az e rendelet
hatalybalépésétdl szamitott 6
hénapon beliil, a beteg- és
fogyasztoi szervezetekkel és az
egészségiigyi szakmai
szervezetekkel valo
konzultaciot kovetéen minden
tagallam nemzeti programot hoz
létre a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsdganak tdmogatasara,
amelynek ki kell terjednie a
kozbeszerzési eljarasokra is. A
nemzeti programok
tartalmaznak olyan
intezkedeéseket, amelyek a 18.
cikkel osszhangban
elomozditjak az ellatasi lanc
rezilienciajaval és az ellatasi
forrasok diverzifikalasaval
kapcsolatos kozbeszerzési
odaitélési kritériumok
alkalmazasat. Ezen programok
azt hivatottak el6segiteni, hogy az
adott tagallam ajanlatkéré szervei
kovetkezetesen alkalmazzdk a



biztonsagat.

Modositas 149

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) A tagallamok értesitik
programjaikrdl a Bizottsagot mint
a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
titkarsaganak szerepét betolté
intézményt. A Bizottsag biztositja,
hogy ezek haladéktalanul
eljussnak a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport

kozbeszerzési kovetelményeket,
valamint elémozditjadk a
tobbszerz6dos megkozelitéseket,
amennyiben a piacelemzés
alapjan ezek alkalmazdsa tiinik
elonyosek, és a
parhuzamossagok elkeriilése
érdekében osszehangoljak a
jelentéstételt és hianyra utalo
jelzéseket a gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitocsoport
altal miikodtetett
mechanizmusokkal. Adott
esetben az ilyen programok
tartalmaznak olyan arképzési és
artdmogatdsi intézkedéseket is,
amelyek elésegitik a nem
kozbeszerzési eljarasok keretében
beszerzett kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsagat, valamint
feliilvizsgalhatjak az
alkalmazhato
arbefagyasztasokat,
koltsegkorlatozo
intézkedéseket vagy
készletezési kotelezettsegeket.
A tagallamok az ilyen
programok tervezésébe és
ertékeléséebe bevonhatjak az
arképzéseért és artamogatasért
felelos nemzeti hatosagaikat
is.

Modositds

(2) A tagallamok értesitik
programjaikrél a Bizottsagot mint
a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
titkdrsdganak szerepét betoltd
intézményt. A Bizottsag biztositja,
hogy ezek haladéktalanul
eljussnak a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport



valamennyi tagjahoz. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport elésegiti a
nemzeti programok
koordindcidjanak biztositasara
irdanyuld eszmecserét, tobbek
kozott a 18. cikk (2)
bekezdésében emlitett
kritériumok alkalmazdasa
tekintetében, és véleményeket
adhat ki. A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportnak a nemzeti
programokrol kiadott véleményét
a tagallamok kell6en figyelembe
veszik és programjaik
feliilvizsgalatakor is
tamaszkodhatnak ra.

Modositas 150

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Az egyik tagallamban meghozott
ellatasbiztonsagi intézkedések
nem befolyasolhatjdk hatranyosan
mas tagdllamok helyzetét. A
tagallamoknak kiilonosen
figyelniuk kell arra, hogy
elkeruljék egy ilyen hatas
kialakulasat, amikor javaslatot
tesznek arra vonatkozodan, vagy
kovetelményként meghatarozzak,
hogy a vadllalatok mely
gyogyszerekbdl és milyen
Uutemezéssel taroljanak
vészhelyzeti készleteket.

valamennyi tagjahoz. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport elGsegiti a
forgalombahozatali
engedeélyek jogosultjainak
keépviseloi, a beteg- és
fogyasztoi szervezetek és az
egészseégiigyi szakmai
szervezetek, valamint az
ellatasi lanc mas érintett
szereploinek részvételével
zajlo, a nemzeti programok
koordinacidjanak biztositasara
irdanyuld eszmecserét, tobbek
kozott a 18. cikk (2)
bekezdésében emlitett
kritériumok alkalmazdasa
tekintetében, és véleményeket
adhat ki. A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportnak a nemzeti
programokrol kiadott véleményét
a tagallamok kell6en figyelembe
veszik és programjaik
feliilvizsgalatakor is
tamaszkodhatnak ra.

Modositas

Az egy vagy tobb tagallamban az
ellatasbiztonsaghoz
kapcsolodoan meghozott
intézkedések nem
befolyasolhatjak hatranyosan a
kritikus fontossagu
gyogyszerek és a kozos érdekii
gyogyszerek elérhetoségét mas
tagallamokban. A
tagallamoknak kiilonosen
figyelniuk kell arra, hogy
elkeriljék egy ilyen hatas
kialakulasat, amikor javaslatot
tesznek arra vonatkozdan, vagy
kovetelményként meghatarozzak,
hogy a gazdasagi szereplok



Modositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

A tagallamok biztositjak, hogy az
altaluk az ellatasi lanchoz tartozé
vallalatok szamaéra a vészhelyzeti
készletek tarolasara vonatkozodan
eloirt kovetelmények ardnyosak
legyenek, és megfeleljenek az
atlathatosag és a szolidaritas
elvének.

Modositas 152

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk - 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 153

Rendeletre iranyul6 javaslat
20 cikk - 2 b bekezdés (11j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

mely gyégyszerekbodl és milyen
utemezéssel taroljanak
vészhelyzeti készleteket.

Modositas

A tagallamok biztositjak, hogy az
altaluk az ellatdsi lanchoz tartozo
gazdasagi szereplok szamara a
vészhelyzeti készletek tarolasara
vonatkozoan eléirt kovetelmények
aranyosak és célzottak legyenek,
bizonyitékon alapuljanak, és
megfeleljenek az atlathatdsag, a
szolidaritas és a
megkiilonboztetésmentesség
elvének.

Modositas

Amennyiben a tagallamok
vészhelyzeti készletezési
kovetelményeket irnak elé a
gazdasagi szereplok szamara,
errol értesitik a Bizottsagot és
az Ugynokséget. A tagallamok
osztonzik tovabba a gyartok
koréeben a gordiilo
keészletfelhalmozasi
rendszerek bevezetését.

Modositds

Minden keszletezeési
kovetelmenyt és egyéb



Modositas 154

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk - 2 ¢ bekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

ellatasbiztonsagi intézkedést
ugy kell végrehajtani, hogy a
leheto legkisebb legyen a
hulladék és a kornyezeti hatas,
tobbek kozott a gyogyszerek
megsemmisitésének
megelozése érdekében az ,elsoé
lejart, elso ki” rendszeren
alapulé hatékony
készletrotacio réveén.

Modositds

A Bizottsag az érintett
érdekelt felekkel, koztiik a
beteg- és fogyasztoi
szervezetekkel, az
egészségiigyi szakmai
szervezetekkel, az allami
egészségiigyi szolgaltatokkal
és a forgalombahozatali
engedeélyek jogosultjaival
folyitatott konzultaciot
kovetoen unios
iranymutatasokat bocsat ki,
amelyek a tagallami
tevekenységek tamogatasa
érdekében kozos normak
megallapitasat javasoljak a
készletfelhalmozasra
vonatkozoan, biztositva a
kiszamithatosagot a gazdasagi
szereplok szamara. Ezek a
kozos szabvanyok a
kovetkezoket foglalhatjak
magukban:

a) a rendkiviili készletekre
vonatkozo maximalis
mennyiségi kiiszobértékek
megadllapitasa mind nemzeti,
mind osszesitett unios szinten,
amelyeket a gazdasagi
szereplokkel
egyiittmiikodésben kell



Modositas 155

Rendeletre iranyul6 javaslat
20 cikk - 2 d bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

meghatarozni, és a valtozo
kockazatertékelések fenyében
rendszeresen feliil kell
vizsgalni;

b) olyan rendelkezések,
amelyek lehetové teszik
rendkiviili készletek tarolasat
fehércimkes félkész vagy
omlesztett termeékek
formajaban, adott esetben a
rugalmassag és az idoben
torténo felhasznalas
biztositasa erdekében;

c¢) harmonizalt csomagolasi
formak - tobbek kozott
tobbnyelvii vagy unios szinti
csomagolasok - hasznalata a
hatarokon atnyulo ellatas
megkonnyjitése és az
tujracimkézési terhek
csokkentése érdekeben;

d) fenntarthato
készletfelhalmozasi
gyakorlatok, beleértve a
kibocsatasok csokkentésére, a
csomagolas javitasara -
beleértve a tajékoztato fiizetet
-, a lejarati idok kezelésére,
valamint a fel nem hasznalt
vagy lejart gyogyszerek
felelosségteljes
artalmatlanitasanak
biztositasara iranyulo
gyakorlatokat.

Modositds

Egészségiigyi
sziikséghelyzetek és valsagok
esetén a tagallami hatésagok
és az unios felkésziiltségi
hatosagok a méltanyos és
tisztességes elosztas



Modositas 156

Rendeletre iranyulo javaslat
IV fejezet - I a szakasz (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 157

Rendeletre iranyul6 javaslat
20 a cikk (4j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

biztositasa érdekében
szorosan koordindljak a
kritikus fontossagu
gyogyszerek forgalmazasat,
kiilonosen a rendszerszintii
nagykereskedokkel. A
tagallamok polgari
felkésziiltségi hatosagaikon
vagy katonai hatosagaikon
keresztiil is forgalmazhatnak
kritikus fontossagu
gyogyszereket, amennyiben
azt a nemzeti joggal
osszhangban sziikségesnek
itéelik.

Modositds

Ia. A KRITIKUS
FONTOSSAGU
GYOGYSZEREKRE
VONATKOZO UNIOS
KOORDINACIOS
MECHANIZMUS

Modositds
20a. cikk

A kritikus fontossagu
gyogyszerekre vonatkozoé unios
koordindcios mechanizmus
létrehozasa

Létrejon egy unios
koordindcios mechanizmus a
kritikus fontossagu
gyogyszerek nemzeti
készleteire és vészhelyzeti
készleteire vonatkozoan. A



Modositas 158

Rendeletre iranyulo javaslat
20 b cikk (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

mechanizmust a Bizottsdag
miikodteti az Ugynokséggel és
a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
koordinacios csoporttal
egyiittmiikodve. E
koordinacios mechanizmuson
keresztiil a Bizottsag:

a) nyomon koveti a kritikus
fontossagu gyogyszerek
rendelkezésre adllasat és
forgalmazasat az Uniéban;

b) Ilehetové teszi a hatékony
és méltanyos ujraelosztast, ha
egy vagy tobb tagallamban
hiany vagy ellatasi zavar 1ép
fel, amely negativ hatassal van
a belso piacra vagy mas
tagallamokra.

Modositds
20b. cikk

Az ujraelosztasra vonatkozo
hatarozatok

(1) Amennyiben egy vagy tobb
tagallamban kritikus
fontossagu gyogyszer hianyat
vagy ellatasi zavarat allapitjak
meg, a Bizottsag végso
megoldasként és kizardlag az
o0sszes tobbi intézkedés -
tobbek kozoétt az unios
jogszabalyokban eloirt
onkéntes mechanizmusok -
kimeritése utan, valamint egy
vagy tobb érintett tagallam
indokolt és megalapozott
kérésére és a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport elozetes
jovahagyasaval kotelezo erejii
hatarozatot fogad el, amely



Modositas 159

Rendeletre iranyulo javaslat
20 c cikk (4j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

eldirja a nemzeti készletbol
vagy a vészhelyzeti készletbol
torténo ujraelosztast.

(2) Az elso bekezdésben
emlitett elosztasi dontes:

a) objektiv
kockazatértékelésen és
rendszeresen frissitett
adatokon alapul, amelyek a
betegek sulyos
egészségkarosodasat vagy
ennek sulyos kockazatat okozo
hianyt vagy ellatasi zavart,
valamint a belso6 piacon
jelentkezo kedvezotlen
hatasokat egyarant
megallapitjak;

b) meghatarozza az
atszallitando mennyiségeket, a
szallitas idokeretét és minden
mads sziikséges logisztikai
intezkedest;

c) garantalja, hogy az atado
tagallamok az adott
gyogyszerekbol megfelelo
minimalis mennyiséget
megtartsanak.

(3) Az e cikk alapjan
elfogadott elosztasi
hatarozatban meg kell
hatarozni a hatarozat
hatalybalépésének idopontjat,
és arrol a Bizottsagnak
haladéktalanul/... [és legalabb
20 nappal az alkalmazas
kezdonapja eloétt] beliil
értesitenie kell az érintett
tagallamokat.

Modositds

20c. cikk



Jogorvoslati mechanizmus

(1) A 20b. cikk szerint
elfogadott és kozolt
ujraelosztasi hatarozat altal
érintett tagallam indokolassal
ellatott kérelmet nyujthat be
az emlitett cikkben emlitett
hatarozat feliilvizsgalata irant.
Az ilyen kérelmet az emlitett
cikkben emlitett értesitéstol
szamitott 10 napon beliil kell
benyujtani a Bizottsaghoz, és
abban részletesen meg kell
indokolni, hogy az adott
tagallam miert veli ugy, hogy a
hatarozat nem felel meg az
emlitett cikkben
meghatarozott feltételeknek,
vagy hogy annak alkalmazasa
aranytalan kozegészségiigyi
kockazatot jelentene.

(2) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
koordinacios csoporttal
folytatott konzultaciot
kovetéen a Bizottsag az (1)
bekezdeéesben emlitett,
indokolassal ellatott kérelem
kézhezvételétol szamitott 10
napon beliil feliilvizsgalati
hatarozatot fogad el. E
hatarozatnak meg kell
erositenie, modositania kell
vagy vissza kell vonnia a 20b.
cikk szerint elfogadott és
kozolt elosztasi hatarozatot, és
meg kell jelolnie az alapjdaul
szolgalo indokokat.

(3) A feliilvizsgalati kérelem
benytjtasa nem fiiggeszti fel a
20b. cikk alapjan elfogadott és
kozolt elosztasi hatarozat
alkalmazasat, kivéve, ha a
Bizottsag kelléen indokolt
esetben tugy hataroz, hogy a
feliilvizsgalat eredményéig
engedélyezi a felfiiggesztést.



Modositas 160

Rendeletre iranyulo javaslat
20 d cikk (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositds
20d. cikk

A készletekre vonatkozo
tajekoztatasi es jelentésteteli
kotelezettsegek
(1) A Bizottsag digitalis
jelentéstételi rendszert hoz
letre és tart fenn, amely valos
ideju frissitéseket tesz
lehetoveé a nemzeti készletek
és a vészhelyzeti készletek
allapotarol, amennyiben
azokat a nemzeti jog alapjan
hoztak létre. Minden tagadllam
legalabb negyedévente
jelentést tesz az Eurdpai
Bizottsagnak nemzeti
készleteinek és vészhelyzeti
készleteinek allapotarol,
valamint haladéktalanul
jelenti a készletszintek minden
jelentés valtozasat.

(2) Az (1) bekezdésben
emlitett jelentés a kovetkezo
informaciokat tartalmazza:

a) a vészhelyzeti készletben
vagy nemzeti készletben tarolt
kritikus fontossagu
gyogyszerek jegyzéke;

b) azilyen készletek
mennyjisége;

c) a megfelelo
készletgazdalkodast biztosito
intezkedeések, ideértve a
keészletek rotaciojat eés a
lejarat megelozését.

(3) E cikk alkalmazasaban a
Bizottsag igénybe veszi a
meglévo unios
adatinfrastrukturakat és
jelentéstételi



mechanizmusokat, tobbek
kozott a miiszaki szabalyokra
vonatkozo értesitési rendszert
(TRIS), az Europai
Gyogyszerellenorzeési
Rendszert (EMVS), a
gyogyszerhianyt
nyomonkoveto europai
platformot (ESM-platform), az
EudraGMDP-t, integralt
dgazati kapcsolattarto
rendszereéet (iSPOC), valamint
az unios polgari vedelmi
mechanizmus keretében
létrehozott vonatkozo
eszkozoket. A Bizottsag
szamara kello6 idoben
hozzadférést kell biztositani az
Ugynokség és a tagallamok
illetékes hatosagai birtokaban
levo adatokhoz a nemzeti
jogszabalyoknak megfelelden a
helyzetismeret, a
kockazatertékelés és az e
fejezet szerinti koordindcio
teréen betoltott feladatainak
ellatasahoz sziikséges
mertéekben.

(4) A nemzeti készletekre és a
vészhelyzeti készletekre
vonatkozoan e cikk alapjan
jelentett informaciokat
szigoruan bizalmasan kell
kezelni. Az ilyen informaciok
nem tehetok nyilvanosan
hozzaférhetoveé, és kizarolag
az e fejezet szerinti célokra
hasznadlhatok fel. A Bizottsdag
és a tagallamok illetékes
hatosagai biztositjak, hogy az
tizleti szempontbdl érzékeny
informaciok - beleértve az
(EU) 2016/943 iranyelv
értelmében vett iizleti titkokat
is -, valamint az olyan
informaciok, amelyek
felfedése veszélyeztetheti a
nemzetbiztonsagot, a
titoktartasra, valamint az



Modositas 161

Rendeletre iranyulo javaslat
20 e cikk (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

érzékeny vagy mindositett
informaciok kezelésére
vonatkozo unios és nemzeti
szabalyok szerinti véedelemben
részesiiljenek. A Bizottsdg
ezeket az informaciokat nem
teszi kozzé, nem terjeszti, és
mds modon sem hozza
harmadik felek tudomasara.

(5) A Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusokat fogadhat el,
amelyekben meghatadarozza az e
cikk (2) es (3) bekezdésében
emlitett jelentések és az (1)
bekezdésben emlitett digitalis
jelentéstételi rendszer
formatumat, szerkezetét és
részletes tartalmat annak
eérdekében, hogy biztositsa
azok kovetkezetességeét,
teljességet és tagallamok
kozotti
osszehasonlithatosagat.
Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 20e. cikk (2)
bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Modositas
20e. cikk
A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot az (EU) .../...
europai parlamenti és tanacsi
iranyelv [a hivatkozast az
elfogadas utan kell
beilleszteni, vo.
COM(2023)0192] 214.
cikkevel létrehozott, az Emberi
Felhasznalasra Szant

Gyogyszerek Allandé
Bizottsdga segiti. Ez a



Modositas 162

Rendeletre iranyulo javaslat
20 f cikk (4j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 163

Rendeletre iranyulo javaslat
20 g cikk (aj)

bizottsag a 182/2011/EU
rendelet értelmeében vett
bizottsagnak mindésiil.

(2) Az e bekezdésre torteno
hivatkozaskor a 182/2011/EU
rendelet 5. cikket kell
alkalmazni.

Modositds
20f. cikk

A tagallamok kotelezettségei

Amennyiben a Bizottsag a 20b.
cikk szerinti ujraelosztasi
hatarozatot fogad el, a
tagallamok:

a) eleget tesznek az
ujraelosztasi hatarozatnak;

b) indokolatlan késedelem
nélkiil értesitik a Bizottsagot
és az Ugynokséget, ha
vészhelyzeti készletre
vonatkozo kovetelményeket
irnak el6 a gazdasagi
szereplok szamara;

c) teljes mértéekben és
késedelem nélkiil
egyiittmiikodnek, és sziikség
esetén kolcsonos tamogatast
nyujtanak a 20b. cikk (1)
bekezdése alapjan segitséget
kéro barmely mas tagallamnak
a kritikus fontossagu
gyogyszerek hianyanak
megelozése vagy enyhitése
eérdekében.



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 164

Rendeletre iranyulo javaslat

Mddositds
20g. cikk
Visszatérités és potlas

(1) Amennyiben egy tagallam
vagy gazdasagi szereploé a 20b.
cikk alapjan elfogadott
kotelezo erejii hatarozattal
osszhangban kritikus
fontossagu gyogyszereket ad
at, ezek ertekeéenek és a
szallitasi koltségeknek a
fogado tagadllam altali teljes
visszatéritésére, valamint egy
észszert felarra jogosult.

(2) A gyogyszerek értékét a
nagykereskedelmi beszerzési
koltségiik vagy az érintett
tagallamok altal megallapitott,
azzal egyenértékii valos piaci
értékiik alapjan kell
meghatarozni.

Az atado tagallam vagy
gazdasagi szereplo jogosult a
meghatarozott érték
visszatéritésére a leheto
leghamarabb, de legkésobb az
érintett gyogyszer fogado
tagallam altali atvételének
napjatol szamitott 30 napon
beliil.

A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 30a. cikknek
megfeleloen felhatalmazason
alapulé jogi aktusokat
fogadjon el abbdl a célbal,
hogy a visszatéritésre vagy
helyettesitésre, valamint adott
esetben a tagallamok kozotti
koltségmegosztasi
mechanizmusokra vonatkozo
eljarasok megallapitdasa révén
kiegészitse ezt a rendeletet.



20 h cikk (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositds
20h. cikk

Unios keszlet

(1) Az ellatasi lancaikban
azonositott sebezhetoségekkel
rendelkezo Kkritikus fontossagu
gyogyszerek idoben torténo és
hatékony rendelkezésre
allasanak biztositasa
erdekében végso eszkozkent
unios készlet hozhato létre
olyan helyzetekben, amikor a
kritikus fontossagu
gyogyszerekre vonatkozo unios
koordinaciés mechanizmus a
nemzeti készletek és a
vészhelyzeti készletek
ismétlodo vagy tartos hianyat
jelzi.

(2) A Bizottsag felhatalmazast
kap arra, hogy a 30a. cikknek
megfeleléen felhatalmazason
alapulé jogi aktusokat
fogadjon el e rendelet
kiegészitése céljabal,
amelyekben megallapitja:

a) az unios készletbe
felveendo kritikus fontossagu
gyogyszerek kategoriai és
konkrét tipusai;

b) az egyes termékekbdl
készleten tarolando minimalis
mennyiségek, figyelembe véve
az unios szinti
kockazateértékeléseket, az
ellatasi sebezhetoségeket és a
kozegészségiigyi
sziikségleteket;

c) az unios keszlet tarolasara
és karbantartasara vonatkozo
logisztikai, miiszaki és
operativ rendelkezések;

d) a készletezett termékek
felhasznalasara vonatkozo, a



Modositas 165

Rendeletre iranyulo javaslat

tagallamokkal 6sszehangolt
kriteriumok és eljarasok.

(3) Amennyiben a Bizottsag
ugy dont, hogy az (1) és (2)
bekezdéssel osszhangban
unios keészletet hoz létre az
azonositott sebezhetdségekkel
rendelkezo kritikus fontossagu
gyogyszerek szamara:

a) egyeztet az illetékes
nemzeti hatéosagokkal az
osszehangolas és annak
biztositasa érdekében, hogy az
unios készlet ne kettézze meg
a vészhelyzeti készletekre
vonatkozo nemzeti
megadllapodasokat;

b) a meghozando
intéezkedéseket oly modon
tervezi meg és hajtja végre,
hogy az ne gyakoroljon negativ
hatast a gyogyszerek mas
tagallamokban valo
elérhetoségére;

c) az alkalmazandoé joggal
osszhangban biztositja, hogy a
csomagolas, a cimkézés és a
tarolas feltetelei lehetove
tegyek a termékek gyors és
biztonsagos elosztasat és
hasznalatat az Unio egész
teriiletén.

(4) Az unios keszlet
létrehozasat, fenntartasat és
felhasznalasat az unios
koltségvetésébol kell
finanszirozni. Az e cikk
szerinti kiadasokrol évente
jelentést kell tenni az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak,
és azokat az Eurodpai
Szamvevoszéknek ellenoriznie
kell.



21 cikk - 1 bekezdés
A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(1) Harom vagy tobb tagallam
indokolt kérelmére (a
tovabbiakban: kérelem) a
Bizottsag a 2014/24/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv?8
39. cikkében meghatarozottak
szerint kozremikodoként
elomozdithatja, hogy a
kérelmezd tagallamok hatdrokon
atnyuld kozbeszerzést inditsanak
kozos érdekl gyogyszerek
beszerzésére.

28 Az Eurépai Parlament és a
Tanacs 2014/24/EU iranyelve
(2014. februar 26.) a
kozbeszerzésrol és a
2004/18/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezéserol (HL L 94.,
2014.3.28., 65. o., ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/20
14/24/2024-01-01 ).

Modositas 166

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(3) A Bizottsag e rendelet
célkitizéseinek tiikrében értékeli
a kérelmet. A Bizottsag a kérelem
kézhezvételétdl szamitott harom
héten beliil tdjékoztatja az
erdekelt tagallamokat az arra
vonatkoz6 dontésérdl, hogy
egyetért-e a javasolt
kezdeményezés elémozditasaval.

Modositas 167

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositds

(1) Harom vagy tobb tagallam
indokolt kérelmére (a
tovabbiakban: kérelem) a
Bizottsag a 2014/24/EK eurépai
parlamenti és tandacsi iranyelv
39. cikkében meghatarozottak
szerint kozremikodoként
elomozditja, hogy a kérelmez6
tagallamok hatarokon atnyuld
kozbeszerzést inditsanak kozos
érdekll gyégyszerek beszerzésére.

Modositds

(3) A Bizottsag e rendelet
célkitizéseinek tiikrében értékeli
a kérelmet. A Bizottsag a kérelem
kézhezvételétdl szamitott harom
héten beliil tajékoztatja a
kérelmezo tagallamokat az arra
vonatkoz6 dontésérdl, hogy
egyetért-e a javasolt
kezdeményezés eldmozditasaval.
Errol tajékoztatja az Europai
Parlamentet.



21 cikk - 5 bekezdés
A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(5) Amennyiben a Bizottsag

elfogadja a kérelmet, titkarsagi és

logisztikai tdAmogatdst nyujt az
érdekelt tagallamoknak. A
Bizottsag elésegiti az érintett
tagallamok kozotti
kommunikaciot és
egyuttmikodést, és tandcsadast
nyujt az alkalmazandé unids
kozbeszerzési és gyogyszerekkel
kapcsolatos szabdalyozasi
kérdésekben.

Modositas 168

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk - 6 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg
(6) A Bizottsag segitségnyujtasa
idében korlatozott, és legkésobb
a kozbeszerzési szerzédésnek a

részt vevo ajanlatkéro szervek
altali aldirasakor véget ér.

Modositas 169

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk - 6 a bekezdés (4j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositds

(5) Amennyiben a Bizottsag
elfogadja a kérelmet, titkarsagi és
logisztikai tAmogatast nyujt az
érdekelt tagallamoknak. A
Bizottsag elbésegiti az érdekelt
tagallamok kozotti
kommunikaciot és
egyuttmikodést, és tandcsadast
nyujt az alkalmazandé uniés
kozbeszerzési szabalyokra -
tobbek kozott a 18. cikkben
meghatarozott odaitélési
kritériumok alkalmazasara -
vonatkozoan és gyogyszerekkel
kapcsolatos szabalyozasi
kérdésekben.

Modositds

(6) A Bizottsag segitségnyujtasa
idében korlatozott, és ha a
kérelmezo tagallam masként
nem kéri, a kozbeszerzési
szerz6désnek a részt vevo
ajanlatkéro szervek altali
alairasakor véget ér. A
kérelmezo6 tagallamok
kérésére a Bizottsag altal
felajanlott segitségnyijtas a
kozos erdekii gyogyszerek
leszallitasaval ér véget.

Modositds

(6a)A Bizottsag e cikk
értelmében kozvetitoként jar



el, amennyiben a kérelmezo
tagallamok elfogadjak a
kovetkezo feltételeket:

a) a részt vevo tagallamok
ajanlatkéroé szervei elfogadjak,
hogy az egyes tagallamok
sziikségletei alapjan minimalis
kotelez6 mennyiségeket
szereznek be, és megteszik a
sziikséges lépéseket annak
biztositasa érdekében, hogy
egy termék azonnal
rendelkezésre alljon a
teriiletiikon 1évo betegek
igényeinek kielégitésére;

b) az iizleti szempontbol
érzékeny informadciokat az
(EU) 2016/943 iranyelvvel,
valamint az iizleti titkok
védelmére vonatkozo
alkalmazando unios és
nemzeti joggal osszhangban
kezelik, és azok védelemben
reszesiilnek;

c) a részt vevo tagallamok a
szerzodés idotartama alatt
tartozkodnak a megallapodas
szerinti kereskedelmi
feltételek egyoldalu
ujratargyalasatol, kivéve, ha a
szerzodés errol Kifejezetten
rendelkezik;

d) a folyamat megkonnyitése
érdekeben alkalmazzadk az
alkalmazando unios és
nemzeti jogbhan rendelkezésre
allo szabalyozasi
rugalmassagot, ideértve
tobbek kozott az elektronikus
csomagolasi informaciok (ePI)
hasznalatat, a csomagméretek
harmonizalasat és a cimkézés
rugalmassagat;

e) a részt vevo tagallamok a
kozos kozbeszerzési eljaras és
az abbol eredo szerzodés

idotartama alatt tartéozkodnak



attol, hogy ugyanarra a
termékre vonatkozoan kiilon
targyalasokat vagy
beszerzéseket folytassanak.

Modositas 170

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk - 7 a bekezdés (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg Modositds

(7a)E cikk rendelkezései
értelemszeriien
alkalmazandok azokra a
tagjelolt orszagokra, amelyek
ugy dontenek, hogy részt
vesznek az ebben
meghatarozott eljarasokban,
és amelyekkel az Unio a
hatarokon atnyuilo
kozbeszerzések
megkonnyjitését szabalyozo
kétoldalu megadllapodast
kotott, csatlakozasi
targyalasaik vagy az unios jog
alapjan a tagallamok szamara
fenntartott jogok és
kotelezettségek sérelme
nélkiil. A tagjelolt orszagok
részvétele nem érinti azt a
kovetelményt, hogy harom
vagy tobb tagadllamnak Kkell
kezdeményeznie az eljarast.

Modositas 171

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk - 1 bekezdés - bevezeto rész

A Bizottsdg altal javasolt szoveg Modositds
(1) Az (EU, Euratom) 2024/2509 (1) Az (EU, Euratom) 2024/2509
rendelet 168. cikkének (3) rendelet 168. cikkének (3)
bekezdésétdl eltérve, amennyiben bekezdésétol eltérve, amennyiben
kilenc vagy tobb tagallam ot vagy tobb tagallam kozosen
kozosen felkéri a Bizottsagot, felkéri a Bizottsagot, hogy a
hogy a megbizasukbdl vagy megbizasukbol vagy neviikben
nevikben végezzen beszerzést, a végezzen beszerzést, a Bizottsag

Bizottsag az e cikkben az e cikkben meghatarozott



meghatarozott feltételek mellett
kozbeszerzési eljarast indithat,
amennyiben a kozbeszerzés az

alabbi kategéridk valamelyikébe

tartozo gyogyszerekre vonatkozik:

Modositas 172

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
kozos kérelem csak akkor
nyujthato be, ha az érintett
gyogyszer megfelel az emlitett
bekezdésben meghatarozott
kritériumok egyikének, és ha a
kérelmezett kozbeszerzési eljaras
elOseqiti a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsdganak és az ilyen
gyogyszerek rendelkezésre
alldsanak javitasat az Unidban,
vagy adott esetben biztositja a
kozos érdekl gyogyszerek
rendelkezésre allasat és
hozzaférhetdségét.

Modositas 173

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(3) A kozbeszerzési eljarasban
vald részvétel valamennyi
tagallam szamara nyitva all. A
Bizottsag a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoporton keresztiil tajékoztatja
az 0sszes tagallamot a
kérelemrol, és felkinalja nekik,
hogy csatlakozzanak az
eljarashoz.

feltételek mellett kozbeszerzési
eljarast indit, amennyiben a
kozbeszerzés az alabbi kategériak
valamelyikébe tartozo
gyogyszerekre vonatkozik:

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
kozos kérelem csak akkor
nyujthato be, ha az érintett
gyogyszer megfelel az emlitett
bekezdésben meghatarozott
kritériumok egyikének, és ha a
kérelmezett kozbeszerzési eljaras
elOseqiti a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, az ilyen
gyoégyszerek rendelkezésre
allasanak és
megfizethetoségenek javitasat
az Unioban, vagy adott esetben
biztositja a k6zos érdeki
gyogyszerek rendelkezésre
allasat, hozzaférhetéségét és
megfizethetoséget.

Modositds

(3) A kozbeszerzési eljarasban
vald részvétel valamennyi
tagallam szamadra nyitva all. A
Bizottsag a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoporton keresztiil tajékoztatja
az 0sszes tagallamot az (1)
bekezdésben emlitett kozos
kérelemrdl, és felkindlja nekik,
hogy csatlakozzanak az



Modositas 174

Rendeletre iranyul6 javaslat
22 cikk - 4 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag értékeli a
kérelem hasznossagat,
sziikségességét és aranyossagat,
valamint azt, hogy a kérelem
indokolt-e e rendelet
célkitizéseinek fényében. A
Bizottsag kiillonosen azt ellenérzi,
hogy a beszerzés hatranyos
megkiulonboztetésnek vagy a
kereskedelem korlatozasanak,
illetve a versenyt torzitd
intézkedésnek mindsiilhet-e.

Modositas 175

Rendeletre iranyul6 javaslat
22 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(5) A Bizottsag a kérelem
benyujtasatol szamitva egy
hénapon belil tajékoztatja az
erdekelt tagallamokat a
dontésérdol, és elutasitas esetén
megindokolja azt.

Modositas 176

Rendeletre iranyul6 javaslat
22 cikk - 5 a bekezdés (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

eljarashoz.

Modositds

(4) A Bizottsag értékeli az (1)
bekezdésben emlitett kozos
kérelem hasznossagat,
sziikségességét és aranyossagat,
valamint azt, hogy a kérelem
indokolt-e e rendelet
célkitiizéseinek fényében. A
Bizottsag kiillonosen azt ellendrzi,
hogy a beszerzés hatranyos
megkilonboztetésnek vagy a
kereskedelem korlatozasanak,
illetve a versenyt torzité
intézkedésnek mindsiilhet-e.

Modositds

(5) A Bizottsag a kérelem
benyujtasatél szadmitva egy
hénapon belil kozli a kérelmezo
tagallamokkal a dontéséet, és
elutasitas esetén megindokolja
azt. Errol tajékoztatja az
Europai Parlamentet.

Modositds

(5a)A Bizottsag biztositja,
hogy az e cikk szerinti
kozbeszerzési eljarasok a
leheto legnagyobb meértékben
alkalmazzak a 18. cikk (1)-(4)



Modositas 177

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk - 5 b bekezdés (1j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

bekezdeésében emlitett
odaitélesi kriteriumokat és
kovetelmenyeket, beleértve az
ellatasi lancok rezilienciajara,
a diverzifikaciora és az
innovdciora vonatkozokat is.

Modositds

(5b)A Bizottsdg az e cikk
szerinti kozbeszerzést a
tagallamok nevében vagy
javara folytatja le, feltéve,
hogy a kérelmezo tagdllamok
elfogadjak a kovetkezo
feltételeket:

a) a részt vevo tagallamok
ajanlatkero szervei
megallapodnak az egyes
tagallamok sziikségletei
alapjan a kotelezé minimalis
mennyiségek beszerzésérol, és
megteszik a sziikséges
lépéseket annak biztositasara,
hogy a teriiletiikon a termék
haladéktalanul rendelkezésre
alljon a betegek
sziikségleteinek kielégitésére;

b) az iizleti szempontbol
érzékeny informadciokat az
(EU) 2016/943 iranyelvvel,
valamint az tuzleti titkok
védelmére vonatkozo
alkalmazando unios és
nemzeti joggal 6sszhangban
kezelik, és azok védelemben
reszesiilnek;

c) a részt vevo tagallamok a
szerzodés idotartama alatt
tartozkodnak a megadllapodas
szerinti kereskedelmi
feltételek egyoldalu
ujratargyalasatol, kivéve, ha a



Modositas 178

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk - 5 ¢ bekezdés (uj)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

szerzodés errdl kifejezetten
rendelkezik;

d) a folyamat megkonnyitése
eérdekében alkalmazzak az
alkalmazando unios és
nemzeti joghan rendelkezésre
allo6 szabalyozasi
rugalmassagot, ideértve
tobbek kozott az elektronikus
csomagolasi informaciok (ePI)
hasznalatat, a csomagméretek
harmonizalasat és a cimkézés
rugalmassagat;

e) a részt vevo tagallamok a
kozos kozbeszerzési eljaras és
az abbol eredo szerzodes
idotartama alatt tartozkodnak
attol, hogy ugyanarra a
termékre vonatkozoan kiilon
targyalasokat vagy
beszerzeseket folytassanak.

Modositas

(5¢)E cikk rendelkezései
értelemszeriien
alkalmazandok azokra a
tagjelolt orszagokra, amelyek
ugy dontenek, hogy részt
vesznek az e cikkben
meghatarozott kozbeszerzési
eljarasban, és amelyekkel az
Unio az ilyen részvetelrol
rendelkezo kétoldalu
megallapodast kotott, a
csatlakozasi targyalasaik vagy
az unios jog alapjan a
tagallamok szamara
fenntartott jogok és
kotelezettségek sérelme
nélkiil. A tagjelolt orszagok
részvétele nem érinti a
legalabb ot részt vevo
tagallamra vonatkozo, az (1)



Modositas 179

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk - 6 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(6) Amennyiben a Bizottsag
ertéekelése alapjan e rendelet
célkitiizéseinek elérése
eérdekében arra van sziikség,
hogy a beszerzést kizardlag a
tagallamok szamadra végezze,
illetve hogy megallapodas
sziilessen kotelez6 minimalis
mennyiségekrol, ugy a
Bizottsag az eljaras
lefolytatasara vonatkozo
beleegyezését ezen feltételek
erintett tagallamok altali
elfogadasahoz kotheti.

Modositas 180

Rendeletre iranyul6 javaslat
23 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

(1) Az e cikkben meghatarozott
feltételek mellett és az (EU,
Euratom) 2024/2509 rendelet
168. cikkének (2) bekezdésétol
eltérve, amennyiben a Bizottsag
és a tagallamok kozos
fellépésének végrehajtasahoz
szerzddésre van sziikség, a
Bizottsag és legalabb kilenc
tagallam szerz6dé félként kozos
kozbeszerzési eljarast folytathat
le.

Modositas 181

Rendeletre iranyulo javaslat

23 cikk - 2 bekezdés - bevezeto rész

bekezdés szerinti

kovetelmenyit.
Modositds
torolve
Modositds

(1) Az e cikkben meghatarozott
feltételek mellett és az (EU,
Euratom) 2024/2509 rendelet
168. cikkének (2) bekezdésétol
eltérve, amennyiben a Bizottsag
és a tagallamok kozos
fellépésének végrehajtasahoz
szerzddésre van sziikség, a
Bizottsag és legalabb ot tagallam
szerz6do félként kozos
kozbeszerzési eljarast folytathat
le.



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) Kozos kozbeszerzési eljaras
a tagallamok kérésére vagy a
Bizottsag kezdeményezésére
folytathatod, amennyiben a
kozbeszerzés az alabbi kategéridk
valamelyikébe tartozd
gyogyszerekre vonatkozik:

Modositas 182

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(3) A Bizottsag a kozos
kozbeszerzési eljaras lefolytatasa
mellett donthet, ha a
kozbeszerzési eljaras hozzajarul a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsdganak és az ilyen
gyogyszerek rendelkezésre
allasanak javitasahoz az Unidban,
vagy adott esetben biztositja a
kozos érdekl gyogyszerek
rendelkezésre allasat és
hozzaférhetdségét.

Modositas 183

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk - 4 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(4) A kozbeszerzési eljarasban
valo6 részvétel valamennyi
tagallam szamdra nyitva all. A
Bizottsag a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoporton keresztiil tajékoztatja
az 0sszes tagallamot a
kérelemrol, és felkinalja nekik,

Modositas

(2) Kozos kozbeszerzési eljarast
a tagallamok kérésére kell
lefolytatni, vagy a Bizottsag
kezdeményezésére is
megszervezhetd, amennyiben a
kozbeszerzés az alabbi kategériak
valamelyikébe tartozo
gyogyszerekre vonatkozik:

Modositads

(3) A Bizottsag a kozos
kozbeszerzési eljaras lefolytatasa
mellett donthet, ha a
kozbeszerzési eljaras hozzajarul a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak és az ilyen
gyogyszerek rendelkezésre
allasanak és
megfizethetéségének
javitdsahoz az Uniéban, vagy
adott esetben biztositja a kozos
érdekl gyégyszerek
rendelkezésre allasat,
hozzaférhetdségét és
megfizethetoségét.

Modositds

(4) A kozbeszerzési eljarasban
valo részvétel valamennyi
tagallam szamadra nyitva all. A
Bizottsag a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoporton keresztiil tajékoztatja
az 0sszes tagallamot a
kérelemrol, és felkindlja nekik,



hogy csatlakozzanak az
eljarashoz.

Modositas 184

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag értékeli a k0zos
fellépés sziikségességét, valamint
azt, hogy a kérelem indokolt-e e
rendelet célkitiizéseinek
fényében. A Bizottsag kulonosen
azt ellendrzi, hogy a beszerzés
hatranyos megkiilonboztetésnek
vagy a kereskedelem
korlatozasanak, illetve a versenyt
torzité intézkedésnek minésulhet-
e.

Modositas 185

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk - 5 a bekezdés (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 186

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk - 5 b bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

hogy csatlakozzanak az
eljarashoz. Errédl tajékoztatja az
Eurdpai Parlamentet.

Modositas

(5) A Bizottsag értékeli a kozos
fellépés sziikségességét, valamint
azt, hogy a (2) bekezdésben
emlitett kérelem indokolt-e e
rendelet célkitiizéseinek
fényében. A Bizottsag kilonosen
azt ellendrzi, hogy a beszerzés
hatranyos megkiillonboztetésnek
vagy a kereskedelem
korlatozasanak, illetve a versenyt
torzit6 intézkedésnek mindsiilhet-
e.

Modositas

(5a)A Bizottsag biztositja,
hogy az e cikk szerinti
kozbeszerzési eljarasok
alkalmazzak a 18. cikk (1)-(4)
bekezdésében emlitett
odaitélesi kriteriumokat és
kovetelmenyeket, beleértve az
ellatasi lancok rezilienciajara,
a diverzifikaciora és az
innovaciora vonatkozokat is.

Modositds



(5b)A Bizottsag e cikk
értelmében kozos
kozbeszerzési eljarast folytat
le, amennyiben a kérelmezo
tagallamok elfogadjak a
kovetkezo felteteleket:

a) a részt vevo tagallamok
ajanlatkéro szervei
megallapodnak az egyes
tagallamok sziikségletei
alapjan a kotelezé6 minimalis
mennyiségek beszerzésérol, és
megteszik a sziikséges
lépéseket annak biztositasara,
hogy a teriiletiikon a termék
haladéktalanul rendelkezésre
alljon a betegek
sziikségleteinek kielégitésére;

b) az iizleti szempontbol
érzékeny informadciokat az
(EU) 2016/943 iranyelvvel,
valamint az iuzleti titkok
védelmére vonatkozo
alkalmazando unios és
nemzeti joggal 6sszhangban
kezelik, és azok véedelemben
reszesiilnek;

c) a részt vevo tagallamok a
szerzodés idotartama alatt
tartozkodnak a megallapodas
szerinti kereskedelmi
feltételek egyoldalu
ujratargyalasatol, kivéve, ha a
szerzodés errol kifejezetten
rendelkezik;

d) a folyamat megkonnyitése
érdekeben alkalmazzadk az
alkalmazando unios és
nemzeti joghan rendelkezésre
allo szabalyozasi
rugalmassagot, ideertve
tobbek kozott az elektronikus
csomagolasi informaciok (ePI)
hasznalatat, a csomagméretek
harmonizalasat és a cimkézés
rugalmassagat;

e) a részt vevo tagallamok a



Modositas 187

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk - 5 ¢ bekezdés (11j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 188

Rendeletre iranyul6 javaslat
23 cikk - 6 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(6) Amennyiben a Bizottsag
ertékelése alapjan e rendelet
célkitiizéseinek elérése

érdekében arra van sziikség,
hogy a beszerzést kizarolag a
tagallamok szamadra végezze,

kozos kozbeszerzési eljaras és
az abbol eredo6 szerzoédés
idotartama alatt tartozkodnak
attol, hogy ugyanarra a
termékre vonatkozoan kiilon
targyalasokat vagy
beszerzéseket folytassanak.

Modositds

(5¢)E cikk rendelkezései
értelemszeriien
alkalmazandok azokra a
tagjelolt orszagokra, amelyek
ugy dontenek, hogy részt
vesznek az ebben
meghatarozott eljarasokban,
és amelyekkel az Unio az e
cikkben emlitett kozbeszerzési
tevéekenységeket szabalyozo
kétoldali megallapodast
kotott, csatlakozasi
targyalasaik vagy az unios jog
alapjan a tagallamok szamara
fenntartott jogok és
kotelezettségek sérelme
nélkiil. A tagjelolt orszagok
részvétele nem érinti azt a
kovetelményit, hogy ot
tagallamnak reszt kell vennie
az eljarasban.

Modositds

torolve



illetve hogy megadllapodas
sziilessen kotelezo minimalis
mennyiségekrol, ugy a
Bizottsag az eljaras
lefolytatasara vonatkozo
beleegyezését ezen feltételek
erintett tagallamok altali
elfogadasahoz kotheti.

Modositas 189

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk - 7 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(7) A Bizottsag a kérelem
benyujtasatol szamitva egy
hénapon beliil tajéekoztatja az
erdekelt tagallamokat a
dontésérdol, és elutasitas esetén
megindokolja azt.

Modositas 190

Rendeletre iranyul6 javaslat
24 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) A 22. és 23. cikk hatdlya ala
tartozo kozbeszerzési
eljarasokban részt vevé
tagallamok kozlik a Bizottsaggal a
kozbeszerzési eljaras
szempontjabol relevans 6sszes
informacioét. A tagallamok
biztositjak az eljaras sikeres
lezarasahoz sziikkséges
eréforrasokat, kiilonosen azaltal,
hogy megfelel6 szakértelemmel
és -ismeretekkel rendelkezd
személyzetet vonnak be.

Modositds

(7) A Bizottsag a kérelem
benyujtasatdl szamitva egy
hénapon belil kozli az érintett
tagallamokkal a dontését, és
elutasitds esetén megindokolja
azt.

Modositds

(1) A 22. és 23. cikk hatdlya ala
tartozo kozbeszerzési
eljarasokban részt vevé
tagallamok kozlik a Bizottsaggal a
kozbeszerzési eljaras
szempontjabol relevans 6sszes
informacioét. A tagallamok
biztositjak az eljaras sikeres
lezarasahoz sziikséges
eréforrasokat, killonosen azaltal,
hogy megfelel6 szakértelemmel
és -ismeretekkel rendelkezé
személyzetet vonnak be. A
kozbeszerzési eljarasoknak
biztositaniuk kell a kisebb
tagallamok és a kkv-k
hatékony részvételét, elkeriilve
a piac torzulasat és biztositva
a kritikus fontossagu
gyogyszerekhez valo meéltanyos



Modositas 191

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) A kozbeszerzési eljarasra, a
vallalando kotelezettségekre és a
dontéshozatali eljarasra
vonatkozd gyakorlati szabdalyokat
egy, a tagallamok és a Bizottsag
kozott 1étrejové megallapodas
rogziti.

Modositas 192

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk - 2 a bekezdés (4j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

hozzaferest.

Modositas

(2) A kozbeszerzési eljarasra, a
vallalando kotelezettségekre és a
dontéshozatali eljarasra
vonatkozd gyakorlati szabdlyokat
egy, a tagallamok és a Bizottsag
kozott létrejovd megallapodas
rogziti. E gyakorlati
szabadlyoknak adott esetben ki
kell terjedniiik az ajanlatkéro
szerv Kkijeloleséere, a beszerzett
készletek elosztasara és a
raktarozasi helyszinek
azonositasara is. Szabalyozasi
rugalmassag biztosithato a
csomagolasi és cimkézési
kovetelmények tekintetében,
beleértve az elektronikus
betegtajékoztatok hasznalatat
is, biztositva ugyanakkor, hogy
a betegek tovabbra is
jogosultak legyenek
papiralapu betegtdjékoztatot
kérni.

Modositds

(2a)A Bizottsag az érintett
érdekelt felekkel, koztiik a
betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel, az
egészségiigyi szakmai
szervezetekkel, az allami
egeszségiigyi ellatokkal és a
forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaival
folytatott konzultaciot



Modositas 193

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportnak a tagadallamok és a
Bizottsag a tagjai. Minden
tagallam kijelol legfeljebb két
magas szintl allando6 képviselot,
akik rendelkeznek az e
rendeletben meghatarozott
kiilonbo6z6 intézkedések
végrehajtasahoz sziikkséges
szakértelemmel. Amennyiben

a pozicid és a szakértelem
szempontjabol relevans, a
tagallamok kiilonboz6
képviselGket is kijelolhetnek

a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportban ellatandé kiillonbo6zé
feladatokra. A kijelolt allandd
képvisel6k biztositjak a sziikkséges
koordinaciot a tagallamukon
belil. Az Ugynokség megfigyel6i
statusszal rendelkezik.

kovetoen unios
iranymutatasokat ad ki,
amelyek kozos normdkat
allapitanak meg az e rendelet
22. és 23. cikke szerinti
kozbeszerzési tevékenységekre
vonatkozoan, biztositva a
kiszamithatosagot a vallalatok
szamadra.

Modositas

(2) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoport tagjai a tagdllamok, az
Ugynokség, a Bizottsag,
valamint a betegképviseleti
szervezetek és az egészsegiigyi
szakmai szervezetek
keépviseloi. Minden tagallam
kijelol legfeljebb két magas szintl
allando képvisel6t, akik
rendelkeznek az e rendeletben
meghatarozott kiilonb6z6
intézkedések végrehajtasahoz
sziikkséges szakértelemmel.
Amennyiben a pozicié és

a szakértelem szempontjabol
relevans, a tagallamok kiilonb6z6
képviselbket is kijelolhetnek

a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozd
csoportban ellatandé kiillonbo6zé
feladatokra. A kijelolt allando
nemzeti képvisel6k biztositjak a
sziikséges koordinaciot a
tagallamukon belil. Az
Ugynokség a gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitocsoport ket
tagjat jeloli ki képviselonek. A
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoport két-ket allando
keépviselot jelol ki a
betegképviseleti



Modositas 194

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk - 2 a bekezdés (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 195

szervezetekbol és az
egészségiigyi szakmai
szervezetekbol. Az Europai
Parlament megfigyel6i statusszal
rendelkezik, és két europai
parlamenti képviselo képviseli.
Az Eurodpai Parlament jogosult
arra, hogy megkapja az iilések
napirendjét, dokumentumait,
jelenteseit és a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport tagjainak
kiosztott egyéb anyagokat,
valamint részt vegyen a
vitakban. Az Europai
Parlament nem rendelkezik
szavazati joggal, és nem
veheto figyelembe a
hatarozatképesség
megallapitasakor.

Modositds

(2a)A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoportba és annak
munkacsoportjaba vagy
munkacsoportjaiba kinevezett
képviselok nyilatkozatot
tesznek pénziigyi és egyéb
erdekeltségeikrol, és azt
évente és sziikség esetén
frissitik. Nyilvanossagra kell
hozniuk minden olyan egyéb
tudomasukra jutott tényi,
amelyroél johiszemiien és
észszerten feltételezheto,
hogy osszeférhetetlenségnek
mindsiil vagy
osszeférhetetlenséget
eredményezhet.



Rendeletre iranyul6 javaslat
25 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

(3) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
szorosan egyuttmikodik a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé
iranyitécsoporttal, az
Ugynokséggel és a
gyogyszerekért felel6s nemzeti
hatdsagokkal. Azokhoz a
megbeszélésekhez, amelyek soran
sziikség van a gyogyszerészeti
szabdlyozo hatésagok
véleményére is, a kritikus
fontossagu gyégyszerekkel
foglalkozo csoport a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé
iranyitocsoporttal kozos
uléseket hivhat 6ssze.

Modositas 196

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk - 4 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag a titkarsagon
keresztiil szervezi és koordinalja
a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
munkajat.

Modositds

(3) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
szorosan egyuttmikodik a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitdécsoporttal, az
Ugynokséggel, a Bizottsaggal és
a gyogyszerekért felel6s nemzeti
hatésdagokkal. Azokhoz a
megbeszélésekhez, amelyek soran
sziikség van a gyogyszerekért
felelés nemzeti szabalyoz6
hatdsagok véleményére is, a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
és a gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoport kozos tuléseket
hiv 6ssze. A csoport feladatai
ellatasa érdekében szorosan
egyiittmiikodik a
betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel, az
egészségiigyi szakmai
szervezetekkel és a
forgalombahozatali
engedélyek érintett
jogosultjaival is, sziikség
esetén konzultalva veliik és
mas erdekelt felekkel, tobbek
kozott strukturalt kozos
talalkozok révén.

Modositds

(4) A Bizottsag a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport
titkarsagaként eljarva
rendszeres iiléseket szervez, és
koordinalja a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport



Modositas 197

Rendeletre iranyul6 javaslat
25 cikk - 6 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(6) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
az elnok vagy barmely tagja
javaslatara hatarozhat agy, hogy
munkacsoportot hoz létre.

Modositas 198

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk - 6 a bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

munkajat.

Modositds

(6) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
az elnok vagy barmely tagja
javaslatara - eseti alapon -
hatarozhat gy, hogy egy vagy
tobb munkacsoportot hoz létre.

Modositas

(6a)A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoport kétévente talalkozokat
szervez, valamint sziikség
esetén tovabbi talalkozokat
tart a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
szovetséggel, hogy
konzultaljon az ellatasi lancok
sebezhetoségeirol, valamint a
strukturdalis kockazatok
kezelését és az ellatas
megerositését célzo
kockazatcsokkento
intéezkedésekrol. A kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport adott
esetben figyelembe veszi a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
szovetség megallapitasait. A
csoport titkarsagaként a
Bizottsag gondoskodik a
szovetséggel folytatott
rendszeres és atlathato
kommunikacioral.



Modositas 199

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
el6segiti a koordinacioét e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatban, és
adott esetben tanacsot ad a
Bizottsagnak a tervezett
intézkedések hatasanak
maximalizaldsa és a bels6 piacra
gyakorolt nem szandékolt hatasok
elkertlése érdekében.

Modositas 200

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 1 a bekezdés (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 201

Rendeletre iranyulo javaslat

26 cikk - 2 bekezdés - bevezeto rész

Modositds

(1) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkoz6 csoport
el6segiti a koordinaciét e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatban, és
adott esetben tanacsot ad a
Bizottsagnak a tervezett
intézkedések hatasanak
maximalizaldsa és a bels6 piacra
vagy a nemzeti egészségiigyi
rendszerekre gyakorolt nem
szandékolt hatasok elkeriilése
érdekében.

Modositds

(1a)A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoport rendelkezéseket foglal
bele eljarasi szabalyzataba az
unios és nemzeti
betegképviseleti
szervezetekkel és mas erdekelt
felekkel folytatott rendszeres
konzultaciordl a
munkacsoport
tevekenyseégeivel kapcsolatos
informadciocsere osztonzése és
az atlathatosag elomozditasa
érdekében. Biztositja az
osszhangot és az adatok
koherenciajat az EMA
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoportjaval.



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
célkitizések elérése érdekében a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
a kovetkezo feladatokat latja el:

Modositas 202

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - a pont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

a) elbsegiti a stratégiai
projektekhez nyujtott pénzigyi
tamogatéas stratégiai
orientacigjaval kapcsolatos
koordinaciot, tobbek kozott az
adott kritikus fontossagu
gyogyszer aktudlis vagy tervezett
tagallami gyartasi kapacitdsara
vonatkozo informécidk
megosztasa révén, és eldseqiti az
uniods ellatasbiztonsagnak és a
kritikus fontossagu gyoégyszerek
Uniodn belili rendelkezésre
alldsanak megerositéséhez
sziitkséges uniés kapacitasra
vonatkozo megbeszéléseket;

Modositas 203

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
célkitizések elérése érdekében a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozé csoport
a kovetkezo feladatokat latja el a
bizalmas iizleti informaciok
védelméhez sziikséges
garanciaknak megfelelve:

Modositds

a) elbsegiti a stratégiai
projektekhez nyujtott pénzigyi
tamogatéas stratégiai
orientaciojaval kapcsolatos
koordinaciot, tobbek kozott az
adott kritikus fontossagu
gyogyszer aktudlis vagy tervezett
tagallami gyartasi kapacitdsara,
valamint a kritikus elosztasi
infrastruktura kapacitdasara
vonatkozo informécidk
megosztasa révén, és eldseqiti az
unios ellatasbiztonsagnak és a
kritikus fontossagu gyogyszerek
Unién beliili rendelkezésre
allasanak és
megfizethetoségenek
megerdsitéséhez sziitkséges unids
kapacitasra vonatkozo
megbeszéléseket; valamint
biztositja, hogy minden
kapcsolodo dontésnél
kifejezetten értékeljék és
figyelembe vegyék a
kozegészségre és a betegek
biztonsagara gyakorolt
hatasokat;



26 cikk - 2 bekezdés - ¢ a pont (Gj)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 204

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d pont

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

d) tandccsal latja el a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoportot azzal
kapcsolatban, hogy milyen
prioritasi sorrendben kell
elvégezni a kritikus fontossagu
gyogyszerek sebezhetdségi
értékelését, és sziikség esetén
javaslatot tesz a meglévo
értékelések fellilvizsgalatara vagy
aktualizalasara.

Modositas 205

Rendeletre iranyul6 javaslat

26 cikk - 2 bekezdés - d a pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

Modositds

ca) iranymutatasokat ad ki a
stratégiai projektek
osszefiiggésében pénziigyi
tamogatasban részestilt
kritikus fontossagu
gyogyszerek unios piacon valo
rendelkezésre allasat és
megfizethetdéségét tamogato
intézkedesekrol;

Modositas

d) ajanlasokat ad a
gyogyszerhiannyal foglalkozo
iranyitocsoportnak azzal
kapcsolatban, hogy milyen
prioritasi sorrendben kell
elvégezni a kritikus fontossagu
gyogyszerek sebezhetdségi
értékelését, és sziikkség esetén
javaslatot tesz a meglévo
értékelések fellilvizsgalatara vagy
aktualizalasara.

Modositds

da) elosegiti a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo csoport tagjai
kozotti vitat és
informaciocserét, és adott
esetben - a Bizottsag és a
tagallamok altal
megallapitottak szerint - a 20.
cikkel kapcsolatban
koordinalja és kicseréli az



Modositas 206

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d b pont (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 207

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d c pont (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

informaciokat az unios
készletfelhalmozasi halozattal,
megosztva kiilonoésen a
készletgazdalkodassal
kapcsolatos bevalt
gyakorlatokat, beleértve a
valos idejit nyomon kovetést,
az allapotfigyelést, a lejarati
figyelmeztetéseket, a készlet
forgatasat, a
felhasznalhatosagi
idotartamot és a
hulladékgazdalkodast, ezen
beliil a hulladékcsokkentési
létesitményeket, valamint
sziikség esetén az
értekeleseket;

Modositds

db) értékeli a nemzeti
keészletfelhalmozasi
stratégiakat, azok
aranyossagat, a belsé piaccal
valo osszeegyeztethetoségét és
az agazati vegrehajtas
megvalosithatosagat, és adott
esetben ajanlasokat ad ki az
unios szinti
minimumszabalyokra
vonatkozoan;

Modositds

dc) hataroz arrdl, hogy
gyogyszerhiany vagy ellatasi
zavar esetén elozetes
jovahagyast adjon-e a
Bizottsagnak az egy vagy tobb
tagallam altal benyujtott,



Modositas 208

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d d pont (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 209

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d e pont (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 210

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d f pont (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

kritikus fontossagu
gyogyszerek ujraelosztasara
iranyulo, 20b. cikk szerinti
kerelmek vonatkozasaban;

Modositds

dd) felméri, hogy az Unionak
meg kell-e hataroznia, hogy a
kozos erdekii gyogyszerekkel
kapcsolatos konkrét projektek
stratégiai projekteknek
minosiilnek-e;

Modositds

de) felméri, hogy az Unionak
meghatarozott idékereten
beliil fenn kell-e tartania a
gyartasi kapacitas
meghatarozott részét bizonyos
gyogyszereknek, tobbek kozott
azok gyogyszerformadinak,
hatoanyagainak,
kulcsfontossagu bemeneti
anyagainak vagy
alaptechnolégiainak
gyartasara;

Modositds

df) értékeli a 6. cikkel
osszhangban, hogy a projekt
az Union beliil meglévé vagy
tervezett gyartasi kapacitasok



jelentos megkettozéseét
eredményezne-e;

Modositas 211

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d g pont (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg Moédositas

dg) ajanlast tesz kozos
minimalis mutatokra a 19.
cikkben emlitett nemzeti
programok kornyezeti,
valamint az ellatasi reziliencia
szempontjabaol vett
teljesitményének nyomon
kovetése érdekeben, biztositva
az aranyossagot és elkeriilve
az atfedéseket;

Modositas 212

Rendeletre iranyul6 javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d h pont (1ij)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg Moddositds

dh) relevans penziigyi
szakértelemre tamaszkodva
megvizsgalja a stratégiai
projektek sziik
keresztmetszeteit és unios
szintii pénziigyi igényeit,
tandcsot ad az unios és
nemzeti finanszirozas
koordinalasanak maodjaival
kapcsolatban e pénziigyi
sziikségletek tekintetében, és
megosztja a bevalt
gyakorlatokat;

Modositas 213

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 bekezdés - d i pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg Modositds



Modositas 214

Rendeletre iranyulo javaslat

26 cikk - 2 bekezdés - d j pont (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 215

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 2 a bekezdés (4j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 216

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk - 5 a bekezdés (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

di) kialakitja a stratégiai
elorejelzési jelentés
folyamatat, és a 26a. cikkel
osszhangban elkésziti a
stratégiai projektekrol szolo
éves stratégiai elorejelzési
jelentest;

Modositds

dj) ajanlast ad ki a 2. cikk
(2a) bekezdésében emlitett
rendelkezések barmelyikének
a kozos erdekii gyogyszerekre
valo alkalmazhatésagara
vonatkozoan.

Modositds

(2a)Az e cikk (2)
bekezdésének dc) pontjaban
emlitett feladat ellatasa soran
kizardlag a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoporton beliili tagallami
keépviselok rendelkeznek
szavazati joggal. A hatarozatot
a szavazaskor jelen léevo
tagallamok kétharmadanak
szavazataval fogadjak el.

Modositas

(5a)A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo



Modositas 217

Rendeletre iranyulo javaslat
26 a cikk (0j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

csoport értékeli a stratégiai
projektek unios szintii
pénziigyi sziikségleteit, és
ajanlasokat ad ki arra
vonatkozoan, hogy e rendelet
célkitiizései elérésének
tamogatasa érdekében miként
biztosithato a megfelelo6
finanszirozas, tobbek kozott az
unios koltsegvetésen
keresztiil; valamint tanacsot
ad az Unid, a tagadllamok, az
Eurdpai Beruhdzasi Bank és a
maganszektor dltali
finanszirozas koordinalasaval
kapcsolatban.

Modositds
26a. cikk

A kritikus fontossagu
gyogyszerekre vonatkozo
stratégiai elorejelzés

(1) Az Unio felkesziiltségének
megerdsitése és a kritikus
fontossdagu gyogyszerekkel
valo ellatas jovobeli
kihivasaival kapcsolatos
osszehangolt megkozelités
biztositasa érdekében a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoport stratégiai elorejelzési
folyamatot hoz létre.

(2) A stratégiai elorejelzési
folyamatot a Bizottsaggal, az
Ugynoékséggel és a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo szovetséggel
folytatott konzultaciot
kovetoen kell léetrehozni.

(3) A stratégiai elorejelzési
folyamatnak azonositania kell



azokat a kozos erdekii
gyogyszereket, amelyek
elomozditandk e rendelet
celkitiizéseit, ha azok a III.
fejezetbe tartoznanak.

(4) A stratégiai elorejelzési
folyamat azonositja és értékeli
a potencidlis stratégiai
projekteket, figyelembe véve a
hosszu tavu tendenciakat, a
sebezhetoségeket, az Union
beliili ellatasi lancok
rezilienciajanak és
fenntarthatésaganak
novelésére kinadalkozo
lehetoségeket, valamint a
betegek kielégitetlen
egészségiigyi sziikségleteit.

(5) A kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoport elkésziti a jelentést, és
tovabbitja azt a Bizottsagnak,
az Ugynokségnek és az
Europai Parlamentnek.

(6) Az elorejelzeési jelentes
elkeészitését kovetoen a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoport ajanlasokat tesz a
Bizottsagnak és a
tagallamoknak a meghozando
intéezkedésekre vonatkozoan,
beleértve a projektek
azonositasat és tamogatasat
is. Amennyiben stratégiailag le
kell foglalni a gyartasi
kapacitast, az ajanlasoknak
kifejezetten tartalmazniuk kell
az 5. cikk (2) bekezdése
szerinti stratégiai projektekre,
valamint meghatarozott
gyogyszerformak,
hatoéanyagok, kulcsfontossagu
bemeneti anyagok vagy
technologiak meghatarozott
idon beliili eléallitasara
vonatkozo javaslatokat.



Modositas 218

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk - cim

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Stratégiai partnerségek

Modositas 219

Rendeletre iranyul6 javaslat
27 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

A Tandcs eldjogainak sérelme
nélkil a Bizottsdg megvizsgalja,
hogy milyen stratégiai
partnerségeket lehet
létrehozni a kritikus fontossagu
gyogyszerek, azok hatdéanyagai és
kulcsfontossagu bemeneti
anyagai beszerzésének
diverzifikalasa és ennek
megfeleldéen a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo unids ellatas
biztonsdganak novelése
érdekében. A Bizottsag
megvizsgalja, hogy lehet6ség
szerint az egyuttmikodés
meglévé formaira épitve hogyan
tamogathato az ellatas
biztonsaga, és miként
fokozhatok a kritikus fontossagu
gyogyszerek gyartasanak
megerositésére iranyulé
eréfeszitések az Unioban.

Modositas 220

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk - 1 a bekezdés (ij)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositds

Nemzetkozi egyiittmiikodés és
stratégiai partnerségek

Modositds

A Tandcs eldjogainak sérelme
nélkiil a Bizottsag stratégiai
partnerségek létrehozasara
torekszik a kritikus fontossagu
gyogyszerek, azok hatdanyagai és
kulcsfontossagu bemeneti
anyagai beszerzésének
diverzifikalasa és ennek
megfelel6en a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo unids ellatas
biztonsaganak novelése
érdekében. A Bizottsag torekszik
tovabba lehet6ség szerint az
egyuttmikodés meglévé formaira
is épiteni az ellatas
biztonsaganak tamogatadsa és a
kritikus fontossagu gyogyszerek
Union beliili gyartasanak
megerdsitésére iranyuld
erofeszitések fokozasa
eérdekében.

Modositas

A Bizottsag torekszik arra,
hogy egészségbiztonsagi
szempontokat épitsen be a



Modositas 221

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk - 1 b bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

stratégiai partnerségekbe.
Ezek a szempontok magukban
foglalhatnak olyan
intézkedéseket, amelyek
elomozditjak a nyitott és
reziliens ellatasi lancokat,
tobbek kozott valsagelharitasi
mechanizmusok és
egyiittmiikodés reven, hogy
kozegészségiigyi
sziikséghelyzetek idején
megelozzéek az
exportkorlatozasokat, valamint
a gyogyszeripari dgazatban
elomozditsak a szabalyozasi
konvergenciat és az
egyiittmiikodést. A Bizottsag
torekszik arra, hogy a
kereskedelmi megallapodasok
hatalya kiterjedjen a
hatoanyagokhoz és a
hatoanyagok kiindulasi
anyagaihoz valo, stratégiai
partnerségeken beliili
hozzaferésre annak
erdekében, hogy e
mechanizmus keretében
biztositsa a kritikus
fontossagu gyogyszerek
idoben torténo rendelkezésre
allasat.

Modositds

A Bizottsag osszeadllitja és
rendszeresen frissiti azon
orszagok jegyzekét, amelyek
megfelelnek a gyogyszerek,
tobbek kozott a
kulcsfontossagu bemeneti
anyagok és a hatéanyagok
minoségeére és
biztonsagossdgara vonatkozo
unios szabalyozasi



Modositas 222

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk - 1 c bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 223

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk - 1 d bekezdés (1))

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 224

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk - 1 e bekezdés (1ij)

eloirasoknak. Ezt a jegyzéket
az ilyen termékek
kivalasztasaban,
beszerzésében, felirasaban,
kezelésében, kiadasaban és
nyomon kovetésében részt
vevo ajanlatkeéro szervek és
egészségiigyi szakemberek
rendelkezésére bocsatja.

Modositas

A csatlakozasi targyalasok
keretében a Bizottsag
tamogatja a tagjelolt orszagok
gyogyszeripari
szabadlyozdasanak az unios
vivmanyokhoz valo fokozatos
kozelitéset, azzal a céllal, hogy
megkonnyjitse fokozatos
integracidjukat az Unio belsé
piacaba, és megerositse a
kritikus fontossagu
gyogyszerek unios ellatasi
lancainak rezilienciajat.

Modositas

A Bizottsag évente tajékoztatja
a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoportot a lehetséges
stratégiai partnerségekrol.



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 225

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk - 1 f bekezdés (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 226

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

A Bizottsag stratégiai
partnerségek keretében
elomozditja a
gyogyszergydrtasra vonatkozo
mindségi, biztonsagi és
kornyezetvédelmi unios
eloirasok harmonizalasat az
Unio és a harmadik orszagok
kozott.

Modositds

A Bizottsag ... [e rendelet
hatalybaléepésének napjatol
szamitott 2 évvel] ...-ig
kidolgozza az ilyen
partnerségek azonositasara és
rangsorolasdra szolgalo
strukturalt modszertant,
kiilonbséget téve a kovetkezok
kozott:

a) olyan partnerségek,
amelyek célja az ellatas
biztonsagahoz és az ellatasi
lanc stabilitasahoz
hozzajarulo, meglévo
egyiittmiikodési keretek és
kereskedelmi kapcsolatok
kiaknazasa és megerositése;
valamint

b) olyan partnerségek,
amelyek célja uj vagy
intenzivebb egyiittmiikodés
kialakitasa a stratégiai
fiiggoségek csokkentése és az
ellatasi lancok foldrajzi
diverzifikaciojanak biztositasa
érdekében.



27 cikk - 1 g bekezdés (1j)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 227

Rendeletre iranyulo javaslat
27 cikk - 1 h bekezdés (uj)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 228

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk - 1 bekezdés - a pont
(EU) 2024/795 rendelet

2 cikk - 1 bekezdés - a pont - iii alpont

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositds

A stratégiai partnerségeknek
torekedniiik kell tovabba az
ellatasi lanc rezilienciadjat
gatlo kereskedelmi és
szabalyozasi akadalyok
kezelésére, a gyorsabb és
kiszamithatobb piacra jutas
megkonnyjitése érdekében a
szabalyozasi egyiittmiikodes
elomozditasara, valamint a
gyogyszerek és kritikus
osszetevok hatarokon atnyulo
zokkenomentes mozgasanak
tamogatasara, mikozben
tovabbra is teljes mértékben
osszhangban vannak az Unio
nemzetkozi kotelezettséegeivel.

Modositas

A Bizottsag adott esetben az
egyiittmiikodés meglévo
formaira is épitve megerositi
az Unioban és vilagszerte a
kritikus fontossagu
gyogyszerek, azok hatoanyagai
és kulcsfontossagu bemeneti
anyagai gyartasanak és
ellatasanak rezilienciajat célzo
erofeszitéseket.

Modositds



iii. biotechnoldgiak, valamint
barmely egyéb, a kritikus
fontossagu gyogyszerekrél szold
jogszabdalyban* meghatarozott
kritikus fontossagu gyégyszerek
gyartasa szempontjabol
relevans technologia;

* Az Eurodpai Parlament és a
Tandacs (EU) ... rendelete a
kritikus fontossagu gyégyszerek
rendelkezésre allasanak, az ilyen
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, valamint a k6zos
érdeki gyoégyszerek
rendelkezésre allasanak és
hozzaférhetdéségének
megerositését célzo keret
létrehozasarél, tovabba az (EU)
2024/795 rendelet
moédositasardl.” [D.G.: a
hivatkozas kiegészitendd a
LKkritikus gydgyszerekrol szolé
jogszabdly” végleges cimével és
kozzétételi hivatkozasaival, amint
rendelkezésre allnak];

Modositas 229

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

(1) A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és a
kritikus fontossagu gyogyszerek -
beleértve azok kulcsfontossagu
bemeneti anyagait és
hatéanyagait -, illetve a k6zos
érdekl gydgyszerek ellatasi és
forgalmazasi ldncainak egyéb
gazdasagi szerepldi kérésre a

iii. biotechnoldgiak, valamint a
kritikus fontossagu
gyogyszerekrol szolé
jogszabalyban* meghatarozott
kritikus fontossagu gyogyszerek,
tobbek kozott azok
hatoéanyagai és
kulcsfontossagu bemeneti
anyagai gyartasahoz
sziikséges, kozvetlentiil
kapcsolodo tamogato
technologiak;

* Az Eurodpai Parlament és a
Tandacs (EU) ... rendelete a
kritikus fontossagu gyogyszerek
rendelkezésre allasdnak, az ilyen
gyogyszerekkel valo ellatas
biztonsaganak, valamint a k6zos
érdeki gyoégyszerek
rendelkezésre allasanak és
hozzaférhetdéségének
megerositését célzo keret
létrehozasardl, tovabba az (EU)
2024/795 rendelet
médositasardl.” [D.G.: a
hivatkozas kiegészitendd a
LKkritikus gyégyszerekrol szélo
jogszabdly” végleges cimével és
kozzétételi hivatkozdasaival, amint
rendelkezésre allnak];

Modositas

(1) A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és a
kritikus fontossagu gyogyszerek -
beleértve azok kulcsfontossagu
bemeneti anyagait és
hatéanyagait -, illetve a k0zos
érdekl gyégyszerek ellatasi és
forgalmazasi ldncainak egyéb
gazdasagi szerepldi kérésre a



Bizottsdg vagy adott esetben a
nemzeti hatosagok
rendelkezésére bocsatjak az e
rendelet alkalmazasa céljabdl
szikséges informacidkat.

Modositas 230

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag és a tagallamok
nemzeti hatosagai igyekeznek
elkeriilni az atfedéseket a kért és
benyujtott informacidk kozott.

Modositas 231

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(3) A Bizottsag és a tagallamok

Bizottsag, az Ugynékség vagy
adott esetben a nemzeti
hatésagok rendelkezésére
bocsatjak az e rendelet
alkalmazasa céljabol sziikséges
informaciokat.

Modositas

(2) A Bizottsig, az Ugynékség
és a tagallamok nemzeti
hatésdgai megteszik a
megfelel6 intézkedéseket,
hogy elkeriiljék az atfedéseket a
kért és benyujtott informdaciék
kozott, a gazdasagi szereplokre
harulé tovabbi adminisztrativ
terhek minimalizalasa
eérdekében teljes mértékben
felhasznalva az unios
gyogyszerészeti jogszabalyok
alapjan mar rendelkezésiikre
allo informaciokat, beleértve a
forgalombahozatali
engedeélyezési eljarasokkal,
modositasokkal,
ellenorzésekkel és egyéb
szabalyozasi bejelentésekkel
osszefiiggésben benyuijtott
adatokat is. A kiegészito
informaciok iranti
kérelmeknek arra kell
korlatozodniuk, ami a
hatékony nyomon kovetés,
elemzés és értékelés
biztositasahoz sziikseges.

Modositas

(3) A Bizottsig, az Ugynékség



nemzeti hatosagai értékelik a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és az (1) bekezdés
szerinti informdacidszolgaltatdsra
felkért egyéb gazdasagi szereplék
altal benyujtott, kell6en indokolt,
bizalmas kezelés iranti kérelmek
megalapozottsagat, és megvédik
az uzleti szempontbdl bizalmas
informacidkat az indokolatlan
nyilvanossagra hozataltol.

Modositas 232

Rendeletre iranyulo javaslat
29 a cikk (4j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

és a tagallamok illetékes nemzeti
hatdsagai értékelik a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és az (1) bekezdés
szerinti informacioszolgaltatasra
felkért egyéb gazdasdagi szerepldk
altal benyujtott, kell6en indokolt,
bizalmas kezelés iranti kérelmek
megalapozottsagat, megvédik az
uizleti szempontbodl bizalmas
informéacidkat az indokolatlan
nyilvanossagra hozataltdl, és az
ilyen informaciokhoz valo
hozzaferést szigoruan az e
rendelet alkalmazasaért
felelos személyzetre
korlatozzadk. A Bizottsag és a
nemzeti hatésagok, valamint
azok tisztviseloi, alkalmazottai
és az e hatosagok feliigyelete
alatt dolgozo egyéb személyek
- a vonatkozo unios és nemzeti
Jjoggal osszhangban -
biztositjak a feladataik és
tevekenységeik végzése sordan
szerzett informaciok bizalmas
jellegét. Ez a bekezdés a
kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo
csoport iilésein részt vevo
valamennyji tagallami
kepviselore, megfigyelore,
szakértore és egyéb
résztvevore is alkalmazando.
Ezenkiviil biztositjak azt is,
hogy az adatgyiijtéshez és -
elemzéshez hasznalt digitalis
rendszerek megfelel6
kiberbiztonsagi
intézkedéseket
tartalmazzanak.

Modositds



29a. cikk

A Bizottsag azon
kotelezettsége, hogy
informaciokat gyiijtson a
megfelel6 unios helyettesitovel
nem rendelkezé6
gyogyszerekrol

(1) A Bizottsag osszegyiijti a
sziikséges informadciokat az
Ugynokségtol es a tagallamok
nemzeti hatosagaitol, és az
(EU) .../... rendelet [a
COM(2023)0193 elfogadasat
kovetoen a hivatkozas
beillesztendd] X. fejezetében
emlitett Kkritikus
gyogyszerhiany jegyzéke
alapjan osszeadllitja a harmadik
orszagokbol szarmazoé azon
gyogyszerek jegyzékét,
amelyek esetében nem all
rendelkezésre az Unioban
gyartott megfelelo
helyettesit6. A Bizottsag a
jegyzeket fenntartja és
rendszeresen frissiti.

(2) Az (1) bekezdesben
emlitett jegyzék célja a
stratégiai fiiggoségek
azonositdsa és nyomon
kovetése, valamint az ilyen
gyogyszerek Union beliili
folyamatos ellatasanak és
rendelkezésre dllasanak
biztositasat celzo, e rendelet
szerinti megfelelo
intezkedések elfogadasanak
tamogatasa.

(3) Az (1) bekezdesben
emlitett jegyzéek kidolgozasa
és aktualizalasa soran a
Bizottsag figyelembe veszi a
gyogyszerek népegészségiigyi
relevanciajat, terapias
jelentoséget és kritikus
jellegét.



Modositas 233

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk - 1 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag [Kiadohivatal:
kérjlk, illesszék be a rendelet
alkalmazasanak kezd6napjat ot
évvel kovetd datumot]-ig, majd
azt kovetden otévente értékeli ezt
a rendeletet, és a f6bb
megallapitdsokrdl jelentést nyujt
be az Eurdpai Parlamentnek, a
Tandacsnak, az Eurdpai Gazdasagi
és Szocialis Bizottsagnak és a
Régidk Bizottsaganak.

Modositas 234

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk - 2 bekezdés

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

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

Modositas 235

Rendeletre iranyulo javaslat

30 cikk - 2 bekezdés - a pont (1j)

Modositds

(1) A Bizottsag rendszeresen
nyomon koveti e rendelet
végrehajtasat és annak a belso
piac miikodésére, a versenyre
és a gyogyszerellatas
biztonsagara gyakorolt hatasat
az Unioéban. Ezenkiviil a
Bizottsdg ... [Kiadohivatal: kérjik,
illesszék be a rendelet
alkalmazasanak kezd6napjat ot
évvel kovetod datumot]-ig, majd
azt kovetden otévente sajat
értékelése keretében értékeli
egyéb relevans unios
jogszabalyok e rendeletre
gyakorolt hatasat, és a fobb
megallapitasokrol jelentést nyujt
be az Eurépai Parlamentnek, a
Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi
és Szocidlis Bizottsagnak és a
Régidk Bizottsaganak.

Modositas

(2) A Bizottsag az értékelésében
megvizsgalja e rendelet hatasat
és azt, hogy milyen mértékben
valésultak meg az 1. cikkben
meghatdrozott célkitlizései. Az
értékelés kiilonosen a
kovetkezokre terjed Kki:



A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 236

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk - 2 bekezdés - b pont (1j)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 237

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk - 2 bekezdés - ¢ pont (aj)

A Bizottsdg altal javasolt szoveg

Modositas 238

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk - 2 bekezdés - d pont (1ij)

A Bizottsdg altal javasolt sz6veg

Modositas 239

Modositas

a) az Union beliil megnyjitott
vagy korszertisitett tuj
gyartoilizemek szamara és a
bovitett meglévéo gyartosorok
szamara vonatkozo adatok;

Modositds

b) a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel foglalkozo6
csoport altal e rendelet
alapjan megerdositett,
tamogatott vagy ajanlott
projektek szama és jellege;

Modositds

c) a hatoanyagok, a
kiindulasi anyagok és mas
kulcsfontossagu bemeneti
anyagok beszerzésének
diverzifikalasa terén elért
eredmények;

Modositas

d) a strukturadlis kockazatok
csokkentése és az ellatas
rezilienciajanak megerdsitése
eérdekében elfogadott
intézkedések hatékonysaga;



Rendeletre iranyul6 javaslat

30 cikk - 2 bekezdés - e pont (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

Modositas 240

Rendeletre iranyul6 javaslat
30 cikk - 3 bekezdés

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

(3) A nemzeti hatdsagok eés a
gazdasagi szereplék kérésre a
Bizottsag rendelkezésére
bocsatanak minden olyan
relevans informaciét, amelyre
sziiksége lehet az (1) bekezdés
szerinti értékeléshez.

Modositas 241

Rendeletre iranyul6 javaslat
30 cikk - 3 a bekezdés (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt sz6veg

Modositds

e) a piaci koncentraciora, a
versenyre - tobbek kozott a
kkv-Kkra -, az innovacios
osztonzokre vagy a piacra
lépés akadalyaira gyakorolt
nem kivant hatasok, valamint
annak értékelése, hogy a
rendelet tovabbra is aranyos
és hatékony-e.

Modositds

(3) A nemzeti hatésagok, a
gazdasagi szereplok, a
betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetek, valamint az
egészségiigyi szakmai
szervezetek kérésre a Bizottsag
rendelkezésére bocsatanak
minden olyan relevans
informdciét, amelyre sziiksége
lehet az (1) bekezdés szerinti
értékeléshez.

Modositds

(3a)Amennyiben az (1)
bekezdésben emlitett
ertékelés valamely kritikus
fontossdagu gyogyszer Union
beliili rendelkezésre allasat
vagy ellatasbiztonsagat érinté
potencidlis kockazatot tar fel,
a Bizottsag koordinalt,
tenyeken alapulo



Modositas 242

Rendeletre iranyulo javaslat
30 a cikk (4j)

A Bizottsdg dltal javasolt széveg

hatasvizsgalatot végez, és
adott esetben a tagallamokkal
és az érintett érdekelt felekkel
konzultalva aranyos és
megfelel6 kockazatcsokkento6
intezkedéseket javasol.

Modositds
30a. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapulo
jogi aktusok elfogadasara
vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas
felteételeit ez a cikk hatarozza
meg.

(2) A Bizottsagnak a 20g. cikk
(4) bekezdéséeben és a 20h.
cikk (2) bekezdeseben
emlitett, felhatalmazason
alapulé jogi aktus
elfogadasara vonatkozo
felhatalmazasa hatarozatlan
idore szol, ... [e rendelet
alkalmazasanak kezdonapja]-
tol/tol kezdodo hatallyal.

(3) Az Europai Parlament
vagy a Tandcs barmikor
visszavonhatja a 20g. cikk (4)
bekezdésében és a 20h. cikk
(2) bekezdésében emlitett
felhatalmazast. A
visszavondsrol szoloé hatarozat
megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast.
A hatarozat az Eurdopai Unio
Hivatalos Lapjaban valo
kihirdetését koveto napon,
vagy a benne megjelolt
késobbi idopontban lép
hatalyba. A hatarozat nem
erinti a mar hatalyban 1évé,



felhatalmazason alapulo jogi
aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazason alapulo
jogi aktus elfogadasa eloétt a
Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo,
2016. aprilis 13-i
intézménykozi
megadllapodadsban
megallapitott elvekkel
osszhangban konzultal az
egyes tagallamok adltal kijelolt
szakeértokkel.

(5) A Bizottsag a
felhatalmazason alapuloé jogi
aktus elfogadasat kovetoen
haladéktalanul és egyidejiileg
ertesiti arrol az Europai
Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 20g. cikk (4) bekezdése
és a 20g. cikk (2) bekezdese
ertelmében elfogadott,
felhatalmazason alapulé jogi
aktus csak akkor lép hatalyba,
ha az Eurépai Parlamentnek
és a Tandcsnak a jogi aktusrol
valo értesitését koveto két
honapon beliil sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tanacs nem
emelt ellene kifogast, illetve
ha az emlitett idétartam
lejartat megel6zéen mind az
Europai Parlament, mind a
Tandacs arrol tajékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Europai
Parlament vagy a Tanacs
kezdeményezésére ez az
idotartam két honappal
meghosszabbodik.



