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Referenciaszéveg:  Javaslat eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre a kritikus fontossdga
gyogyszerek rendelkezésre dlldsdnak, az ilyen gydgyszerekkel val6 elldtds
biztonsdganak, valamint a kozos érdekii gydgyszerek rendelkezésre allasdnak és
hozzéférhetGségének megerdsitését célzo keret létrehozdsardl, tovdbbd az
(EU) 2024/795 rendelet méddositasarol
COM(2025) 102 final
I.  MODOSITASOKRA VONATKOZO AJANLASOK
1. médosités
5. cikk
Az Eurdpai Bizottsdg altal javasolt szoveg Az RB médositdsa
5. cikk 5. cikk
Stratégiai projektek Stratégiai projektek

Egy Uniéban megvalésulé és a gydrtdsi kapacitds | Egy Unidban megvalosulé és a gydrtdsi kapacitds

megteremtéséhez vagy noveléséhez kapcsolédd projekt | megteremtéséhez vagy noveléséhez kapcsolédd projekt

akkor mindsiil stratégiai projektnek, ha az aldbbi | akkor mindsiil stratégiai projektnek, ha az aldbbi

kritériumok koziil legalabb egynek megfelel: kritériumok kozill legaldbb egynek megfelel, valamint ha
hozzdjdrul a gydgyszer(ek) Union beliili rendelkezésre
dlldsdnak biztonsdgdhoz és elérhetéségéhez:

(@) Uj gydrtdsi kapacitdst teremt vagy noveli a meglévs | (a) 0j gyartdsi kapacitdst teremt vagy noveli a meglévd
gyartasi kapacitdst egy vagy tobb kritikus fontossdgt gyartasi kapacitdst egy vagy tobb kritikus fontossdgii
gybgyszer  tekintetében, illetve  hatéanyagaik gybgyszer  tekintetében,  illetve  hatéanyagaik
oOsszegyljtésére vagy gyartasdra vonatkozdan; oOsszegyljtésére vagy gyartasdra vonatkozdan;

(b) korszertisit egy meglévd gyartasi helyszint, ahol egy | (b) korszerGsit egy meglévd gydrtdsi helyszint, ahol egy
vagy tobb kritikus fontossdgi gydgyszer, illetve vagy tobb kritikus fontossigii gydgyszer, illetve
hatéanyagaik gyartasa torténik, és ily médon fokozott hatéanyagaik gydrtdsa torténik, és ily médon fokozott
fenntarthatdsagot, illetve hatékonysdgot biztosit; fenntarthatésdgot, illetve hatékonysdgot biztosit;

() olyan  kulcsfontossdgli ~ bementi  anyagokkal | () olyan  kulcsfontossigi ~ bementi  anyagokkal
kapcsolatban teremt Gj gydrtdsi kapacitdst vagy noveli kapcsolatban teremt 0j gydrtdsi kapacitdst vagy noveli
a meglév6 kapacitdsokat, amelyek egy vagy tobb a meglévs kapacitdsokat, amelyek egy vagy tobb
kritikus fontossdgi gy6gyszer vagy hatdanyagaik kritikus fontossdgi gydgyszer vagy hatbanyagaik
gyartasahoz sziikségesek; gyartasahoz sziikségesek;

(d) hozzdjdrul egy olyan technoldgia bevezetéséhez, amely | (d) hozzdjirul egy olyan technolégia bevezetéséhez, amely
kulcsszerepet jatszik egy vagy tobb kritikus fontossagi kulcsszerepet jatszik egy vagy tobb kritikus fontossdgi
gyobgyszer, azok hatdanyagai vagy kulcsfontossigi gyobgyszer, azok hatbanyagai vagy kulcsfontossagt
bementi anyagai gydrtdsdnak lehet6vé tételében. bementi anyagai gyartdsdnak lehet6vé tételében;
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(¢) létrehozza vagy javitja az alapvetd gyigyszerek, azok
hatéanyagai vagy kulcsfontossigi  alapanyagai
tdroldsdra, megdrzésére és elosztdsdra szolgdlo
stratégiai kapacitdsokat, csokkentve ekizben a kiilsd
fiigglséget, fokozva a stratégiai autondmidt és
javitva az elldtdsi ldncok teriileti koherencidjdt,
megerdsitve ezdltal az dltaldnos elldtdsbiztonsdgot az
Uniéban.

Indokolds

Annak érdekében, hogy a gyartasi kapacitds novelése biztosan el6nyokkel jarjon az egészségiigyi rendszerek és a fogyasztok
szamdra, annak a szervezetnek, amely kéri, hogy projektjét stratégiai projektként ismerjék el, be kell mutatnia, hogy az
érintett beruhdzds miként jarul hozzd a kritikus fontossdga gyodgyszerek unids jegyzékében szerepld termékek folyamatos
rendelkezésre allasdhoz és elérhetGségéhez. A stratégiai autondmidval val6 kapcsolat.

2. médositds

6. cikk

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az RB moédositésa

6. cikk
A stratégiai projektek elismerése

(1) Minden tagdllam kijelol egy hatésigot (a
tovabbiakban: kijelolt hatdsdg), amely értékeli és ellendrzi,
hogy egy projekt megfelel-e az 5. cikkben meghatdrozott
kritériumok legaldbb egyikének, és ennek megfelelGen
stratégiai projektnek mindsiil-e.

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

Ugyanigy, barmely tagdllami hatésdg szintén felkérheti a
kijelolt hatésdgot annak ellendrzésére, hogy egy dltala
stratégiai projektként meghatdrozott projekt valéban
annak mindsiil-e.

(2) A tagillamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot, hogy az (1)
bekezdés alkalmazdsiban mely hatésdguk ldtja el a
kijelolt hatosdg szerepét.

(3) A Bizottsdg egy egyszerd, akaddlymentes weboldalt
hoz létre, amelyen egyértelmden felsorolja a tagllamok
kijelolt hatosdgainak elérhetGségi adatait és a hatosagokkal
kapcsolatos egyéb relevans informdciokat.

(4) Minden mds tagdllami hatésdg, amelyhez egy
projektgazda a 8-14. cikkel kapcsolatban kérelmet nydijt
be, értékeli, hogy az adott projekt az 5. cikkben lefektetett
kritériumok alapjén stratégiai projektnek minGsitheté-e, és
szitkség esetén felkéri a kijelolt hatosagot, hogy ellendrizze
a megéllapitdsat.

6. cikk
A stratégiai projektek elismerése

(1) Minden tagdllam kijelol egy hatdésigot (a
tovabbiakban: kijel6lt hatosag), amely értékeli és ellendrzi,
hogy egy projekt megfelel-e az 5. cikkben meghatdrozott
kritériumok legaldbb egyikének, és ennek megfelelGen
stratégiai projektnek mindsiil-e.

A tagdllamok adott esetben ,regiondlis szintii kijelélt
hatésdgokat” jelolnek ki a teriiletiikon megvaldsulé
stratégiai projektek értékelése és jovihagydsa céljdval.

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

Ugyanigy, barmely tagdllami hat6sdg szintén felkérheti a
kijelolt hatésdgot annak ellendrzésére, hogy egy dltala
stratégiai projektként meghatdrozott projekt valdban
annak mindsiil-e.

(2) A tagillamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot, hogy az (1)
bekezdés alkalmazdsdban mely hatdsdgaik ldtjdk el a
kijelolt hatdsdg szerepét.

(3) A Bizottsdg egy egyszer(i, akaddlymentes weboldalt
hoz létre, amelyen egyértelmden felsorolja a tagdllamok
kijelolt hatosagainak elérhet8ségi adatait és a hatésdgokkal
kapcsolatos egyéb relevans informdacidkat.

(4) Minden mds tagdllami hatésdg, amelyhez egy
projektgazda a 8-14. cikkel kapcsolatban kérelmet nydjt
be, értékeli, hogy az adott projekt az 5. cikkben lefektetett
kritériumok alapjén stratégiai projektnek mindsithet-e, és
szitkség esetén felkéri a kijelolt hatésdgot, hogy ellendrizze
a megdllapitasat.
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(5) Amennyiben egy hatdsig e cikkel osszhangban
elvégezte annak ellenérzését, hogy egy projekt stratégiai
projekt-e, minden mds hatésdgnak erre az ellendrzésre kell
tdmaszkodnia.

(5) Amennyiben egy hatésdg e cikkel Osszhangban
elvégezte annak ellenGrzését, hogy egy projekt stratégiai
projekt-e, minden mds hat6sdgnak erre az ellenérzésre kell
tdmaszkodnia.

Indokolds

A regiondlis hatésagok — kiilonosen a jogalkotasi hatdskorrel felruhdzottak — ilyen kifejezett bevondsa a stratégiai projektek
elismerésébe biztositand, hogy a projektértékelések soran megfelelGen figyelembe vegyék a regiondlis szintd szakértelmet,

prioritdsokat és sziikségleteket.

3. médosités

8. cikk

Az Eurdpai Bizottsag dltal javasolt szoveg

Az RB médositdsa

8. cikk
Adminisztrativ timogatds

(1) A projektgazda kérésére a tagdllam a teriiletén
megval6suld stratégiai projekthez minden olyan szitkséges
adminisztrativ timogatdst megad, amely el6segiti a projekt
idében torténé és eredményes végrehajtasit, segitséget
nytjtva tobbek kozott az aldbbiakhoz:

a) az alkalmazandé adminisztrativ és jelentéstételi
kotelezettségeknek vald megfelelés;

b) a nyilvinossdg tdjékoztatdsa a stratégiai projekt
tarsadalmi elfogadottsdganak novelése céljabdl;

¢) az engedélyezési eljaras teljes folyamata.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett adminisztrativ timogatds
és segitségnytjtds biztositdsakor a tagdllam kiemelt
figyelmet fordit a kis- és kozépvillalkozasokra (kkv-k), és
adott esetben kiilon csatorndt hoz létre a veliik folytatott
kommunikdciéhoz, hogy irdnymutatdst adjon szdmukra,
és vélaszoljon az e rendelet végrehajtdséval kapcsolatban
felmeriil§ kérdéseikre.

8. cikk
Adminisztrativ timogatds

(1) A projektgazda kérésére a tagdllam a teriiletén
megval6suld stratégiai projekthez minden olyan sziikséges
adminisztrativ timogatdst megad, amely elGsegiti a projekt
idében torténé és eredményes végrehajtdsat, segitséget
nyujtva tobbek kozott az aldbbiakhoz:

a) az alkalmazandé adminisztrativ és jelentéstételi
kotelezettségeknek valdé megfelelés;

b) a nyilvinossdg tdjékoztatisa a stratégiai projekt
tarsadalmi elfogadottsaganak novelése céljabdl;

¢) az engedélyezési eljdrds teljes folyamata.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett adminisztrativ tdimogatds
és segitségnytijtds biztositdsakor a tagdllam kiemelt
figyelmet fordit a kis- és kozépvillalkozdsokra (kkv-k), és
adott esetben kiilon csatorndt hoz létre a veliik folytatott
kommunikdciéhoz, hogy irdnymutatdst adjon szdmukra,
és vélaszoljon az e rendelet végrehajtdsdval kapcsolatban
felmeriil§ kérdéseikre.

(3) A tagdllamok technikai és pénziigyi tdmogatdst
nytjtanak a regiondlis hatésdgoknak a teriiletiikon
megvalosulo stratégiai projektek végrehajtdsdhoz.

(4) A regiondlis hatdsdgoknak nyiijtott technikai és
pénziigyi tdmogatdsnak olyan specidlis
mechanizmusokat kell magdban foglalnia, amelyek az
ipari téren kevésbé fejlett vagy kevesebb adminisztrativ
kapacitdssal rendelkezd régiokat célozzdk meg annak
érdekében, hogy egyenld esélyeket biztositsanak a
stratégiai projektek végrehajtdsa és a kritikus fontossdgii
gyogyszerek elddllitisdhoz  kapcsolodé beruhdzdsok
vonzdsa terén.
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(5) A finanszirozds elényben részesiti azokat a
projekteket, amelyek bizonyithaté okolégiai innovdciéval
jdrnak — példdul a szénldibnyom csokkentése, a
hulladékgazddlkodds és a felelgsségteljes erdforrds-
felhaszndlds terén —, vagy hatdssal vannak a
foglalkoztatdsra — példdul mindségi munkahelyeket
hoznak létre, készségfejlesztést Dbiztositanak vagy
fokozzdk a termelési rendszerek teriileti reziliencidjdt.

Indokolds

A cél a regiondlis hatosdgok tdmogatdsa és a projektgazddk tdmogatdsival kapcsolatos kapacitdsaik novelése, valamint a
regiondlis fejlesztési stratégidknak és az Unié stratégiai célkittizéseinek — koztiik a fenntarthatdsigi céloknak — a lehet
legjobb 6sszehangoldsa, tovdbbd az alacsonyabb ipari kapacitdssal rendelkezd régiok esélyegyenl8ségének megerdsitése.

4. médositds

12.

cikk

Az Eurépai Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az RB mddositisa

12. cikk
Kornyezetértékelések és kornyezeti vizsgilatok

A tagillamok biztositjak, hogy az illetékes hatdsdgok az
osszes szitkséges informdci6 kézhezvételétsl szamitott 45
napon beliil kiadjdk a 2011/92/EU irdnyelv 1. cikke (2)
bekezdése g) pontjdnak iv. alpontjdban emlitett, a
kornyezeti hatdsvizsgalatrél sz616 indokolt dontést.

12. cikk
Kornyezetértékelések és kornyezeti vizsgilatok

A tagdllamok biztositjak, hogy az illetékes hatdsdgok az
osszes sziikséges informécié kézhezvételétSl szamitott 45
napon beliil kiadjak a 2011/92/EU irdnyelv 1. cikke (2)
bekezdése g) pontjdnak iv. alpontjdban emlitett, a
kornyezeti hatdsvizsgalatrol sz616 indokolt dontést.

A tagdllamok biztositjdk, hogy a kijelolt hatésdgok
figyelembe vegyék a helyi és regiondlis kornyezetvédelmi
foldhaszndlati korldtozdsokat és szabdlyokat.

Indokolds

Annak biztositdsa, hogy a helyi és regiondlis 6nkormdnyzatokat bevonjak a kornyezeti hatdsvizsgdlatba, és hogy
egyiittmiikodésitk révén jobban szem el6tt tartsak a helyi és regiondlis preferencidkat és igényeket.

5. médositas

13. cikk

Az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt szoveg

Az RB médositdsa

13. cikk
Tervezés

(1) A tervek elkészitéséért, tobbek kozott a zondk
kijeloléséért, valamint a teriiletrendezési és foldhaszndlati
tervek elkészitéséért felel6s nemzeti, regiondlis és helyi
hatésdgoknak mérlegelniiik kell, hogy e tervekbe adott
esetben a stratégiai projektek kidolgozdsaval és a szitkséges
infrastruktiraval ~ kapcsolatos  rendelkezéseket  is
belefoglaljanak. A stratégiai projektek kidolgozasdnak
megkonnyitése érdekében a tagdllamok biztositjdk, hogy
minden relevans teriiletrendezési adat rendelkezésre alljon.

13. cikk
Tervezés

(1) A tervek elkészitéséért, tobbek kozott a zdéndk
kijeloléséért, valamint a teriiletrendezési és foldhaszndlati
tervek elkészitéséért felel6s nemzeti, regiondlis és helyi
hatésdgoknak mérlegelniitk kell, hogy e tervekbe adott
esetben a stratégiai projektek kidolgozdsdval és a sziikséges
infrastruktiraval kapcsolatos rendelkezéseket is
belefoglaljanak. A stratégiai projektek kidolgozdsdnak
megkonnyitése érdekében a tagallamok biztositjdk, hogy
minden relevans teriiletrendezési adat rendelkezésre alljon. A
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regiondlis és helyi hatdsdigok mérlegelik ilyen stratégiai
projektek lehetdségét regiondlis fejlesztési terveikben, és
azokat a helyi stratégidkkal és sziikségletekkel valo
osszhang  biztositdsa érdekében a nemzeti irdnyitdsii
tervezési és megvaldsitdsi szakaszokba is beépitik.

Indokolds

Annak elismerése, hogy a helyi és regiondlis onkormanyzatok hatdskorrel rendelkeznek a zéndk kijelolésére, a
teriiletrendezésre és a foldhasznélatra vonatkozd dontések terén, és hogy figyelembe kell venni teriileti ismereteiket,
valamint politikai irdnyvonalaikat és regiondlis fejlesztési dontéseiket. E mddositds célja tovabbd az Unid stratégiai
célkittizései, valamint a régidk tervei és preferencidi kozotti sszhang javitdsa.

6. médositds

21. cikk

Az Eur6pai Bizottsag dltal javasolt szoveg

Az RB médositdsa

21. cikk

A Bizottsig kozremiikodésével megvalosulo, hatirokon
atnyadlo6 tagdllami kozbeszerzések

(1) Hédrom vagy tobb tagdllam indokolt kérelmére (a
tovabbiakban: kérelem) a Bizottsdg a 2014/24/EK eurdpai
parlamenti  és  tandcsi  irdnyelv  39.  cikkében
meghatdrozottak szerint kozrem@ikodéként elémozdithatja,

21. cikk

A Bizottsig kozremiikodésével megvalosuld, hatirokon
atnyalo tagdllami kozbeszerzések vagy drtirgyaldsok

(1) Hédrom vagy tobb tagdllam indokolt kérelmére (a
tovabbiakban: kérelem) a Bizottsig a 2014/24/EK eurdpai
parlamenti  és  tandcsi  irdnyelv  39.  cikkében
meghatarozottak szerint kozremiikodsként elémozdithatja,

hogy a kérelmez§ tagdllamok hatdrokon dtnydld | hogy a kérelmez§ tagdllamok hatdrokon dtnydld
kozbeszerzést inditsanak kozos érdekd  gydgyszerek | kozbeszerzést  inditsanak  vagy  drtdrgyaldsokat
beszerzésére. kezdeményezzenek kozos érdekii gyogyszerek beszerzésére.
Indokolds

Annak lehetdvé tétele a tagdllamok szdmadra, hogy élvezhessék a kollektiven kialkudott ar el6nyeit, fenntartva ugyanakkor a

kiilon beszerzés lehet8ségét.

A javasolt médositisok magyardzata

Az éartargyaldsok az ajanlattételi eljards részét képezik, és nem sziikséges ket kifejezetten megemliteni a jogszabdly
szovegében. A szerz8déskotés, az arképzés és a visszatérités a tagdllamok hatdskorébe tartozik, és a tagdllamokban az

ezeket a folyamatokat szabalyozo jogi keretek eltéréek.

7. médositds

25. cikk

Az Eurépai Bizottsag dltal javasolt szoveg

Az RB médositésa

25. cikk

A kritikus fontossigii gy6gyszerekkel foglalkozé
koordindciés csoport létrehozdsa

(2) A kritikus fontossagi gyogyszerekkel foglalkozd
csoportnak a tagdllamok és a Bizottsdg a tagjai. Minden
tagdllam kijelol legfeljebb két magas szintli élland6
képvisel6t, akik rendelkeznek az e rendeletben
meghatdrozott kiilonb6z6 intézkedések végrehajtasahoz
szitkséges szakértelemmel. Amennyiben a pozicié és
a szakértelem szempontjdbdl relevdns, a tagdllamok

25. cikk

A kritikus fontossigii gy6gyszerekkel foglalkozé
koordindcids csoport létrehozdsa

(2) A kritikus fontossagi gybgyszerekkel foglalkozé
csoportnak a tagdllamok és a Bizottsdg a tagjai. Minden
tagéllam kijelol legfeljebb két magas szintd allandé
képvisel6t, akik rendelkeznek az e rendeletben
meghatarozott kilonbozd intézkedések végrehajtdsdhoz
sziikséges szakértelemmel. A decentralizdlt egészségiigyi
rendszerrel rendelkezé tagdllamok kvétdjuk keretében
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kilonbozs  képvisel6ket is  kijelolhetnek a  kritikus | legaldbb egy regiondlis szintii képviselot is kijelolnek.
fontossagu gyogyszerekkel foglalkozé csoportban ellitandé | Amennyiben a pozicié és a szakértelem szempontjabol
killonb6zd  feladatokra. A kijelolt dllandé  képvisel6k | relevdns, a tagdllamok kiilonboz6  képviselSket is
biztositjak a sziikséges koordindcidt a tagallamukon beliil. | kijelolhetnek a  kritikus  fontossagd — gydgyszerekkel
Az Ugynokség megfigyel6i stétusszal rendelkezik. foglalkoz6 csoportban elldtandé kiilonbozg feladatokra. A
kijelolt dllandé képvisel6k biztositjidk a  szitkséges
koordindciét a tagdllamukon Dbeliil. Az Ugynokség
megfigyel6i stitusszal rendelkezik. A mnagymértékben
decentralizdlt egészségiigyi rendszerekkel rendelkezd
tagdllamokban a kritikus fontossdgii gydgyszerekkel
foglalkozé koordindcids csoportban a regionalis képviselet
rotdcids rendszerben valosul meg a régiék kozott, vagy
t6bb régiot képviseld' részvétellel, garantdlva, hogy a

kiilonbozé teriileti sajdtossdgok megfelelGen
tiikrézddjenek.

Indokolds

Az egészségiigyi rendszerek a tagdllamok tobbségében decentralizaltak, a teriileti egységek szakértelmét pedig fel kell
hasznélni a csoport munkdjdban. Ezaltal a stratégiai projektek helyszinéiil szolgdl6 régidk aggdlyai és realitdsai is jobban
tikkroz8dnek majd. Emellett a rotdcid vagy a tobb régiét képviseld részvétel révén elkertilhetd lenne a kis régiok kizdrasa.

IL.  POLITIKAI AJANLASOK

A REGIOK EUROPAI BIZOTTSAGA (RB)

1. udvozli az Eurdpai Bizottsag arra irdnyuld erdfeszitéseit, hogy kezelje az EU-ban tapasztalhaté gyogyszerhidny egyre
stlyosabb problémdjat; nagyra értékeli, hogy az Eurdpai Bizottsdg elkotelezett annak biztositdsa mellett, hogy a kritikus
fontossagti gyogyszerek valamennyi beteg szamadra rendelkezésre dlljanak, és hogy komoly lépéseket tett az dltalanos unids
gyogyszerészeti jogszabélyok feliilvizsgélatara vonatkoz6 javaslat terén;

2. rdmutat arra, hogy az elmdlt tiz évben Eurdpaban nagyon gyors titemben és folyamatosan nétt a gydgyszerhidny, és
uidvozli, hogy ez a kérdés 2017 6ta szerepel az EU politikai napirendjén;

3. hangstlyozza, hogy a gydgyszerek hidnya komoly kockazatot jelent a betegekre és a népegészségre nézve, és alddssa
az egészségiigyi rendszerek mitkodését, mivel a kezelés késedelméhez vagy megszakitasahoz vezethet, a betegek pedig ki
vannak téve az alternativ kezelések mellékhatdsainak, illetve adott esetben megnovekedett onrészt kell fizetniiik;

4. Ggy véli, hogy a kritikus fontossigti gy6gyszerekrdl sz6lé jogszabdly éltalinos célja, hogy megerdsitse a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel val elldtds biztonsdgat és az ilyen gyogyszerek rendelkezésre alldsdt az Unidban, és ezdltal
biztositsa a kozegészség magas szintli védelmét és hozzdjaruljon az Unidban a biztonsdghoz és az Unié autonémidjahoz.
Emellett mas konkrét gy6gyszerek rendelkezésre dlldsdra és hozzaférhetdségére is sziikség van, ha a piac ezt nem garantdlja
kell6 mértékben a betegek szdmara, kell§ figyelmet forditva a gydgyszerek megfizethetGségének biztositdsdra tobbek kozott
a fogamzdsgatldssal, a mentalis egészséggel, a virusellenes kezelésekkel, az oltéanyagokkal és a szubsztitticios kezelésekkel
kapcsolatos alapvetd gyogyszereket illetGen;

5. hangsilyozza, hogy a gydgyszerhidnyt tobb tényezé okozhatja, tobbek kozott az elégtelen (pl. foldrajzi, vagy a
gyartbizemek szdmdban megtestesiil6) diverzifikdci6 és a piaci koncentracié (). Nyilvanvald, hogy erdfeszitéseket kell
tenni a gydrtélizemek fenntarthaté kovetelményeknek megfelels bdvitésére, ugyanakkor osztonozni kell a
gyogyszeriparral nem vagy alig rendelkezd régiokat, hogy teremtsenek olyan kornyezetet, amely kedvez ilyen iizemek
létrehozdsdnak; hangstlyozza azt is, hogy az alapvetd gydgyszerek rendelkezésre dlldsinak biztositdsa megkoveteli az
elosztési logisztika megerGsitését, kiilonosen a szigeti teriileteken és az EU legkiils§ régidiban; arra kéri az engedéllyel
rendelkezdket és a forgalmazodkat, hogy hozzanak létre teljes mértékben miikodSképes raktdrakat ezeken a teriileteken
annak érdekében, hogy megel6zzék az elltasi linc megszakaddsat és garantdljak a méltanyos hozzaférést minden polgar
szdmara;

(") A kritikus fontossagt gydgyszerekkel foglalkozd szovetség stratégiai jelentése, Eurdpai Bizottsdg, 2025. februdr.
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6.  sajndlatt fejezi ki amiatt, hogy a kritikus fontossagt gydgyszerekrdl sz616 jogszabdlyra iranyuld javaslat kozzétételét
nem el6zte meg hatdsvizsgalat; nagyon fontosnak tartja az Eurépai Bizottsdg dltal javasolt intézkedések koltségeinek
értékelését azok varhaté eredményességének fényében;

7. ezért kéri, hogy ez a rendelet kiegyenstlyozott és koherens szabalyozési keretet hozzon létre. El6 kell mozditani az
adatkozponti megkozelitést annak érdekében, hogy lehetévé véljon a kornyezetvédelmi politikdk oly médon torténd
finomhangoldsa, hogy azok tovdbbra is lehet6vé tegyék a gydgyszerek rendelkezésre dlldsit a kornyezetvédelmi és
fenntarthatdsdgi normdk veszélyeztetése nélkiil;

8.  egyetért azzal, hogy a kritikus fontossdgi gydgyszerek unids jegyzékében szerepld gyogyszerek kiilonos figyelmet
érdemelnek; rdmutat azonban arra, hogy a 2024 decemberében kozzétett unids jegyzék nem tartalmaz szdmos olyan
gyogyszert, amely szerepel a kritikus fontossdgii gydgyszerek nemzeti jegyzékeiben, és hogy szdmos terdpids teriilet még
mindig hidnyzik, mivel a jelenlegi jegyzék csak az EU-ban/EGT-ben engedélyezett, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
75 %-dnak feliilvizsgalata alapjan késziilt (%). A jegyzéket évente hivatalbol feliil kell vizsgdlni, és a frissitést kozzé kell tenni.
Szorgalmazza, hogy a hidnyossdgok és a felmeriil§ igények azonositdsa érdekében konzultdljanak a regiondlis és helyi
onkorményzatokkal;

9.  hatdrozottan tdmogatja az Eurdpai Bizottsdg arra irdnyulé javaslatdt, hogy a rendelet egyedi célkittizései kozé vegyék
fel a betegek szdmdra a hozzaférés terén sajatos kihivast allitd gydgyszerek (,kozos érdekii gydgyszerek”) rendelkezésre
alldsat és hozzaférhetségét, egylittmitkodésen alapuld kozbeszerzési eszkozok felhaszndldsdval; hangsilyozza, hogy
egységes iranyitdsi rendszerre lenne sziikség a két kifejezés integrdldsahoz, biztositva a jogszabélyok egyértelmdiségét és
kovetkezetességét;

10.  1dvozli tovabbd, hogy az 1. cikk utal a gydgyszerek megfizethetGségére, de tigy véli, hogy a rendeletnek meg kellene
emlitenie, hogy biztositani kell mind a ,k6z6s érdekii gydgyszerek”, mind a ,kritikus gydgyszerek” megfizethet&ségét és
mindségét, hiszen minden gy6gyszernek megfizethet6nek kell lennie ahhoz, hogy garantdlva legyen a betegek hozzaférése;

11.  dgy véli, hogy a nyilvdnos elszdmoltathatsdg és a kozbizalom érdekében magas szintli dtlathatosdgot kell
biztositani a rendelet végrehajtisa sordn, és hogy ezt az elvet a szoveg egészében érvényesiteni kell, adott esetben a
mesterséges intelligencia, az adatelemzés és mas digitalis eszk6zok tdmogatdsaval;

Az eurdpai biztonsig kapcsin

12.  figyelmeztet arra, hogy Eurépdnak prioritasként kell kezelnie a kritikus fontossdgti gydgyszerek és gydgyszerha-
téanyagok gyartdsat, mivel a novekvs geopolitikai fesziiltségek és vamtarifdk kozepette a harmadik orszdgokra vald
tdmaszkodds alddshatja az eurdpai gyogyszerbiztonsagot; emlékeztet arra, hogy a globdlis antibiotikum-ellatis 80-90 %-a
és az Eurépdban haszndlt gyégyszerhatéanyagok akar 80 %-a Azsiabol, nevezetesen Indidbél és Kinabol szarmazik;

13.  kéri a tdrsjogalkotokat, hogy a rendelet 5. cikkében pontositsdk, hogy egy projekt akkor mindsiil ,stratégiai”
projektnek, ha ,hozzdjirul a gydgyszer(ek) Union beliili rendelkezésre dlldsanak biztonsdgahoz és elérhetSségéhez” is;

14.  megerGsiti, hogy a kritikus fontossdgd gydgyszerek Eurépai Unién belilli gydrtdsa létfontossgi annak
biztositdsidhoz, hogy a gyodgyszerek megfeleljenek az eurdpai polgdrok dltal elvirt legmagasabb szint(i egészségiigyi és
biztonsagi el8irdsoknak. A gyartds Unidn beliili dthelyezése az importalt gydgyszerekre vonatkozé meglévs szabélyozasi
kereteken tdlmutatd, kozvetlenebb feliigyeletet, mindségbiztositdst és a biztonsdgi aggéalyokra valé gyorsabb reagaldst tesz
lehet6vé. A helyi termelési kapacitds megerGsitése csokkenti a kiils§ gyartdssal kapcsolatos kockazatokat, beleértve az
elldtdsi zavarokat, a standardok konzisztencidjanak hidnyat és a korldtozott atldthatosagot;

15.  kiemeli az Egyesilt Allamok védelmi célii termeléstél sz6lo torvényét, amely a gydgyszerelldtdsi lancokat
nemzetbiztonsagi kérdésnek mindsiti, és meggySz8dése, hogy a gydgyszerek folyamatos gyartdsanak fenntartdsa kozvetlen
hatdssal van a regionalis, nemzeti és eurdpai biztonsagra;

16.  hangsilyozza, hogy a gydgyszerbiztonsagot be kell épiteni az EU védelmi stratégidjaba és finanszirozasdba, lehetGvé
téve a helyi termelésbe torténd beruhdzasok felgyorsitasat, a jovébeli egészségiigyi valsdgokra valé nagyobb felkésziiltséget
és a gyogyszerekhez vald stabil hozzdférést a tagdllamokban; hangsiilyozza, hogy a megszakitds nélkiili kezelések és az
olyan gydgyszerek, mint az antibiotikumok és az érzéstelenitSk 1étfontossaguak mind a polgari egészségiigyi ellatds, mind
a katonai vagy vészhelyzeti forgatokonyvek szempontjdbol; kéri tovdbbd, hogy az eurdpai védelmi ipari stratégidban
egyértelmden ismerjék el az egészségiigyi biztonsag fontossagat;

() https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-union-list-critical-medicines_en.pdf.
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A finanszirozds és a stratégiai projektek kapcsin

17.  egyetért azzal, hogy ,stratégiai projektnek” kell tekinteni azokat a kezdeményezéseket, amelyek célja a kritikus
fontossdgu gydgyszerek unids gydrtdsi kapacitdsdnak létrehozdsa vagy névelése, killonos tekintettel a kis- és kozépvallal-
kozdsokra (kkv-k), amelyek szdmara lehet8séget kell biztositani stratégiai projektek elinditdsara;

18.  kéri a kritikus fontossdgi gydgyszerekrdl sz6lo jogszabaly végrehajtasanak célzott, fenntarthaté és hossza tava
finanszirozdsat; tigy véli, hogy a jelenlegi programok kereteinek javasolt dtcsoportositisa nem elegendd, illetve hogy a
forrasokat lehetdség szerint béviteni és mozgodsitani kell, mikozben gondoskodunk arrél, hogy a meglévé programok,
példdul ,az EU az egészségért”, tovabbra is teljes mértékben timogassik fontos kozegészségiigyi céljaikat;

19.  arra kéri az Eur6pai Bizottsdgot, hogy hozzon létre erdteljes 6sztonzéket a biotechnoldgia fejlesztésére, amely az
orvosi innovacié egyik kulcsfontossdgu teriilete. A kiisz6bon dllé biotechnoldgiai jogszabalynak tdmogatnia kell mind a
kutatdsi, mind az ipari kapacitdst Eur6pa gyogyszerészeti szuverenitdsdnak és biztonsdganak, ipari versenyképességének és
gazdasdgi novekedésének, valamint a polgarok jollétének fokozasa érdekében;

20. hangsilyozza, hogy a nemzeti és eurdpai koltségvetések igen korldtozottak, és hogy kozfinanszirozdsban kell
részesiteni a betegek és a tdrsadalom szdmdra magas hozzdadott értékkel rendelkez projekteket, tobbek kozott a kkv-k
altal javasoltakat, amelyek szintén jelents hatast fejthetnek ki;

21.  aztjavasolja, hogy a kozfinanszirozds hatdsdnak maximalizdldsa érdekében az Eurdpai Bizottsdg és a tagallamok a
szoban forgd jogszabily keretében nydjtott pénziigyi tdmogatast Gsszpontositsdk az elldtdsi linc sebezhetSségeit kezel§
kritikus fontossagu gydgyszerekre;

22, véleménye szerint a gydgyszeripari véllalatoknak nydjtott dllami finanszirozds feltételeként kotelezettségeket kell
megéllapitani, példdul ellatdsi garancidkat, valamint teljes atlithatdsagot a kozpénzek felhasznéldsa terén;

23.  arra kéri a tagdllamokat és az Eur6pai Bizottsdgot, hogy éllapitsanak meg szabdlyokat a rendeletben meghatérozott
kotelezettségek megsértése esetén alkalmazandé hatékony, visszatart6 ereji és ardnyos szankciokra vonatkozdan;

24.  hatdrozottan kéri, hogy a pénziigyi tdimogatdsban részesiil§ vallalkozdsok mindent tegyenek meg annak biztositdsa
érdekében, hogy az adott gydgyszer azokban a tagéllamokban is elérhetd legyen — az illetékes nemzeti hatésdgok kérésére
—, ahol még nincs forgalomban;

25.  kéri, hogy a pénziigyi 6sztonzdk legyenek inkluzivak, mindenféle méretii termelS szamdra elérhetek, és biztositsak
a forrasokhoz valé méltanyos hozzaférést a régidk szamdra, ezdltal elkeriilve a nemzeti koltségvetési kapacitdsok dltal
befolydsolt egyenlStlenségeket;

26.  arra Osztonzi a tagallamokat és az Eurdpai Bizottsagot, hogy hozzanak létre és részesitsenek elsébbségben olyan
pénziigyi tdmogatdsi sorokat vagy programokat, amelyek a kritikus fontossdgii gyogyszerek fenntarthats, nem
profitorientdlt céld helyi gyartdsdnak fejlesztését célz6 allami vagy nonprofit gyartolétesitményekre irdnyulnak;

27.  meggyGz8dése, hogy egy virdgzd eurdpai kutatdsi és innovacids okoszisztéma hozzdjdrulna a gyogyszerelldtdsi lanc
megszilarditasahoz és biztonsdgdhoz; szorgalmazza egy erds, 6ndlld, 10. kutatdsi és innovacids keretprogram létrehozdsat;
felszolit a hagyomanyos gydrtds tisztabb, kornyezetbaratabb és hatékonyabb alternativdival kapcsolatos kutatds és fejlesztés
célzott finanszirozdsira; hatdrozottan tgy véli, hogy Eurdpa versenyel6nyének innovativ és fenntarthaté termelési
megolddsokbdl kell kiindulnia;

28.  javasolja, hogy vizsgdljdk meg, miként hasznélhatok fel a regiondlis fejlesztési alapok annak tdmogatdsdra, hogy az
allami korhazak és adott esetben mds egészségiigyi szervezetek mérsékelni tudjék a gyogyszerhidnyt, el tudjanak késziteni
kritikus fontossagt gyogyszereket, és ezdltal hozzdjaruljanak Eurdpa egészségiigyi biztonsagahoz;
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A regionilis hatésigok szerepét illetGen

29. arra kéri a tarsjogalkotdkat, hogy kifejezetten ismerjék el a regiondlis hatdsdgok szerepét, és vonjdk be Gket a
stratégiai projektek értékelésébe, hogy a projektértékelések sordn megfelelGen figyelembe vegyék a regiondlis szakértelmet,
prioritdsokat és igényeket;

30. a tagdllamokat arra kéri, hogy nyujtsanak technikai és pénziigyi tdmogatdst a helyi és regiondlis hatdsdgoknak
ahhoz, hogy bévitsék a stratégiai projekteknek a teriiletiikon torténd kozos kialakitdsdhoz és végrehajtasihoz sziikséges
kapacitdsukat, biztositva, hogy a timogatds hozzaférhets legyen a betegek és a tirsadalom szdmadra egyértelmd hozzdadott
értéket képviseld, killonboz6 1éptéki projektek szdmadra;

31.  kéri, hogy a tagdllamok biztositsdk, hogy a kijelolt hatésigok figyelembe vegyék a helyi és regionilis
kornyezetvédelmi foldhasznalati korldtozasokat és szabdlyokat; kéri az Eurdpai Bizottsdgot, hogy a stratégiai projektekre
tett javaslatok értékelésekor ellendrizze, hogy ez megtortént-e;

32. arra kéri az egészségiigyi rendszereket irdnyitd regiondlis hatdsigokat, hogy mérjék fel, hogy a kozkérhdzak
gyobgyszertarai milyen mértékben vesznek részt a kritikus fontossaga gydgyszerek elkészitésében, és hogyan lehetne Gket
jobban bevonni abba;

33.  azt ajanlja, hogy az egészségiigyi rendszereket irdnyitd regiondlis hatdsdgok a gydgyszerek észszerti alkalmazdsanak
elémozditasdra irdnyulé stratégidkban tiintessenek fel megfelel§ hivatkozasokat a kritikus fontossigti gydgyszerek helyes
hasznélatdra vonatkozdan, ily médon tdmogatva ezeknek a gybgyszereknek a megfelel§ felirdsat és fogyasztasat, anélkiil,
hogy ezt 6sszemosndk az elldtdsi lincra vonatkozé szélesebb kord intézkedésekkel;

34.  kéri a régidkat, hogy a gydgyszergyartds és a gydgyszerhidny kezelése terén kiilon erre a célra fejlesszék, képezzék
tovabb és képezzék dt a munkaerdt; siirgeti a régidkat, az egyetemeket, a szakképzési kozpontokat, a kérhdzakat, a
gyogyszerészi szervezeteket és az ipart, hogy hozzanak létre innovativ tanul6szerz8déses gyakorlati képzéseket és
finanszirozzanak 6sztondijakat, elémozditva ezzel a tudomdanyos élet és az érdekelt felek kozotti egytittmiikodést; kéri az
Eurdpai Bizottsdgot, hogy finanszirozassal, hatdron dtnydld egyiittmiikodéssel és a gyogyszergyartdsban az alkalmazott
kutatdsok 6sztonzésével timogassa ezeket az eréfeszitéseket;

Az egyiittmitkodésen alapulé beszerzés és az drtirgyaldsok témdjiban

35.  elismeri, hogy a kozos kozbeszerzésekben vald eurdpai szintii Osszefogdssal a tagallamok javitjadk alkupozicidjukat
és esélyeiket arra, hogy megfizethet6bb drakat biztositsanak; kiemeli, hogy a kisebb tagdllamok szdmadra az egyiittmtikodés
arra is lehetdséget kindl, hogy a vallalatok bevezessék termékeiket orszdgukban;

36.  ajovdre vonatkozdan kéri, hogy a SzerzGdések keretében biztositsak annak lehetdségét, hogy az Eurdpai Bizottsdg a
tagéllamok nevében anélkiil tirgyaljon a gydgyszerek drdrdl, hogy hatdrokon datnyilé beszerzéshez folyamodna,
meghagyva a tagallamok szdmdra annak a lehet@ségét, hogy killon kozbeszerzési eljdrasokat folytassanak le;

37.  kéri, hogy mdr kevesebb tagdllam is felkérhesse kozosen az Eurdpai Bizottsdgot, hogy a megbizdsukbdl vagy a
nevitkben beszerzést végezzen. A jelenleg kilencben meghatdrozott minimum az Gsszes tagéllam egyharmadat jelenti, és
ez a nagyon magas arany korldtozhatja az egytittmdikodésen alapuld beszerzés e formdjanak alkalmazasat;

38.  elismeri, hogy a tagdllamok éltal a gy6gyszeripari véllalatok szdmdra el8irt minimalis vészhelyzeti készletszintek
fontos és legitim eszkozt jelentenek az ellatdsbiztonsdg megerdsitésére és a gydgyszerhidny megel6zésére, ami a betegek és
a kozegészség javit szolgdlja;

39.  er@sebb szolidaritdst és koordindciot szorgalmaz a nemzeti készletek kezelése terén, arra 9sztonozve a tagdllamokat,
hogy az EMA dltal kezelt onkéntes szolidaritdsi mechanizmus alapjn osszdk meg a készletfelhalmozdsi kotelezettségekbdl
eredS nemzeti készleteket, ha mds orszdgok kritikus hidnyokkal szembesiilnek;

40.  szorosabb nemzetkozi egyiittmiikodésre szolit fel megbizhatd partnerekkel, killonosen a tdgabb Eurdpédban és a
legkozelebbi szomszédsagban;

41. tdmogatja egy a kritikus fontossdgi gydgyszerekkel foglalkozé fiiggetlen koordindciés csoport létrehozasit,
amelyben az inkluziv és hatékony végrehajtds biztositdsa, a kritikus fontossdgti gydgyszerek listdjardl torténd konzulticid,
valamint az iparral folytatandé parbeszéd figyelemmel kisérése érdekében részt vesznek fogyasztok, betegek, egészségiigyi
szakemberek és a decentralizdlt egészségiigyi rendszerek regiondlis képvisel6i is;
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42.  hangsilyozza, hogy az alapvets gyogyszerek elldtasbiztonsdga kapcsan figyelembe kell venni a szigeti teriiletek és a
legkiilsé régiok sajdtos igényeit, mivel ezek a teriiletek a tengeri és 1égi szdllitdstdl val6 fiiggésiik, valamint — a legkiilsé
régiok esetében — tdvoli fekvésitk miatt nagyobb kockdzatnak vannak kitéve a logisztikai fennakadasok tekintetében;
sziikségesnek tartja, hogy a rendelet e teriiletekre szabott megerGsitett feliigyeleti mechanizmusokat és vészhelyzeti
terveket tartalmazzon, amelyek biztositjdk a megfelel§ id6ben torténd utdnpdétlasokat, a szigeti sajdtossigokhoz igazitott
minimalis készletszinteket, valamint a kozvetlen koordindciot az eurdpai korai el6rejelz8 rendszerekkel;

43.  hangsulyozza, hogy a kisebb tagdllamok sajatos kihivasokkal néznek szembe a piac korldtozott mérete miatt, és nem
szabad 6ket hatrdnyos helyzetbe hozni az unids szintl kozbeszerzési vagy drtdrgyaldsok sordn;

44.  kéri az Eurdpai Bizottsagot, hogy biztositsa, hogy az unids szolidaritdsi mechanizmusok valamennyi tagallamban
garantdljak a kritikus fontossagi gydgyszerekhez valé méltdnyos hozzaférést, fiiggetleniil a népesség méretétsl vagy
foldrajzi elhelyezkedésétdl.

Briisszel, 2025. december 10.

a Régiok Eurdpai Bizottsdga
elnoke
TUTTO Kata

10/10 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2026/767oj
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