A Bizottsag Egészsegugyi Szikséghelyzet-felkészultségi és -reagalasi Hat6saga
(HERA) 2024-es eves munkatervének 6sszefoglalasa

A Bizottsag Egészségugyi Szukséghelyzet-felkésziltségi és -reagalasi Hatosaganak (a
tovabbiakban: HERA) a 2024. évi munkaterv a harmadik munkaterve. Ezt a hatdségot a
Bizottsag egészségiigyi sziikséghelyzeteket kezeld szolgalataként hoztdk 1étre valaszul a
Covid19-vilagjarvanyra, azzal a céllal, hogy ,,a kulcsfontossagu egészségiigyi ellenintézkedések
fejlesztésének, gyartdsanak, beszerzésének és méltanyos elosztasanak biztositdsa révén
megerdsitse” az Eurdpai Unid képességét ,,a hatarokon ativelo egészségiigyi sziikséghelyzetek

megelézésére, észlelésére és gyors kezelésére™?.

2021. szeptemberi létrehozasa 6ta a HERA — a tagallamokkal és a kiilonb6z6 érdekelt felekkel,
tobbek kozott az iparral és a civil tarsadalommal? egyiittmiikodve — kiilonféle tevékenységeket
alakit ki az egészségugyi ellenintézkedések terliletén az egészségugyi veszélyekre vald
felkészliltség és reagalas javitdsa érdekében. A nemzetkozi partnerekkel folytatott kooperacio
révén jelentds mértékben hozzdjarul az egészségiigyi sziikséghelyzetekhez kapcsolodod globalis
felkésziiltségi és reagalasi architektiira megerdsitéséhez is.

A megalapitasa Ota eltelt két évben a HERA az egészségligyi szikséghelyzetekre vald
felkésziilés és az azokra valo reagalas céljara a kovetkezo egészségiigyi ellenintézkedéseket,
strukturakat és eszkdzoket biztositotta:

- Egészsegugyi ellenintézkedesekre Kiirt kozbeszerzések: Covid19- és majomhimlé-vakcinék,
ideértve az Uj Covid19-variansokra kifejlesztett oltdanyagokat is.

- DURABLE: orvosbiologiai és népegészségiigyi laboratoriumok konzorciuma egyfeldl az EU
azon képességének megerdsitésére, hogy a hatékony egészségiigyi -ellenintézkedések
kifejlesztése, illetve a meglévoek adaptalasa érdekében gyorsan karakterizalni tudja az
ujonnan megjelend korokozokat, masfeldl azzal a céllal, hogy javitsa az EU hozzaférését a
vilag mas részein is az jonnan megjelend korokozok mintaihoz és a kapcsolodo adatokhoz.

- Integrélt szennyvizmegfigyelés az EU-WISH kozos fellépés révén, amelynek keretében
kdz0Os unids stratégiakat és kapacitasépitési tevékenységeket dolgoznak ki és vezetnek be. A
jelenleg kifejlesztés alatt allo, unids szintli szennyviz-allapotjelz6 rendszer célja, hogy javitsa
a kornyezetbdl szarmazd informaciok gylijtését, és megkonnyitse a szennyvizmintdk
kozpontositott partnerlaboratoriumokban torténd tesztelését a hatdrokon 4t terjedd sulyos
egészségugyi veszélyek kimutatasa érdekeben.

! A Bizottsag kozleménye, COM (2021) 576 final, resource.html (europa.eu)
2 2021 szeptembere és 2023 decembere kozott a HERA-tanacs 15 iilést, a tanacsado forum 6 dlést, a civil tarsadalmi
forum 5 (lést, a k6zos ipari egyiittmiikodési forum pedig 4 Ulést tartott.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52021DC0576&qid=1704364651396

- HERA INVEST: egy olyan mechanizmus, amely egyrészt kedvezd feltételeket hivatott
teremteni az egészségigyi ellenintézkedésekhez kapcsolodd innovativ technoldgiakba
torténd magan- €s allami beruhdzasok szamara, masrészt hatasuk felerdsitésére torekszik.

- EUFAB3: az eurtpai oltdanyaggyartd létesitmények haldzata, amelynek feladata annak
biztositasa, hogy az oltdéanyaggyartds szamara elegendd és kelléen rugalmas kapacitast
tartsanak fenn, amely folyamatosan mutkodoképes marad, és népegészségiigyi
szlikséghelyzetek esetén gyorsan bevethetd.

- Egészségligyi készletfelhalmozas, amelyet a HERA finansziroz a siirgdsségi egészségiligyi
eszk0zok kozos europai tartalékkészletének (rescEU) keretében azzal a céllal, hogy az EU
felkésziilve nézzen a jovObeli egészségligyi sziikséghelyzetek elébe. A kezdeményezés a
Humanitarius Segélyek és Polgari Védelem Fdigazgatosagaval (a tovabbiakban: ECHO)
egylittmitkdésben valosul meg.

Ezekre az eredményekre épitve a HERA 2024-ben tovabb kivanja javitani az EU egészségugyi
szlkséghelyzetekre vald felkésziltségét és reagélasi képességét, hozzajarulva a kritikus
fontossagt gydgyszerekkel valo ellatas rezilienssé tételéhez, amit mint kivanalmat az EU-n
belilli gyogyszerhiany kezelésér6l szolo, 2023. oktOber 24-i  bizottsdgi  kozlemény s
megfogalmazott.

Ami az egészsegugyi veszélyek értékelését és az informaciogyiijtést illeti, a HERA a globélis
szennyviz-allapotjelz6 rendszerre fog tamaszkodni, és folytatni fogja az ATHINA-rendszer
(Advance Technology for Health Intelligence and Action) fejlesztését, biztositva annak mas
platformokkal val6 interoperabilitdsat. A HERA emellett — adott esetben a Koz0s
Kutatokdzponttal, az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal és az Eurdpai
Gyobgyszeriigynokséggel egylittmiikodve — tamogatni szeretné a tagallamokat az
informaciogytijtésben, genomszekvenalasi kapacitasaik kiépitésében, valamint a 1égi jarmiiveken
¢s a repiilOtereken végzett hatékony bioldgiai mintavételben.

A tervek szerint tovabbi prioritas az oltéanyagok Kkifejlesztésének, gyartasanak és
elosztasdnak felgyorsitasa a megfeleld adatbazisok (vakcina- €s ellenanyagkonyvtarak) és
akceleratorok létrehozésa révén.

A HERA az EUFAB Kkeretszerzodéseinek folytatasa, valamint az egészséglgyi
ellenintézkedések zold és hatékony gyartasanak tokéletesitését célzo kisérleti projekt
elinditasa réven fog torekedni a piaci kihivasok kezelésére és az EU nyitott stratégiai
autondmiajanak megerdsitésére.

Az EU-n beliili gyégyszerhiany kezelésérdl sz6l6 kdzleménnyel* 6sszhangban a HERA a t6bbi
érintett bizottsagi szolgalattal a tovabbiakban is koordinalni fogja a kritikus fontossagu

3 Az oltéanyagok gyartasara szolgald, azonnal mozgdsithatd, egyetlen és/vagy tébb technolégiat alkalmazé gyartasi
létesitmények halozatanak (EU-FAB) célja, hogy népegészségligyi sziikséghelyzetek esetén az oltdéanyagok
gyartasat gyorsan ipari szintre lehessen emelni, mikdzben biztositott marad az agazat életmentd gyogyszerek
gyartasara irdnyuld képessége is. Az EU FAB az mRNS-, vektor- és fehérjealapu vakcinak szdmara is fenntart
gyartasi kapacitasokat.

4 COM(2023) 672 kozlemény eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672
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gyogyszerekkel valo ellatads rezilienciajanak biztositasara iranyulé uniés és tagallami
erofeszitéseket, ily modon mérsékelve az ellatassal kapcsolatos kockazatokat és
sebezhetdségeket. Ehhez a kereslet és a kinalat folyamatos €és fokozott nyomon kdvetésére, egy
kozvetitd platform kialakitasara, kozos kdzbeszerzésekre €s kapacitaslekotési szerzodésekre lesz
szilkség. A HERA emellett az ellatasbiztonsag garantalasa érdekében egy, a partnerekkel és az
érdekelt felekkel 6sszehangolt, atfogd megkozelités sz6szoloja lesz mind unids, mind globalis
szinten, killéndsen a kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozd szovetségen keresztiil®.
Ezenkivil hozzé fog jarulni ahhoz az el6készité tanulmanyhoz is, amely egy idevago lehetséges
jovobeli jogalkotasi kezdeményezés hatasvizsgalata elétt egyengeti az utat.

Az Eurdpai Bizottsdg eltokélt szandéka a kovetkezdé generacios oltéanyagokra iranyulo
stratégia tovabbfejlesztése és végrehajtdsa. Emellett a készletfelnalmozassal kapcsolatos
stratégiai megkozelitését is meg kivanja erdsiteni egy kozos fellépéssel és egy olyan
tanulmannyal, amelynek célja innovativ, fenntarthato, id6tallé stratégidk kidolgozdsa az unids
készletek felhalmozasara es azok elosztasara vonatkozoan.

Ami a veszélyhelyzeti felkészultséget illeti, a HERA olyan reagalési tervek és gyakorlatok
kidolgozasat tervezi, amelyekkel tesztelni tudja veszélyhelyzet-reagélasi protokolljanak
teherbirasat. Emellett tovabbi képzési programok és gyakorlatsorozatok kifejlesztését is
tervbe vette, hogy elmélyitse, illetve megszilarditsa a népegészségiigyi tisztviselok egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos ismereteit és készségeit, fokozva a hatarokon &t terjed6
egészséguigyi veszélyekre adott gyogyszeripari valaszintézkedések hatékonysagat. Az emlitett
képzési program es gyakorlatsorozat kiz&rolag a HERA megbizatasanak korebe tartozd
tevékenységekre fog 6sszpontositani, de ekdzben egyéb relevans tevékenységekkel is
dsszhangra, szinergiara és komplementaritasra torekszik.

A HERA folytatni tervezi a globalis egészsegugyi sziikséghelyzet-reagalasi architektira
megerdsitését azaltal, hogy az EU-val és a nemzetkozi partnerekkel egyiittmiikodésben Uj
munkamegallapodasokat dolgoz ki, illetve végrehajtia a meglévieket®, az egészségiigyi
ellenintézkedések terén a hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségligyi veszélyek megeldzésére és
kezelésére 6sszpontositva. A HERA el kivanja mélyiteni egyiittmiikodését Ukrajnaval, és az
alabbi két kulcsfontossagu terlileten tovébbra is tdmogatni akarja az orszagot: egyrészt a
felkészlltség terén, ideértve a (belsG) menekiiltek egészségiigyi sziikségleteinek felmérését,
masrészt pedig a reagdlas terén, egyiittmiikodésben az ECHO Foigazgatdsaggal, a rescEU-
készletek felhasznalasa, valamint a siirgés cikkek kdzvetlen beszerzése révén.

> Amint azt a COM(2023) 672 kozlemény eldiranyozza, a kritikus fontossagl gydgyszerekkel foglalkozé
szovetséget azzal a céllal fogja létrehozni a Bizottsag, hogy lehetdvé tegye a nemzeti hatosagok, az agazati
szerepl6k, a civil tarsadalom képviseldi, a Bizottsag és az unios tigyndkségek szamara, hogy a gyogyszerhiany
kezelésére egy, a versenyszabalyoknak és az EU nemzetkdzi kotelezettségvallalasainak megfeleld, unids szinten
dsszehangolt fellépést dolgozzanak ki.

6 |gazgatasi megallapodas az Egyesillt Allamok Egészségiigyi és Szocialis Minisztériumaval, igazgatési
megéllapodas a Koreai Koztarsasdg Egeszséglgyi és JOléti Minisztériumaval, munkamegallapodas Japan Orvosi
Kutatasi és Fejlesztési Hivatalaval, megallapodas az Egészségugyi Vilagszervezet pandémias kdzpontjaval.



Nem utolsésorban pedig a HERA tevékenységeinek felllvizsgalata soran ki szeretné kérni az
érdekelt felek véleményét, hogy az egészsegiigyi valsagok esetén tanusitott hatékonysagat és
iranyitasat optimalizalni tuja.



