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MELLEKLET

A gyogyszerekkel kapcsolatos javasolt intézkedéscsomagban foglalt 6sztonzérendszer: a

Tanacson beliili megallapodas érdekében teendo lépések

A Bizottsag 2023. aprilis 26-an benyujtotta a gyogyszerekkel kapcsolatos unios jogszabalyok
feliilvizsgalatara iranyuld kovetkezd javaslatokat: a gyogyszerek unios kodexérdl szolo iranyelvre
iranyulé javaslat!, valamint a gyogyszerek unios szintii engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
unios eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre (EMA) iranyado szabalyok
megallapitasarol szol6 rendeletre iranyuld javaslat? (a tovabbiakban: az intézkedéscsomag). Ezek
alkotjak majd az emberi felhasznalasra szant 6sszes gyogyszerre vonatkozo6 unids szabalyozasi
keretet, egyszeriisitve vagy hatalyon kiviil helyezve a gyogyszerekkel kapcsolatos jelenlegi
jogszabalyokat, jogalapjuk pedig az Eurdpai Unié mitkodésérdl sz616 szerz6dés (EUMSZ) 114.
cikkének (1) bekezdése és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja.

A javaslatok egyik f6 célja, hogy minden tagallamban biztositott legyen az innovativ és
megfizethetd gydgyszerekhez vald hozzaférés, ugyanakkor fennmaradjon az EU versenyképessége
¢€s innovacios vonzereje a gyogyszeripari dgazatban. A csomagon (a bizottsagi javaslaton) beliili
,,08ztonzok klaszter” magaban foglalja tobbek kozott a szabalyozasi adat- és piacvédelem modulalt
rendszerét, amelynek keretében bizonyos feltételek teljesiilése alapjan védelmi iddszakokat
biztositanak (ez tiikrozddik a ritka betegség gydgyszereire vonatkozo, piaci kizardlagossagot
biztosito keretben):

. A szabélyozasi adatvédelmi alapiddszak (a dokumentacidban szerepld adatokra

valamely mas kérelmezd altali hivatkozas tilalma) hat évre csokken, de

meghosszabbithato:

— két évvel — ha a terméket az Osszes tagallamban a betegek sziikségleteinek
kielégitéséhez elegendd mennyiségben és a sziikséges kiszerelésben folyamatosan

szallitjak, kivéve, ha mentesités megadésara keriilt sor (,,a piacra jutast célzo

0sztonzd”);
1 8759/23.
2 8758/23.
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— hat honappal — ha a kérelmez6 a forgalombahozatali engedély elsé alkalommal
torténd megadasa iranti kérelem benyujtasakor bizonyitja, hogy a gyogyszer
kielégitetlen egészségligyi sziikséglet kezelesére szolgal (,,a kielégitetlen
egészseégligyi sziikségletek kezelését célzo 6sztonzs™);

—  hat hénappal — az 0j hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek esetében, amennyiben a
forgalombahozatali engedély elsd alkalommal torténd megadasa iranti kérelmet
alatdmaszto klinikai vizsgalatok soran az EMA tudoményos szakvéleményével
0sszhangban relevans és bizonyitékokon alapuld 6sszehasonlité gyogyszert
hasznalnak (,,az 6sszehasonlito klinikai vizsgéalatokat célz6 6szténz6”). Ezt az
0sztonzot ez a feljegyzés a tovabbiakban nem emliti, mivel ugy tiinik, hogy
nagymeértékii az egyetértés mind annak Iényegét, mind pedig kialakitasat illetéen;

— egy évvel — azon gyogyszerek esetében, amelyeket még szabalyozasi adatvédelmi
iddszak véd, és amelyek esetében engedélyt adnak egy jelentds klinikai elénnyel
jaro, tovabbi terapias javallatra (csak egyszer adhaté meg).

. A termékekre vonatkozo szabalyozasi adatvédelmi iddszakot kétéves piacvédelmi
id6szak koveti (a termék masik kérelmezo altali forgalomba hozatalanak tilalma).

. A ritka betegség gyodgyszerei esetében a piaci kizarolagossagot illetéen biztositott
normal id6szak kilenc év (az ugyanazon terapias javallathoz kapcsolodo, hasonld
gyogyszerek forgalomba hozataldval szembeni védelem), amely egy évvel
meghosszabbithato a ritka betegség kezelésére hasznalt, jelentds kielégitetlen

egeészsegligyi sziikségletek kezelésére szolgald gydgyszerek esetében.

Mindenekel6tt a szabalyozasi adatvédelmi iddszak teljes hosszdnak modulécidja, ehhez
kapcsolodoan a szabalyozasi adatvédelmi alapiddszak hat évre csokkentése, a piacra jutast célzo
0sztonzo bevezetése, valamint a (jelentds) kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre vonatkozo
rendelkezések jelentds eltérést jelentenek a jelenlegi rendszertdl, ami mélyrehatd, miniszteri szinti
politikai vitat tesz sziikségessé. E dokumentum konkrét célja, hogy a tagallamok visszajelzései
alapjan javaslatot tegylink a tovabbi Iépésekre e kulcsfontossagu vitatémakat illetéen. Ami a piacra
jutést célzo 6sztonzot illeti, amely kozponti szerepet jatszik a rendszer atalakitasaban, négy

kiilonbozd valasztasi lehetdséget vazolunk fel.
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Felkérjiik a minisztereket, hogy fejtsék ki véleményiiket ezekrdl a tovabbi 1épésekrol, €s jelezzek,

hogy melyik szakpolitikai alternativat részesitik elényben a ,,piacra jutast célzo 6sztonzo”

tekintetében. A rendszer atalakitasat vezérlo elvekre, nem pedig a részletekre kivanunk

Osszpontositani. Célunk az, hogy felvazoljuk azokat a kdrvonalakat, amelyeken beliil

kompromisszum johet 1étre a szabalyozasi adat- és piacvédelemre vonatkozo 1j szabalyokrdl, és

hogy irdnymutatast adjunk a tanacsi munkacsoportnak.

Megvizsgalandé kérdések

A szakértdi szintli megbeszélések alapjan az elndkség ugy véli, hogy az adat- és piacvédelmi

idészakok modulacidja, valamint a Bizottsag altal javasolt 6sztonzok tipusai elfogadhatok lehetnek

a Tandcs szdmara, amennyiben megoldanak bizonyos kérdéseket:

Kiszamithatosag: megfeleld idon beliil ismerni kell a termékre vonatkoz6 adat- és
piacvédelmi id6szakok Osszességét.

Atlathatosag: az egy adott termékre alkalmazand6 adat- és piacvédelmi idészakoknak
nyilvanosan hozzaférhetdnek kell lenniiik.

Jogbiztonsag: a jogbizonytalansag és a visszaélések elkeriilése céljabol mérhetdnek és
egyértelmiinek kell lenniiik a meghosszabbitott védelmi idészak megadéasara vonatkozd
kritériumoknak.

Megfizethetdség: a védelmi idészak hosszénak és a meghosszabbitasara vonatkozo
kritériumoknak biztositaniuk kell a megtériilést.

Hatas: az 6sztonzéknek a célnak megfelelének kell lenniiik, és kézzelfoghatd
eredmeényekkel kell jarniuk a betegek szamara.

Versenyképesség: a védelmi idészak hosszanak és a meghosszabbitasara vonatkozo
kritériumoknak kelléen vonzova kell tenniiik az EU-t az innovacio és a beruhazasok
szamara, biztositva ugyanakkor a megfeleld piaci versenyt.

A hatosagokra és a vallalatokra harul6 terhek: az 6sztonzérendszert adaptaltan as

aranyosan kell atalakitani a terhek tekintetében.

10034/24
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A szabalyozasi adatvédelmi idoszakok modulacidja: javasolt tovabbi lépések (A. kérdés)

Az adat- és a piacvédelem modulécioja fontos eszkdznek mindsiil ahhoz, hogy a vallalatokat fontos
népegészségiigyi célok elérésére lehessen 0sztondzni. A munkacsoportban folytatott megbeszélések
alapjan az elnokség azt javasolja, hogy ez a modulacié maradjon tovabbra is iranyado ,,elv”’ a
targyalasok soran, ugyanakkor ugy véli, hogy tul korai lenne donteni a szabalyozasi adatvédelmi
alapidészak csokkentett hosszarol (a bizottsagi javaslat szerint 8 évrol 6 évre, az Europai Parlament
allaspontja szerint pedig 8 évrdl 7,5 évre csokkenne). Az 6sztonzokkel parosuld védelmi idészakok
konkrét idétartamanak (és kovetkezésképpen az alapvédelem csokkentett hosszanak) aranyosnak
kell lennie az adott 6sztonzok végso kialakitasaval. Az elndkség ezért azt javasolja, hogy elészor
az 0sztonzok kialakitasara és céljara sszpontositsanak, és egyeldre nem javasol modositasokat a
védelmi iddszakok idOtartamat, illetve a szabalyozasi adatvédelmi alapiddszak csokkentését

lletGen.

Annak elkeriilése érdekében, hogy a modulalt rendszer aranytalan hatast gyakoroljon az
egészségiligyi koltségvetésekre (megfizethetdség), tobb tagallam az Gsszesitett adat- és piacvédelem
tekintetében felsd hatar meghatdrozasat szorgalmazza. Az elndkség ezért az adat- és piacvédelem
tekintetében 11 éves felsd hatar bevezetését javasolja, amely mas rendszerekkel 6sszehasonlitva
még mindig ,,versenyképesnek” tekintendd. Azt, hogy ,,az antimikrobialis rezisztencidval
kapcsolatos utalvanyt” és az ahhoz kapcsolodé adatvédelem egyéves id6tartamat bele kell-e

szamitani ebbe a felsé hatarba, a magarol az utalvanyrol folytatott megbeszéléseken kell megvitatni.

Az elndkség véleménye szerint a nagyobb Kiszamithatosag elérését tekintve a megoldas részben
az, hogy az egyéves szabalyozasi adatvédelem helyett egyéves piacvédelmet adjanak meg tovabbi
terapias javallat esetén. E termékek esetében a generikus gyogyszergyartok egy évvel korabban

tudjak megkezdeni a generikus gydgyszerek piacra 1€pésének elokészitését.

Az atlathatosag megvaldsitdsdhoz és a generikus gyogyszerek piacra Iépésének megkonnyitéséhez
1étre kell hozni egy nyilvanos nyilvantartast, amelyben megtekinthetdk a termékekre vonatkozo

adat- és piacvédelmi idészakok.

A ritka betegség kezelésére hasznalt gyogyszereket illetden az elndkség tigy véli, hogy a javaslat
megfeleld egyensulyt teremt azzal, hogy a piaci kizarélagossag tekintetében kilencéves
alapiddtartamot hatdroz meg, amely a ,,jelentds kielégitetlen sziikségletek™ esetében tovabbi egy

¢vvel meghosszabbithato.
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A piacra jutast célzo 0sztonzo: négy lehetoség a tovabbi 1épésekre (B. kérdés)

Az (innovativ) gydgyszerekhez valo hozzajutas valamennyi tagallamban valo biztositasa a csomag
egyik kulcsfontossagu célja. A 16 kérdés az, hogy ezt egy ,,piacra jutast célzé 6sztonzd” révén kell-e
elérni, vagy pedig — alternativaként — a vallalatok arra valé (a modulalt rendszert6l / az
Osztonzorendszertdl fiiggetlen) kotelezése révén, hogy tegyenek bizonyos erdfeszitéseket a termék
szolgéltatasa (illetve annak eldsegitése) érdekében. Az 6sztonzoknek, illetve kotelezettségeknek
ugyanakkor mindenképp hatékonyaknak, végrehajthatoknak, aranyosaknak és kiszamithatoknak

kell lenniiik.

Az alabbiakban ismertetett négy lehetség e kovetelményeknek hivatott eleget tenni. Az els6 harom
lehetdség fokozatosan egyre kevésbé szigoruan hatarozza meg a vallalatok altal annak érdekében
teendd ,,eréfeszitést”, hogy a modulalt rendszeren beliili 6sztonzében részestiljenek. A negyedik
lehetdség .. fliggetleniti” a hozzaférés kérdését az 6sztonzdstruktiaratol, €s javasolt megoldasként egy

kotelezettség bevezetését iranyozza elo.

Az els6 harom lehetdség kozos elemét két ,,alapkovetelmény” jelenti. E16szor is, a rendszernek
onkéntes részvételi (opt-in) alapon kell miikddnie: a tagallamnak meghatarozott hataridon beliil
kérést kell intéznie valamely vallalathoz, jelezve, hogy szeretné, ha egy bizonyos termék
forgalmazasra keriilne a piacéan, és szandékaban all az arképzéssel és artamogatassal (pricing and
reimbursement — P&R) kapcsolatos kérelem befogadasa (lasd alabb). A jelenlegi helyzethez képest
eldrelépést jelent az, hogy a tagallamoknak nagyobb rahatasuk van arra, hogy kapcsolatba 1épjenek
azokkal a véllalatokkal, amelyek termékeinek fogalmazasara igényt tartanak. Emellett az 6nkéntes
részvétel biztositja, hogy mind a vallalatokra, mind pedig a hatésagokra a lehetd legkisebb teher
haruljon. Masodszor, ha egy tagallam kéréssel fordul a vallalathoz, az koteles az arképzéssel és
artamogatassal kapcsolatos kérelmet benytjtani. A benyujtasnak (€s az azt kdvetd targyalasoknak)
,»eszszerl feltételek mellett” kell torténnie, ami azt hivatott biztositani, hogy a benyujtas ne csupan
egy gépies, semmilyen kotelezd erdvel nem bird feladatot jelentsen, hanem arra megfeleld és
megfontolt moédon keriiljon sor. Az eldrelépést itt az jelenti, hogy a vallalat 6sztonzést kap arra,
hogy megfontolt parbeszédet folytasson a tagallammal, és johiszemiien elkotelezi magéat amellett,
hogy miikodéképes eredmény elérésére torekszik az arképzéssel és artdmogatassal kapcsolatos

targyalasokon.
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Annak elkeriilése érdekében, hogy az arképzéssel és artamogatassal kapcsolatos kérelem
benyujtasara, illetve a kérelem kapcsan hozott pozitiv dontésre vonatkozo feltétel (az els6 harom
lehetdség kapcesan emlitettek szerint) szandékolatlanul korldtozza az 0sztonzd hatalyat (ami igy nem
minden termékre terjedne ki), fontoldra lehetne venni a feltétel kiterjesztését az allami rendszeren
keresztiil finanszirozott valamennyi termékre (,,lefedettség”). Ez biztositana, hogy azon termékek
mellett, amelyekre vonatkozdan az arképzéssel €és artamogatassal kapcsolatos kérelmet nyujtottak
be vagy kedvezd dontés sziiletett, a (pl. korhazak altali) kozbeszerzés vagy a piacra 1épési

megallapodas révén beszerzett termékeket is figyelembe lehessen venni.

Az els6 lehetdség keretében ezutan az emlitett két alapkdvetelmény a kovetkezd kumulativ
feltételekkel egésziil ki:

a) Az arképzéssel és artamogatéssal kapcsolatos targyaldsok pozitiv kimenetellel zarulnak.
A véllalat csak megallapodas esetén részesiilhet a kapcsolodo védelemben. Ez jelentds
befolyast biztositana a tagallamnak. Emellett az objektivitas elényét is biztositana.

b) A vallalat részletes tervet nydjt be a gyogyszernek az adott tagallam piacara valod
bejutasara vonatkozoan. E terv elkészitése erdfeszitéseket igényel, mivel tartalmaznia
kell a gyartasra, az ellatasi lancokra, a forgalmazasra stb. vonatkoz6 terveket. Ki lehetne
dolgozni olyan konkrét kritériumokat, amelyeket e tervnek teljesitenie kell.
Opcionalisan a tervet a tagadllamnak jova kellene hagynia (a tagéllam tudja azt, hogy a
népesség adott csoportjainak milyen mennyiségekre van sziikségiik, a jovahagyasra
vonatkoz¢ feltétel pedig tovabbi befolyast biztositana a tagallam szamaéra).

c) A terméket a piacra jutési tervnek megfelelden forgalomba hozzak és szallitjak a
tagallamban. A bizottsagi javaslat logikdjahoz kozel 4ll, hogy a kapcsolodo védelmet

csak akkor biztositjak, ha a terméket a vallalat mar ténylegesen szolgéaltatja.

A masodik lehetdség nem tartalmazza azt a kdvetelményt, hogy a terméket ténylegesen forgalomba
hozzak és szolgéltassak a piacon. A kapcsolodd védelmet ebben az esetben akkor biztositjak, ha
teljesiilnek az elsé lehetdséggel kapcsolatos a) €s b) pontban emlitett alapkovetelmények és
feltételek. E lehetdség mogott az a megfontolds huzodik, hogy a vallalatnak jelentds erdfeszitéseket
/ kotelezettségvallalasokat kell tennie a termék szolgaltatasa érdekében. Bar annak szolgaltatasa
onmagaban nem sziikséges ahhoz, hogy a vallalat részesiiljon a kapcsol6dd védelemben, eld fog
allni olyan helyzet, hogy kedvezd dontés sziiletik az arképzéssel és artamogatassal kapcsolatban, és
kidolgozasra kertilt a piacra jutési terv. Ez megfelelden megteremtené az alapot a tényleges

szolgaltatashoz (de anélkiil, hogy garantalna a végso leszallitast).
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A harmadik lehetdség keretében csak a fent emlitett két alapkovetelmény teljesitését irnak eld a
vallalatnak. Ezenkiviil a véllalatnak meg kellene osztania az informaciokat arr6l, hogy milyen

1épéseket tett annak érdekében, hogy a terméket az adott tagallamban forgalmazza.

Valamennyi feltételnek teljesiilnie kell a forgalombahozatali engedély megadasat koveto két éven,

illetve egyes szervezetek esetében harom éven beliil. Ez a kiszamithatosagot hivatott biztositani.

(Ugyanezeket a feltételeket kell alkalmazni a ritka betegség kezelésére hasznalt gyogyszerekre

vonatkozo egy évre sz0l0, piaci kizardlagossagot biztositd 6sztonzdre is.)

A negyedik lehetdség, azaz a ..fliggetlenitési lehetdség” a hozzaférés egész EU-ra kiterjedd

biztositdsat nem a szabalyozasi adatvédelmi alapid6szakra vonatkoz6 6sztonzdvel, hanem egy

kotelezettségi struktura révén kivanja elérni. E kotelezettséggel kapcsolatban tobb részletszabaly is

elképzelhetd, beleértve — de nem kizarolagosan — az arképzéssel és artamogatassal kapcsolatos
kérelem benytjtasara és a kéréssel a vallalathoz fordulo6 tagallammal, észszer(i feltételek mellett
folytatott targyaldsra vonatkozé kotelezettséget (az Europai Parlament allaspontjaval 6sszhangban).
Ezt a negyedik lehetdséget a szabalyozasi adatvédelmi alapiddszak hosszénak értékelésével

parhuzamosan is fontolora kellene venni.

A Kkielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelését célzo 6sztonzé és a ritka betegség
kezelésére hasznalt gyogyszerek terén fennallo jelentds kielégitetlen sziikségletek: javasolt

modositasok (C. kérdés)

A kielégitetlen egészségligyi sziikségletek kezelését célzo 6sztonzo helyet kaphat egy modulalt
rendszerben, feltéve hogy nagyobb jogbiztonsag érhetd el az 6sztonzd igénybevételére vonatkozo
kritériumok alkalmazésa soran. A jogvitak elkeriilése érdekében a kielégitetlen egészségiigyi
szlikségletek kezelésére hasznalt gydgyszerek azonositasara vonatkozo kritériumoknak
objektiveknek és mérhetdknek kell lenniiik. Emellett az 6sztonzének alkalmasnak kell lennie az

adott célra, és megfeleld megtériilést kell biztositania.

E kérdések kezelésének elsd 1épéseként az 6sszehasonlitasi kritérium alkalmazasat ki lehetne
terjeszteni a gyogyszereken kiviili termékekre is (kezelések, diagnozis). A hatékonysagra vonatkozo
kritérium teljesitését — lehetdség szerint — 6sszehasonlitd klinikai vizsgalatokbdl szarmazé
bizonyitékokkal is ala kell timasztani. Végezetiil, az EMA-t kotelezni kell arra, hogy a cikk
alkalmazasara vonatkozoéan dolgozzon ki iranymutatasokat, és ebbe a munkéba tobb szereplét is be
kell vonnia. Az emlitett irdnymutatasokban meghatarozandé mutatok tovabbi specifikacidja révén a

mérhetdség €s az objektivitas szempontjait is figyelembe kell venni.
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Vita targyat képezte, hogy a ritka betegség kezelésére hasznalt gydgyszereket — a Bizottsag
javaslatanak megfelel6en — automatikusan gy kell-e tekinteni, hogy azok kielégitetlen
egészségligyi sziikségletek kezelésére szolgalnak. Ez azt jelentené, hogy az dsszes, ritka betegség
kezelésére hasznalt gyogyszer automatikusan részesiilne a kielégitetien egészségligyi sziikségletek
kezelését célzd 6sztonzdben, azaz a tovabbi hat honapra sz0616, a szabalyozasi adatvédelmi idészak
alapjan nyujtott védelemben (a ritka betegség kezelésére hasznalt gy6gyszerekre vonatkozo, piaci
kizarolagossagot biztositd rendszeren feliil), még akkor is, ha ezek a termékek nem felelnek meg a

kielégitetlen egészségligyi sziikségletekre vonatkozo kritériumoknak.

Ami a ritka betegség kezelésére hasznalt gydgyszereket és a jelentds kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek kezelésére szolgalo termékekre vonatkozo 0sztonzot illeti, a problémak és a lehetséges

megoldésok is hasonléak a fentiekhez.
Megvitatandé kérdések:

A.  Egyetért-e egy modulalt 6sztonzorendszerrel? Egyetért-e az ebben a dokumentumban
emlitett feltételekkel (nyilvantartas, felsé hatar, egy év piaci védelemmel valo

modulalas, a szabalyozasi adatvédelmi alapiddszak leroviditése)?

B.  Egyetért-e azzal, hogy 6sztonzdket kell alkalmazni a hozzaférés javitdsanak érdekében?
Az e dokumentumban ismertetett lehetdségek koziil melyiket (mely feltételeket) tudna
tamogatni? Ha egyiket sem, milyen feltételeket tudna elfogadni a hozzaférési kérdeés

lehetséges megoldasaval kapcsolatban?

C. Bizonyos feltételek mellett egyet tud-e érteni a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek
kezelését célzo 6sztonzdvel (a szokdsos €s a ritka betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek vonatkozasaban)? Egyetért-e az ebben a dokumentumban egy ilyen
rendszerre vonatkozoan meghatarozott feltételekkel, és milyen tovabbi feltételeket latna

szivesen?
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