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Eurdpai gyogyszerpolitika — megerdsitett egyuttmikodeés és koordinacio a
gyogyszerekhez valé hozzajutas javitasa érdekében

—Iranyado vita

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak az elndkség feljegyzését. Ez a feljegyzés az EPSCO
Tanacs 2019. december 9-re tervezett lilésén az ,,Eurdpai gydgyszerpolitika — megerdsitett
egyiittmitkddés és koordinacid a gyogyszerekhez vald hozzajutas javitasa érdekében” cimmel

tartando irdnyado vita alapjaul szolgal.
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MELLEKLET

Europai gyogyszerpolitika — megerositett egyiittmiikodés és

koordinacio a gyogyszerekhez valo hozzajutas javitasa érdekében

Bevezetés

Az Eurdpai Uni6 szakpolitikait az értékei, célkitiizései és elvei hatarozzak meg. Az eurdpai
gyogyszerpolitika az unids és nemzeti szintli intézkedések kombinacidja révén fokozatosan ebben a
keretben alakult ki. A gyogyszerek szabalyozasa unids szinten torténik, és az EU kutatas-,
innovéacios, gazdasagi és kereskedelempolitikdjanak részét képezi. Egyrészt a gydgyszerekre
vonatkozo unids szabalyozasi keret egyik jogalapja a belsé piaci jogalap (az Eurdpai Unid
miikodésérdl szol6 szerzédés 114. cikkel), és ez kozvetlen hatassal van a gyogyszerekhez vald
hozzajutasra és azok rendelkezésre allasara az EU-ban. Masrészt a nemzeti egészségiigyi politika
meghatarozasa €s a nemzeti egészségligyi rendszerek megszervezése altalaban a tagallamok
feladata. A Szerz6dés 168. cikkének (7) bekezdésével dsszhangban a gyodgyszerpolitika — mint
egészségligyi rendszeriik nélkiilozhetetlen része — meghatarozasaért felelds tagallamok alapvetd
szerepet jatszanak a gyogyszerekhez vald hozzajutasnak és azok rendelkezésre allasanak

biztositasaban.

A gyogyszerek a fogyasztasi cikkek kiilonleges tipusat képviselik, és az egészségligyi ellatas terén a
legelterjedtebb kezelést jelentik. Az EU horizontélis célkitlizéseinek és a nemzeti egészségiigyi
rendszerek céljainak és szakpolitikdinak egyediilallo kombinacidja vonatkozik rajuk. Ennek ellenére
a gyogyszeragazat nem képez kivételt az unids versenyszabalyok alkalmazasa alol a véllalatok

versenyellenes magatartisa vagy a vallalategyesiilések és felvasarlasok ellendrzése tekintetében.

A Lisszaboni Szerzddést kovetden a 168. cikk (4) bekezdésének c) pontja szerinti kiegészitd
jogalap hatdrozza meg az unios jog elfogadasara vonatkozo eljarast, amelynek célja a
gyogyszerek magas szintli mindségi és biztonsagi eldirasainak biztositésa.
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Egyiittmiikodésre van sziikség a gyogyszerekhez valé jobb hozzajutas érdekében

Napjainkban a régi gydgyszerekbdl fellépd hiany és a forgalombol valé kivonasuk veszélyezteti a
betegek biztonsagat, és ndveli az egészségligyi dolgozok munkaterhét. Emellett a piaci problémak,
a magas arak ¢és a vallalatok marketingstratégiai miatt az EU-ban a betegek tovabbra is eltérd
mértékben jutnak hozzé az 0 gyogyszerekhez. A gyogyszerekhez vald hozzéjutas garantalasa olyan
kihivas, amely mind unids, mind tagéallami szintli intézkedéseket tesz sziikségessé. A Tandcs, az
Eurodpai Parlament és az Eurdpai Bizottsag, valamint az egyes elndkségek ¢és a tagallamok

kiilonb6z6 intézkedések ¢€s kezdeményezések révén egyarant foglalkoznak ezzel a kihivéssal.

A Tanécs és az elnokség

Az elmult években a gydgyszerekhez valod hozzajutas szamos hivatalos és nem hivatalos forum
napirendjén szerepelt, tobbek kozott az Europai Unid Tandcsanak soros elndkségei altal szervezett
kiilonboz6 munkacsoporti iiléseken és konferenciadkon. 2016-ban a holland elndkség alatt a Tanacs
kovetkeztetéseket? fogadott el a gydgyszerészeti rendszerek egyenstlyanak az Eurdpai Unioban és
tagallamaiban val6 javitasardl (2016. janius 17.). A 2016. évi tanécsi kdvetkeztetéseket kdvetd
intézkedésként a soron kovetkezo elndokségek nem hivatalos talalkozokat szerveztek a
gyogyszerpolitikaval foglalkozo igazgatok szamara. A legutobbi nem hivatalos talalkozoét a finn
elndkség és a holland delegacid szervezte 2019. szeptember 10-én Briisszelben, ,,Az unids
gyogyszerészeti rendszer kihivasainak kezelése: milyen valtoztatdsokra van sziikség a tagallamok
szempontjabol” cimmel. A Tandcsban a gydgyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd
munkacsoport feladata, hogy megtargyalja a Bizottsag e teriiletre vonatkozo jogalkotasi javaslatait.
Ugyanakkor nem tartozik a feladatai kdz¢é a gyogyszerekhez valo jobb hozzajutas érdekében

szlikségesnek itélt intézkedések végrehajtdsanak nyomon kdvetése vagy koordinalasa.

A Tanacs kovetkeztetései a gyogyszerészeti rendszerek egyensulyanak az Eurdpai Unidban
és tagallamaiban val6 javitasarol.
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Egvéb uniods intézménvek vagy szervek

Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-an allasfoglalast? fogadott el a gyogyszerekhez vald
hozzajutas javitasanak unios lehetdségeirdl. A Bizottsag és az Europai Gyogyszeriigynokség
(EMA) kiilonboz6 kezdeményezések, tanulmanyok és értékelések révén szintén eld kivanta
mozditani a gyogyszerekhez valo hozzdjutast. A gyogyszerészeti rendszernek az Eurdpai Uniod
szakpolitikaival és jogszabalyaival kapcsolatos kihivésaival foglalkozo6, a tagallamokkal folytatott
szakpolitikai megbeszélésekre szamos forumon, tobbek kozott a Gyogyszerészeti Bizottsagban
keriil sor. Az Europai Gyogyszeriigynokségbol €s a gyogyszeriigynokségek vezetdibdl allo, a
gyogyszerek rendelkezésre allasaval foglalkoz6 munkacsoport szamos ,,puha” intézkedést inditott el
a gyogyszerek rendelkezésre allasaval, illetve hianyaval kapcsolatos problémak enyhitésére. A
Bizottsag is kozzétett egy, a tagallamokkal egyeztetett értelmezd dokumentumot a gyogyszerészeti

jogszabalyokban meghatérozott ellatasi kotelezettségrol.

Tagéllami kezdeményezések

Az elmult években a tagallamok kozotti onkéntes egyiittmiikodés 1j formai jelentek meg. Az
arképzéssel és visszatéritéssel foglalkozo illetékes hatosagok haldzata (CAPR) tobb mint tiz éve tart
talalkozokat. Ezenkiviil az elmult idészakban tobb tagallam is megerdsitette a két- és tobboldala
egylttmiikodését, e téren megemlithetjiik példaul a Valletta, a Beneluxa, a FINOSE ¢s a Skandinav
Gyogyszerészeti Forum (NLF) kezdeményezéseket.

Az ismertetett intézkedések ellenére eddig még nem sikeriilt a gydgyszerekhez vald jobb
hozzajutast biztositd, kiegyenstlyozott altalanos eredményt elérni. Az elndkség véleménye szerint
mieldbb arra kell 6sszpontositani a figyelmiinket, hogy az egészségiligyi célkitiizéseket a
gyogyszerekhez val6 hozzajutas szempontjabol relevans valamennyi szakpolitikaba beépitsiik,
ideértve a kutatds-, az innovacios, a kereskedelem- és a versenypolitikat, tovabba hogy 1j
megoldasokat talaljunk a tagallamok kozotti stratégiai egylittmiikodés megerdsitésére. Ugyanilyen
fontos annak figyelemmel kisérése is, hogy az unios intézkedések elérik-e a kivant hatést, valamint

hogy unids szinten értékeljiik a gyogyszerpolitikat és céljait.

Az Eurdpai Parlament 2017. marcius 2-i allasfoglaldsa a gydgyszerekhez vald hozzajutas
javitasanak unids lehetdségeirdl.
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Esettanulmany: a gyogyszerekhez valo hozzajutas a gyogyszerek életciklusanak négy

szakaszaban

A gyogyszerek életciklusa négy szakaszra oszthato (lasd a fiiggelékben szerepld abrat):

1. kutatas-fejlesztés (K+F): ebben a szakaszban az 6sztonzok gyakran jutnak fontos szerephez;

2. 1j gyodgyszerek: ebben a szakaszban Iényegesek az engedélyezést kdvetd 0sztonzok (mint példaul
a piacvédelem, az adatvédelem és a piaci kizarolagossag), az ellendrzott bevezetés és az egyenld
hozzajutas;

3. arverseny: ebben a szakaszban alapvet6 a jol miikodod piac megléte; és

4. régi gyogyszerek: ebben a szakaszban fontos cél a gydgyszerek forgalmazasanak fenntartasa és a

hiany kontroll alatt tartésa.

1. szakasz: K+F

Az els6 szakaszban a K+F dsztonzok jatszanak fontos szerepet. A gyogyszerfejlesztést a nemzeti
¢s unios finanszirozasi eszk6zok, valamint a kutatast timogatd infrastruktirdk 6sztonzik. A
gyogyszerfejlesztést és a gydgyszeripari vallalatok miikodési feltételeit befolydsolo jelentds
0sztonzok kozeé tartoznak a szellemitulajdon-jogok, valamint az ado- és kereskedelempolitika. Az
Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) atalakitotta a gyakorlatait annak érdekében, hogy megfeleljen
a Bizottsag altal kitlizott céloknak, mégpedig a tudomanyos tanacsadas és a parhuzamos
konzultacidk erdsitésével, valamint gyorsitott értékelési eljarasok bevezetésével. A ritka betegségek
gyogyszereinek fejlesztését kiillondsen tudoményos tandcsaddssal, unids finanszirozast kutatasi
programokkal, piaci kizarolagossaggal €s a forgalombahozatali engedélyezési dijak elengedésével
tamogatjak. A Bizottsag jelenleg vizsgalja feliil a ritka betegségek kezelésére és a

gyermekgyodgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek kifejlesztésének 6sztonzoit.
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2. szakasz: 0j gyogyszerek

Széles korben elismert tény, hogy az 0j gyogyszerekkel kapcsolatos kockéazatok csokkentése
érdekében az egészségiligyi rendszerek szamara 1étfontossagu a gyogyszerek ellenorzott bevezetése.
Egyes 1) gyogyszerek forgalombahozatali engedélyét gyorsitott értékelés keretében, korai és
korlatozott kutatasi eredmények alapjan adjak meg. Ilyen esetekben az 0j gyogyszerek
elterjedésének hatékonysagi, biztonsagi és pénziigyi kockazatai nagymértékben atharulnak a
nemzeti egészségligyi rendszerekre. Ez a tendencia sziikségszertien folytatodni fog a személyre
szabott orvoslas fejlodésével. Ezért az irdnyitott gydgyszerbevezetéssel kapcsolatos 1j eljarasok
tovabbfejlesztésére van sziikség. A valos életbdl szarmazo bizonyitékok (RWE) felhasznalhatok a
gyogyszerek biztonsagossaganak és hatdsossaganak ujraértékeléséhez, kiilonosen a feltételes
forgalombahozatali engedélyek vagy az irdnyitott gyogyszerbevezetési megallapoddsok esetében. A
valds életbdl szarmaz6 bizonyitékok hatékony felhasznalasahoz elengedhetetlen adatok korével,
mindségével, érvényességével és kovetkezetességével Osszefiiggd struktirak, gyakorlatok és

definiciok kialakitdsdhoz unios szintli egylittmiikddésre van sziikség.

A gyogyszerekhez valo egyenld hozzdjutds azonban nem mindig lehetséges. A gyogyszeripari
vallalatok mas-mas idépontban hozzak forgalomba 1j termékeiket a kiilonbozo tagallamokban,
annak ellenére, hogy kozpontositott eljaras keretében kaptak meg a forgalombahozatali engedélyt és
gyogyszerek fejlesztésére iranyul6 eurdpai 6sztonzékben részesiiltek. Ezért a tagallamok igen eltérd

helyzetben vannak a piacra jutést és a piaci elterjedést illetden.

3. szakasz: arverseny

A gyogyszeragazatban a tényleges drverseny csokkenti a gydgyszerek arat, és eldsegiti, hogy az
emberek megfizethetd gyogyszerekhez jussanak hozzd. Az arverseny akkor kezdddhet meg, ha a
gyogyszerek piaca megfeleléen miikodik, és az egészséges verseny feltételeinek fenntartdsdhoz
kelld szintli versenykényszer all fenn. A verseny dinamikajat befolyasoljak a gyogyszeragazat
bizonyos sajatossagai, tobbek kozott a kereslet és a kinalat szerkezete, a nemzeti jogalkotasi €s

szabalyozasi keretek, valamint a nemzeti egészségiigyi rendszerek.
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4. szakasz: régi gydgyszerek

Ugy tiinik, hogy a gyégyszerek forgalmazdsdinak fenntartdsa és a gyogyszerhidny kontroll alatt
tartasa a gyogyszerek ¢€letciklusanak egyik legnagyobb kihivast jelentd szakasza. Azzal egyiitt,
hogy a gydgyszerhiany ¢€s a forgalombol torténd ellendrizetlen kivonas legfébb hatasa, hogy n6 az
egészségligyi dolgozok munkaterhe és emelkednek a betegségek kezelési koltségei, a

gyogyszerhidny a betegbiztonsagot is veszélyeztetheti.

A gyogyszerhiany egyik okaként hataroztak meg, hogy a gyartasi és a logisztikai lancok egyre
inkabb Eurdpan kiviilre koncentralodnak, az alvéllalkozoéi lancok pedig széttoredezettséget
okoznak. A termelési és a logisztikai lancok sebezhetdsége — kiilondsen a régi gyogyszerek
esetében — veszélyezteti e gyogyszerek elérhetdségét. Ezenkiviil az ¢életciklusuk kiilonb6zo
szakaszaiban 1év0 termékek tekintetében nagymértékben eltérdek az ellatasi lanchoz kapcsolddod

kockézatkezelési intézkedések.

A gyogyszerhidny és a forgalombol torténd ellendrizetlen kivonas az drak szempontjabol eltérd
helyzetbe hozzék a kiilonbozd piaci teriileteket. Ha egy adott termék rendelkezésre alldsa nem
garantalhato, eléfordulhat, hogy az egészségiigyi rendszereknek dragabb gydgyszereket vagy

kevésbé hatékony alternativakat kell bevezetniiik.

A varatlan és kritikus gyogyszerhiany kezelése érdekében a tagallamok kiilonféle gyakorlatokat és
megkozelitéseket alkalmaznak a parhuzamos export korlatozasanak bevezetésével, a fokozott
készletfelhalmozassal €s a nemzeti gydgyszergyarto iizemek épitésével kapcsolatban. Ezek az
intézkedések azt mutatjak, hogy a tagallamok fenyegetésként tekintenek az elégtelen

gyogyszerellatasra.
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Osszegzés és az elnokség ajanlasai

Az életciklus-alapu megkozelités lehetdveé teszi a gyogyszerekhez valod hozzajutast eldsegitd, mar
meglévo intézkedések elemzését, valamint azt, hogy az 0j intézkedések azokra a szakaszokra
iranyuljanak, ahol a méar meghozott intézkedések elégtelennek tlinnek. Annak biztositasahoz, hogy a
gyogyszerekhez hozza lehessen jutni, a gyogyszerek életciklusanak minden szakaszaban hatékony
intézkedésekre van sziikség. A kutatds-fejlesztést tamogatd mechanizmusoknak, az ellen6rzott
bevezetésnek, az 1j gyogyszerekhez vald egyenld hozzajutdsnak, az arversenynek, a folyamatos
gyogyszerellatasnak és a régi gyogyszerek forgalomban tartasanak fenntarthatonak kell lennitik,
ugyanakkor figyelembe kell venni a nemzeti egészségiigyi rendszerek sziikségleteit is. Ebben az
Osszefiiggésben meg kell jegyezni, hogy a gydgyszerek hidnydnak ¢€s a forgalombol térténd
ellendrizetlen kivonasuknak a kezelése és megeldzése alapvetd fontossagl az egészségiigyi ellatas

folyamatossaga szempontjabol.

Az elndkség ugy véli, hogy a 2016. évi tandcsi kdvetkeztetésekben meghatarozott intézkedések
végrehajtasat modszeresen folytatni kell. Az elndkség véleménye szerint tovabb kell erdsiteni a
tagallamok kozotti stratégiai egyiittmiikodést, figyelemmel kell kisérni az unios intézkedések

hatasait, valamint értékelni kell az unids szintli gyogyszerpolitikat és annak célkitizéseit.
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A fentiekre figyelemmel felkérjiik a Tanacsot, hogy a kovetkezd kérdések alapjan tartson irdnyado

vitat a gyogyszerekhez valo hozzajutésrol:

1)

2)

3)

Milyen konkrét intézkedéseket hozhatnénak a tagallamok és a Bizottsag annak biztositasa
érdekében, hogy a nemzeti egészségiigyi rendszerek és a betegek a régi és az 1j
gyogyszerekhez egyarant hozzéajussanak, és hogy elkeriilhetok legyenek a gyogyszerhidny
okozta problémak?

A gydgyszerhiany ¢€s az ellatasi zavarok egyik oka az, hogy a gydgyszerellatasi lanc
hosszabba, dsszetettebbé és széttoredezettebbé valt, mivel a vallalatok a gydgyszergyartas
nagy részét az EU-n kiviilre helyezték at. A megbizhato6 ellatas garantalasa érdekében
sziikség van-e olyan unids jogalkotasi rendelkezésekre, amelyek tartalék gyartasi kapacitast,
a gyartas megszakitasanak korabbi bejelentését, illetve szigorubb, az ellatas folyamatossagat
biztosité intézkedéseket irnanak elé? On szerint ez segitene csokkenteni az ellatasi zavarok
¢és a gyogyszerhiany kockazatat?

A tagéallamok kozotti megerdsitett egyiittmiikodés és ehhez kapcsoldddan a tevékenységek —
példaul a nyomon kovetés — koordinécioja hozzajarulhat a gyogyszerhidnnyal és a
koltségvetési fenntarthatosaggal kapcsolatos problémak enyhitéséhez. Hogyan lehetne

tovabb erdsiteni ezt az egyiittmikodést?
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FUGGELEK

Abra. A gyogyszerek életciklusa (WHO, 2017)
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