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1. BEVEZETES

A gyogyszerek folyamatos rendelkezésre allasa létfontossagu: a gyogyszerhiany
veszélyezteti a polgarok egészségét és jollétét A Covid19-vilagjarvany €s az Ukrajna
elleni orosz katonai agresszio ravilagitott arra, hogy Europa ellatasi lancai nagyban
figgnek mas szereploktol, valamint arra, hogy kockazatot jelent a gazdasagi fiiggdség
fegyverként valo hasznalata. Ennek nyomén nagyobb figyelem iranyul a gydgyszerhiany
kockazatéra is, amellyel valamennyi tagallam' szembesiil, mind az originélis, mind pedig
a generikus gyogyszerek’ tekintetében. A 2022/2023-as téli iddszakban a
kulcsfontossagl gyogyszerek — példaul az antibiotikumok — hidnya a lakossag korében és
politikai szinten is kiilondsen nagy aggodalomra adott okot.

Uj megkozelitésre van sziikség ahhoz, hogy az eurépai egészségiigyi unié keretében
hatékonyabban lehessen kezelni a gyogyszerhianyt. Ezt hangsulyozta az Eurdpai
Tanacs 2023. juniusi felhivasa, amely siirgds intézkedésekre szolitott fel a leginkabb
kritikus fontossagu gyogyszerek és dsszetevok kelld mennyiségben torténd gyartasanak
és rendelkezésre allasanak biztositasa érdekében’. Ez az 1j megkozelités az unids vezetdk
2023. oktdberi, granadai talalkoz6jan megerdsitett szélesebb korii stratégiai menetrendbe
illeszkedik, amelynek célja, hogy egy, a nyitott stratégiai autondémia elvét kovetd
Osszehangolt megkozelitést bevezetve, diverzifikdcio és kockazatkezelés révén fokozza
az EU rezilienciajat és fenntarthato versenyképességét?.

Az erds és versenyképes unids gyogyszeripari agazat globalis vezeto szerepet tolt be
a gydgyszergyartasban, jelentésen hozzajarul az EU gazdasiagahoz, és kozvetleniil
mintegy 800 000 embernek ad munkat. Az EU gyogyszeripara kiemelkedden jol teljesit
az innovativ gyogyszerek kutatasa és fejlesztése terén. A gyogyszergyartas teriiletén
azonban az elmult évtizedekben megvaltoztak a viszonyok. A generikus gyodgyszerek
alapanyagainak gyartasa egyre inkabb attevodott Eurdpan kiviilre, kiilondsen Kinaba és
Indidba. Az unids gyodgyszergyartds Osszetettebb termékek eldallitdsara dsszpontositott,
amihez cstcstechnologias infrastruktura, szakképzett munkaerd €s kifinomult folyamatok
sziikségesek®. Ugyanakkor az Eurdpaban kiadott gyogyszerek kozel 70 %-a generikus

gyogyszer.

Ahhoz, hogy ez az erds kiindulasi alap a betegek igényeinek megfelel6, biztonsagos
gyogyszerellatast eredményezzen, kezelni kell az ellatasi lancok sebezhetéségeit.
Azaltal, hogy a gyodgyszerhatdanyagok gyartdsat korlatozott szdmu, az Union kiviili
helyszinre helyezték at, fokozodtak az ellatas biztonsagéaval kapcsolatos aggéalyok az EU-
n belil. A kritikus fontossaglh gydgyszerek ellatdsi lancaban tapasztalhato
sebezhetdségek kezelése kulcsfontossaghi ugrodeszkaként ad lendiiletet az unios
egészségiigyi rendszerek reziliencidjdnak fokozasdhoz. A helyi termelés ndvelését esetleg

Egy, a Bizottsag megbizasabol készitett tanulmany megerdsitette, hogy a jelenség széles kdrben
problémat okozott: ,,Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages
(2021)” (,,A gydgyszerészeti jogszabalyok idotallova tétele — Tanulmany a gyodgyszerhianyrol, 20217).
A generikus gyogyszer olyan gyogyszer, amelyet ugy fejlesztettek ki, hogy azonos legyen egy mar
engedélyezett gyogyszerrel. Egy vallalat csak akkor forgalmazhat egy adott generikus gyogyszert, ha
az originalis gydgyszerre vonatkozdan a szabalyozasi védelem és a szellemi tulajdon védelme lejart.
Az Eurdpai Tanacs 2023. juniusi kdvetkeztetései.

Lasd az ,,Uton a reziliensebb, versenyképesebb és fenntarthatobb Eurdpa megteremtése felé” cimii
bizottsagi  kozleményt (COM(2023) 558), valamint a  kdvetkezd  sajtokdzleményt:
https://www.consilium.europa.eu/hu/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/.

Az altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatat kisérd hatdsvizsgalati jelentés és vezetdi
osszefoglalo, 5. melléklet, 2023.


https://www.consilium.europa.eu/hu/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

akaddlyoz6 munkaer6hidny mellett bizonyos kritikus fontossagu gydgyszerek
elérhetdségét a demografiai valtozasok is befolyasoljak, mivel névekszik a kereslet az
¢letkorral Osszefliggd egészségligyi problémak kezelésére tervezett gyogyszerek és a
geriatriai  ellatds irant, ami hatdssal van a kutatas-fejlesztési prioritdsokra a
gyogyszeriparban.

Annak ellenére, hogy az Unio egységes piaccal rendelkezik, és a vilag
gyogyszerpiacai koziil a masodik legnagyobb, az EU gyogyszerpiaca tovabbra is
széttagolt. Az egészségligyi rendszerek kialakitdsa a tagallamok nemzeti hataskorébe
tartozik, igy a dontéshozatal a betegekhez kozelebb torténik, ugyanakkor szamottevd
eltérések jelentkeznek mind az arképzés, mind a betegek hozzaférése tekintetében. A
nemzeti hatésagok kozotti jobb és szorosabb koordinacié lehetdséget biztosit arra, hogy
az egész EU-ban hatékonyabba és eredményesebbé valjon a gyogyszerellatas.

A jelenleg kialakitas alatt allé erés eurdpai egészségiigyi uniéo miitkodéséhez alapveto
fontossagi, hogy a betegek szamara folyamatosan rendelkezésre alljanak
biztonsagos,  hatékony és  megfizetheté  gyégyszerek®. Az  Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) megerdsitett megbizatasa mar szilardabb alapokra helyezte
a kritikus hianyok Osszehangolt, egyiittmiikodésen alapuld unids szintli kezelését. A
Bizottsag Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosaga (HERA)
eldrejelzéssel és a sziikséghelyzetekre valo eldzetes felkésziiltséggel tdmogatja az
egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre alldsanak biztositasat. Az unids polgari
védelmi mechanizmus készletet halmoz fel a kritikus fontossdgu egészségiigyi
ellenintézkedésekbol, amelyek gyorsan bevethetdk, ha a tagallamok olyan egészségiigyi
sziikséghelyzettel szembesiilnek, amelyet nem képesek kezelni. A HERA kozeljovében
esedékes feliilvizsgalata arra is kiterjed majd, hogy mit tehet a HERA ezen a teriileten az
ellatasbiztonsag fokozasa, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy az EU-ban az
egészsegligyl rendszerek €s a betegek mindenkor hozzaférhessenek a gyogyszerekhez.

Az uniés gyogyszerészeti jogszabalyok reformja’ elengedhetetlen ahhoz, hogy
eldrelépést lehessen elérni a kritikus hianyok kezelése €s az ellatasbiztonsdg garantalasa
terén, valamint egy valamennyi eurdpai polgar javat szolgalo, versenyképes és 1d6tallo
gyogyszeripari Okoszisztéma kiépitéséhez. A Bizottsag ezért felkéri az Eurdpai
Parlamentet és a Tanacsot, hogy biztositsak a jogszabalycsomag gyors elfogadasat,
ahogy azt az Eurépai Tanacs is tetteS.

Ez a kozlemény a folyamatban 1évé munkara épitve felvazolja, hogy milyen 1épéseket
tehet az EU annak érdekében, hogy az el6ttlink allo télen és rendszerszinten Unio-szerte
valtozast érjen el a gyogyszerek rendelkezésre allasa terén. Az ezzel kapcsolatos a munka
a generikus €s az innovativ gyogyszerekre, valamint azok Gsszetevdire egyarant kiterjed.
A kozlemény tobb kiilonbozé rovid és hosszii tavu intézkedést ismertet, amelyek a
gyogyszerhidny kezelését és a gyogyszerek ellatasbiztonsaganak javitasat szolgaljak az
EU-ban azaltal, hogy biztositjak a kiszamithatdsdgot, valamint atfogd és Osszehangolt
megkozelitést kindlnak mind az uniés, mind pedig a globalis szintli érdekelt feleknek. Az
intézkedések kulcsfontossagu célja a kritikus hianyok megelézése €és enyhitése unios
szinten, valamint annak biztositdsa, hogy kiilonds figyelmet forditsanak azokra a

¢ A Bizottsag kozleménye — Az eurdpai egészségiigyi unid kiépitése:az EU hatdrokon at terjedd

egészségiigyi veszélyekkel szembeni reziliencidjanak megerdsitése
7 COM(2020) 761; COM(2023) 193 és 192.

8 Az Eur6pai Tanécs 2023. juniusi kovetkeztetései.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

leginkabb kritikus fontossagu gyogyszerekre, amelyek ellatasbiztonsagat az EU-ban
mindenkor biztositani kell, rendes koriilmények kozott €s valsag idején is.

Kritikus fontossagu gydgyszer kritikus hianya
olyan higny, amely az egész ELl-ban artalmat okoz a
betegeknek

Kritikus hiany az EU-ban

olyan gyogyszerhiany, amely esetében nem all
rendelkezésre megfeleld helyettesitd
gyogyszer, €s a hidny nemzeti szinten nem

(LTI . . . x
or lhatd. A hiany m Idasahoz
asszehangolt unids szintl fellépésre van
szikség.

Kritikus tagallami

hiany

olyan gydgyszerhiany, amely

esetében az adott tagallam (Y
piacdan nem all rendelkezésre
megfeleld helyettesitd

gyogyszer

Hiany

olyan helyzet,
amelyben egy,
valamely tagéllamban

engedélyezett és
forgalomba hozott
gyogyszer kindlata az
adott tagdllamban nem
* Azok a gydgyszerek mindsulnek kritikus fontossagunak, amelyek elengedhetetlenek az elégiti ki a keresletet.
enészseglayi ellatas folyamatossaganak és meafeleld mindséaének biztositasahoz,
valamint a népegészség magas szintd vedelméhez Eurdpaban, vagy amelyek hignya a
betegeknek stilyos artalmat okoz, vagy silyos artalom kockazataval jar.

Az unids rendszer ma: a hianyok kezelésére iranyulo tagallami erdfeszitések tamogatdsa

A tagallamok sajat terliletiikon maguk felelnek a gydgyszerellatas feliigyeletéért, €és a
hianyok kezelése és orvoslasa legtobbszor nemzeti szinten torténik. Az EU azonban
kialakitott olyan — unids szinten osszehangolt fellépést igénylé — eszkozoket, amelyek a
kritikus hidnyok kezelésére szolgdlnak, valamint strukturaltabban tdmogatjadk a kritikus
fontossagu gyogyszerek ellatasbiztonsagat:

o A szdllitok kotelezettségei: a vallalatok jogi kotelezettsége, hogy ,,megfeleld és

folyamatos ellatast” biztositdsa révén fedezzék az adott tagéallamban a betegek
sziikségleteit’. A vallalatoknak tovabba értesiteniiik kell az illetékes hatdsagot arrol,
ha megszakad az ellatas folyamatossaga. Ez azonban nem akadélyozta meg azt, hogy
a vallalatok altal nem befolyasolhato, elére nem lathatd események (példaul gyartasi
problémdk vagy természeti katasztrofdk) vagy (példaul a nem megfeleld
jovedelmezdséggel Osszefliggd) kereskedelmi dontések miatt hidny 1épjen fel.

Unios szintii koordindcio: az EU az elmult években javitotta a tagallamok kozotti
koordinacidt annak érdekében, hogy kelld idében, kovetkezetesebben és jobban tudjon
reagalni a kritikus hidnyokra. Az europai egészségiigyi unio keretében megerdsitettek

9

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold 2001/83/EK iranyelv (HL L
311.,2001.11.28., 67. 0.) 81. cikkének (2) bekezdése.



az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) megbizatasat annak érdekében, hogy a
tagallamokkal egyiittmikodve a kritikus hidnyok kezelését ¢és a népegészségiigyi
sziikséghelyzetekre adott reakcidot unids szinten Osszehangolva hatékonyabban
nyomon kovethesse és enyhithesse a hianyokat'. E megerdsitett egyiittmiikodés
hozzaadott értékét jol mutatta a kdzelmultban az, hogy sikeriilt felszamolni a vérrdgok
feloldasara szolgalo €s a latasvesztés elleni gyogyszerek hidnyat. Kozos politikakat és
iranymutatasokat dolgoztak ki a hidnyok megelézésére, kezelésére ¢és a
nyilvanossaggal val6 kommunikaciora vonatkozodan, tobbek kozott annak érdekében,
hogy a polgarok ne halmozzak fel a gydgyszereket!!. Emellett a HERA kulcsszerepet
jatszik az egészségiigyi ellenintézkedések rendelkezésre allasanak biztositasaban,
amint azt az unids oltdanyag-stratégia ¢és a Covidl9 elleni terapids készitmények
k6z0s beszerzése is mutatja.

Az agazati szereplokkel folytatott parbeszéd: kritikus hidnyok esetén a szabalyozok az
EMA-n keresztiil az agazati szereplok széles korével konzultaciot folytatnak, a
tagallamokkal egylittmtkodve értékelik a helyzetet és eldontik, hogy sziikség van-e
konkrét ajanldsok elfogadasara. Az agazattal folytatott, a szabalyozason tulmutatd
koordinacidban most mar a HERA is részt vesz, tobbek kozott a kozds iparagi
egylttmiikddési forum keretében.

Koz0s beszerzés: a gydgyszerek kozos beszerzése vagy a tagallamok nevében torténd
gyogyszerbeszerzés (pl. a Covid19-vilagjarvany esetében) hatékony eszkoz volt a
hozzaférhet6ség, a megfizethetdség és az ellatas biztonsaganak javitdsara, ami
kiilondsen elonydsnek bizonyult az Unidn beliili kisebb piacokon.

Készletfelhalmozds: az unids polgari védelmi mechanizmus (UCPM) a természetbeni
tamogatas koordinalasa keretében a hatdrokon 4t terjedd egészségiigyi veszélyekkel is
foglalkozik!>. A rescEU keretében a Covidl9-vilagjarvany idején létrehozott unids
szintl stratégiai tartalékot tovabbfejlesztették, hogy biztonsagi haloként szolgaljanak,
ha a nemzeti készletek nem elegendéek. A HERA Iétrehozaséaval 1,2 milliard eurot
kiilonitettek el erre a munkara.

Ezek a lépések létfontossagu tapasztalatokkal szolgaltak ahhoz, hogy atfogobb ¢és
hatékonyabb unids megkozelitést lehessen kialakitani a kritikus hianyok kezelésére és a
kritikus fontossagl gyogyszerek ellatasbiztonsadgara vonatkozoan.

Ezt a tevékenységet a gyogyszerhiannyal és gyodgyszerbiztonsaggal foglalkozd igyvezetd
iranyitocsoport (MSSG) koordinalja, amelyben a tagallamok, a Bizottsag és az EMA képvisel6i,
valamint a betegek és az egészségligyi szakemberek szervezetei altal kiildott megfigyeldk vesznek
részt.

A nemzeti gyogyszeriigynokségek vezetéi €s az EMA A4ltal végzett O0sszehangolt munka révén,
valamint az Eurdpai Gyogyszerligynokségek Halozata altal felvazolt, 2020-ig sz0l6 stratégia
(europa.eu) alapjan.

Az unids polgari védelmi mechanizmus tdmogatast nyujtott tdbbek kozott Brazilianak a Doxicylin
(2021), Romanianak pedig az immunglobulin (2018, 2022) hianyaval &sszefiiggésben. Az unids
polgari védelmi mechanizmuson keresztiil sor keriilt tobb egészségligyi sziikséghelyzet — koztik az
ebola (KDK, 2021, Guinea, 2020, Nyugat-Afrika, 2014) — kezelésére, valamint szdmos mas
sziikséghelyzetben gyogyszerszallitasokra, tobbek kozott az Ukrajna elleni orosz katonai agresszid
soran.



2. A KRITIKUS GYOGYSZERHIANY AZONNALI ES ROVID TAVU
ENYHITESE

2022/2023 telén szamos tagallam bizonyos antibiotikumok kritikus hidnyaval nézett
szembe, ami veszélyeztette a betegek egészségét, €s magaban hordozta az antimikrobialis
rezisztencia kialakuldsdnak kockézatat. Ezek a kritikus hidnyok abbdl eredtek, hogy a
fert6zési mintdk valtozasa miatt jelentdsen megnovekedett a kereslet. A kinalati oldalon
hosszll id6t vett igénybe a termelés felgyorsitdsa, ami megnehezitette a gyors reagalast.
Ez a tapasztalat ravilagitott arra, hogy célzott eréfeszitésre van sziikség — az dgazat és a
tagallamok részérdl, valamint unids szinten egyarant — a kritikus hidnyok kezelése
érdekében.

Az EU mar most is tobbféleképpen felléphet a kritikus hidnyok megeldzése és kezelése
érdekében. Ezeknek az intézkedéseknek a tovabbi végrehajtasa jelentdsen javitja az EU
azon képességét, hogy Osszehangolt modon kezelje a gyogyszerhidny jelentette
kockazatot.

A kulcsfontossdgu antibiotikumok kritikus hianydnak elkeriilése a kovetkezo télen

A 2023/2024-es télre valo jobb felkésziilés érdekében az EMA ¢és a HERA azonositott
egy sor kulcsfontossdgu antibiotikumot (koztik egyes gyermekgyogyaszati
formuléciokat is), amelyek esetében szimulaltdk a tervezett kindlatot és a becsiilt
keresletet, hogy elore jelezzék a kritikus hidnyok kockézatat. Erre a munkara a
tagallamok és az dgazat szoros egyiittmiikodésével és tamogatasaval kertilt sor.

A kovetkezé intézkedések célja, hogy a 2023-2024-es idészakban javitsak egyes
kulcsfontossagu antibiotikumok elérhetdségét:

e A kinalati és keresleti elorejelzések folyamatos nyomon kovetése a vallalatokkal és a
nemzeti hatdésagokkal egyiittmiikodésben.

e Egyiittmikodés a Bizottsdg, az EMA ¢és a vallalatok kozott olyan intézkedések
bevezetése érdekében, amelyek — példaul a termelési kapacitas novelése révén — az
esetleges hianyok megeldzését szolgaljak.

e Szabalyozési rugalmassdgok alkalmazasa (lasd alabb), amennyiben ez a kritikus
hidnyok megeldzése és kezelése érdekében sziikséges.

o Sziikség esetén a gyogyszerekre vonatkoz6 Onkéntes szolidaritdsi mechanizmus
alkalmazasa (lasd alabb).

e A nemzetkozi szabalyozo hatosdgokkal folyatott intenzivebb informéaciocsere, a
vildg mas részein azonositott kritikus hianyok korai eldérejelzésére szolgélod
csatornaként.

e A megeldzést lehetdvé tevé egészségligyi ellenintézkedések célzott vagy a
tagallamok nevében torténd kozods beszerzése'.

e Nemzetkozi szolidaritds a déli félteke és az északi félteke orszagai kozott
antibiotikumok adomanyozasara szolgalo, kétiranyt csatorndk létrehozasa révén
(mivel a megbetegedések téli tetdzése a két féltekén az év kiillonbozd iddszakara
esik).

e A nyilvanossag tajékoztatdsa azokrdl az unids szintli intézkedésekrdl, amelyek az
antibiotikumok hidnyanak megel6zését szolgaljdk az EU-ban, valamint e
tajékoztatas keretében az antibiotikumok koriiltekintd alkalmazasanak eldmozditasa

13 Az oOriassejtes tiilddmegbetegedést okozd virus (RSV) elleni vakcindk és terdpids készitmények

bevonasa annak érdekében, hogy az RSV és a baktériumok kozotti tarsfertdzések kezelésére szolgalod
antibiotikumok iranti kereslet névekedése ne vezessen a hiany sulyosbodéasihoz.



¢s annak hangsulyozasa, hogy el kell keriilni az érdekelt felek altali
gyogyszerfelhalmozast.

e Kritikus hiany esetén az antibiotikumokbol Iétrehozott rescEU-készletek
hasznélata'*,

A Bizottsag az EMA-val egyiitt tovabbra is szorosan figyelemmel kiséri a helyzet
alakulasat, és napi kapcsolatot tart fenn az érintett vallalatokkal és mas érdekelt felekkel
annak ¢érdekében, hogy minél korabban észlelje, ha valamely kulcsfontossagu
antibiotikumbol hiany 1ép fel, és figyelemmel kisérje az ellatast folyamatossagat az
Oszi/téli idészakban altalanosan hasznalt egyéb gyogyszerek, példaul a kohogés elleni
szirupok, az ibuprofén és a paracetamol tekintetében.

A ma rendelkezésre allo informaciok azt mutatjak, hogy a kulcsfontossagu
antibiotikumok kinalata osszességében varhatéan megfelel majd a keresletnek,
feltéve, hogy a kovetkezé téli szezonban a Kkereslet az elmult években
tapasztaltakhoz hasonléoan alakul. Ez azonban fiigg az érintett vallalatok
alkalmazkodasi képességétol, valamint attol, hogy eleget tesznek-e az ellatas
biztositasara vonatkozo jogi kotelezettségiiknek.

A gyogyszerek tagallamok kozotti megosztasa

2023 oktoberében megkezdi mukodését a gyogyszerekre vonatkozo onkéntes
szolidaritisi mechanizmus, amelynek célja a kritikus gyogyszerhidnnyal kiizd6
tagllamok tdmogatasa'>. A rendszernek koszonhetden a tagallamok jelezni tudjak
sziikségleteiket a tobbi tagallam felé, ha valamely kritikus fontossagu gyogyszerbdl
nemzeti szintli hidnnyal szembesiilnek, valaszként a tobbi tagallam pedig megadhatja,
hogy rendelkezik-e ujraeloszthato készlettel.

Azokban az esetekben, amikor a tagallamok tulterheltek, és siirgdsen sziikségiik van egy
adott gyogyszerre, a hét minden napjan, napi 24 6rdban rendelkezésre all6 Eurdpai
Reagalasi Koordinacios Kozponton (ERCC) keresztiil aktivalhatd az unids polgari
védelmi mechanizmus az Onkéntes gyogyszerszallitas koordindlasa ¢és logisztikai
tamogatasa céljabol. Ehhez megfeleld nemzeti szintli koordindciora van sziikség az
egészségiigyl €s a polgari védelmi hatoésagok kozott. A készletek nemzeti tartalékokra
tamaszkodé Ujraelosztdsa az eurdpai szolidaritas korabbi példain alapul majd, €s tovabb
erdsiti az eurdpai egészségiigyi unio keretében zajlo, tagallamok kozotti egyiittmiikodést.

E munkara és az orvostechnikai felszerelésekkel foglalkozé koordinacios kdzpont!'®
tapasztalataira épitve a Bizottsag 2024 masodik negyedévéig létrehoz egy kozvetitd
platformot is, amelyen a gazdasagi szereplok és a fejlesztOk megadhatjak képességeiket
¢s jelezhetik egyiittmiikddési igényeiket. A Bizottsag emellett a haldzatépitést és az iizleti
kapcsolatokat is eld fogja mozditani a gyogyszerekre és az orvosi ellenintézkedésekre
osszpontosito HERA 4gazati napok!” keretében.

Ha egy tagallam aktivalta az unids polgari védelmi mechanizmust.
https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

A Bizottsag 2020 aprilisaban létrehozta az orvostechnikai felszerelésekkel foglalkozé koordinacios
kozpontot, mely azt volt hivatott elésegiteni, hogy a virus elleni kiizdelemhez sziikséges egészségiigyi
eszkozok kelld idében rendelkezésre alljanak.

17 A HERA 2022. évi munkaterve (europa.eu).
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https://health.ec.europa.eu/publications/hera-work-plan-2022_hu

A kritikus fontossagu gyogyszerek unios jegyzékének osszeallitisa

Azok a gydgyszerek mindsiilnek kritikus fontossagunak'®, amelyek elengedhetetlenek az
egészségiigyi ellatds folyamatossdganak ¢és megfelelé mindségének biztositasahoz,
valamint a népegészség magas szintli védelméhez Eurdpaban, vagy amelyek hidnya a
betegeknek sulyos artalmat okoz, vagy sulyos artalom kockazataval jar.

Az ellatasbiztonsag garantalasanak elsé Iépéseként a Bizottsig az EMA-val és a
tagallamokkal folytatott egylittmlkodésre épitve kozzéteszi a kritikus fontossdgu
gyogyszerek unios jegyzékét. Az ezzel kapcsolatos munka mar megkezdddott!?, és 2023
végére elérhetévé valik a kritikus fontossagh gyogyszerek unios jegyzékének elso
valtozata. Valamennyi gyogyszertipus folyamatos elemzése alapjan sor keriil a jegyzék
aktualizalasara, hogy abban minden relevans kritikus fontossagi gydgyszer szerepeljen,
adott esetben ideértve a gyermekgyogyaszati készitményeket €s az antibiotikumokat is.

A Bizottsag a tagdllamokkal egyiittmiikodve ¢és mas érdekelt felekt6l szarmazo
informaciok alapjan 2024 aprilisaig elemezni fogja az ellatasi lanc sebezhetOségeit a
kritikus fontossagu gyogyszerek jovobeli jegyzékében szerepld tételek egyik elsd
csoportja tekintetében. Ez az elemzés alapul szolgdl majd a tovabbi korrekcids
intézkedésekre vonatkozo dontésekhez, példaul a beszallitok diverzifikalasara vagy az
EU-n beliili termelés nodvelésére iranyuld ajanlasok, a beruhdzasi 0sztonzok, a
vallalatokra rott tovabbi szabalyozasi kotelezettségek, valamint a szigort szerzddéses
szallitasi kotelezettségeket tartalmazo kdzbeszerzések tekintetében.

A kereslet és a kindlat elorejelzésének javitisa a kritikus hidanyok kockdzatinak
megelozése érdekében

Az esetleges kritikus hidnyok korai elérejelzéséhez az ellatasra és a termelési kapacitasra
vonatkoz6 informaciok mellett kiemelkedden fontosak azok a kereslet-elérejelzések is,
amelyeket az agazati szereplok végeznek a folyamatos ellatds biztositdsdra vonatkozo
jelenlegi szabalyozasi kotelezettségliknek valé megfelelés érdekében, valamint
amelyeket a hatosagok nyuajtanak.

A Bizottsag, az EMA ¢és a nemzeti gyogyszeriigynokségek a Covid19-vilagjarvany
tapasztalataira épitve gyakorlati ajanldsokat fogalmaztak meg a nemzeti szintli kereslet-
elérejelzés tamogatasara®®. Ez kiegészithetd egy, a legjobb gyakorlatokon alapuld
modellel, amely segitené a keresleti eldrejelzések jobb Osszehasonlithatosagat. A
Bizottsag emellett egy unios keresletjelz6 mechanizmus létrehozasan is dolgozik, hogy
az informdciok Osszegylijtése révén segitse a dontéshozatalt az unids kozszfeéra
egészében. A hosszabb tavl keresleti tendencidk jobb ismerete bizonyos esetekben
segitheti a kutatds kozvetlen tdmogatasat, megkonnyitheti a piaci bevezetést az EU-ban,
és még vonzobba teheti az unids piacot a vallalkozasok szadmara. A Bizottsag tovabba az
Eurdopai Betegségmegelozési €s Jarvanyvédelmi Kozponttal egylitt olyan megbizhat6
elérejelzések kidolgozasan is munkalkodni fog, amelyek a jelenlegi eldrejelzések rovid
1détavjanal hosszabb tavra kitekintve vizsgaljak a lehetséges fenyegetéseket.

A gyogyszerek iranti kereslet és kinalat nyomon kovetésével kapcsolatos adatok
hasznositasat a jelenleg fejlesztés alatt alld 0j informatikai eszk6zok is segiteni fogjak.

18 Lasd még a COM (2023) 193. sz. dokumentum 2. cikkének (13) bekezdését.

A kritikus fontossagh gyogyszerek azonositasara szolgaldo modszertan tervezete a globalis
gyogyszerellatasi  lancok  sebezhetGségeirdl — szold 2022,  évi  bizottsagi  szolgalati
munkadokumentumban szerepel.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-
products-eu/eea_en.pdf
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Vérhatoan 2025-ben kezdi meg miikodését egy 0j, a gydgyszerhianyt nyomon kovetd
europai platform, amely a rendelkezése allo készletek és a hidnyok bejelentésére szolgal
majd?!. A kereslet és a kinalat alakulasara vonatkoz6, meglévé adatok alapjan torténd
informaciogyiijtést mesterséges intelligencia is segiti majd*’. A jovébeli eurdpai
egészségiigyi adattér révén az eurdpai és nemzeti hatdosdgoknak tobb lehetdségiik lesz
arra, hogy a meglévo egészségiigyi adatokat felhasznaljak a tendencidk elemzése soran.
Az adatbazisok unids €s nemzeti szintli interoperabilitasa, valamint a kiberbiztonsagi
intézkedések® elengedhetetlenek ahhoz, hogy maradéktalanul ki lehessen aknazni az
ilyen adatokban rejlé lehetdségeket, ami a tagallamok egészségiligyi rendszerei €s végso
soron az unios polgarok javat szolgalja.

A gyogyszerészeti reform felgyorsitasa és elorejelzése az ellatasbiztonsag fokozdsa
érdekében

A gyogyszerészeti jogszabdlyok javasolt reformja strukturalis intézkedéseket vezet be a
gyogyszerek elérhetdségének javitasa érdekében.

A javaslat egyik kulcsfontossagu eleme egy olyan, Uj eurdpai riasztasi rendszer
létrehozasa, amelynek keretében a vallalatok a jelenleginél kordbban bejelentik azt, ha
valamely gydgyszerbdl hiany jelentkezik vagy kivonjak azt a forgalombol, valamint
amely harmonizélt jelentéstételi kritériumokat hatdroz meg, kotelezOvé teszi a
hidnymegelézési tervek kidolgozasat és a hiany EMA altali koordinalt kezelését**. A
reform megerdsitené a vallalatok azon kotelezettségét, hogy megfeleld és folyamatos
ellatast biztositsanak.

Emellett a reform jelentds mértékben atalakitja a vallalatoknak nyujtott 6sztonzdket, és
az Ujonnan engedélyezett gyogyszerek esetében minden tagdllamban jutalmaznd a
folyamatos, kelld mennyiségii ellatds biztositasat®>. Az adminisztrativ terhek is
csokkentek, ezaltal a forgalombahozatali engedélyezési eljaras gyorsabba €s egyszeriibbé
valt. A javasolt reform megkdnnyitené a generikus gyogyszerek korabbi piacra 1épését is,
miutan az originalis gyogyszer kizarolagossagi id0szaka véget ért.

Az eldnydk csak az 0j jogszabdly hatalybalépésével érvényesiilnek teljes mértékben. A
tagallamok, az EMA ¢és a Bizottsdg azonban mar tettek 1épéseket a javasolt reform
iranyaba, hogy 0Osszehangoljak a kritikus hidnyok kockazatdnak megel6zésére és
mérséklésére tett eréfeszitéseket?®. Ezt a folyamatot fel kell gyorsitani.

2l A platformot az Eurdpai Gydgyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok

tekintetében a valsaghelyzetekre vald felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep
megerdsitésérdl szolo (EU) 2022/123 rendelet hozta 1étre.

22 Két rendszeren (EU-MED és ATHINA) keresztiil, amelyek fejlesztésén a HERA jelenleg is dolgozik.
Az ATHINA a valsig szempontjabol relevans egészségiigyi ellenintézkedések ellatasi lancainak
nyomon kovetését és elemzését fogja tdmogatni, és ezaltal irAnymutatast nyujt az ellatasi lanc
rezilienciajanak novelésére iranyuld nemzeti és unios szintl intézkedésekhez.

23 ENISA Threat Landscape 2022.pdf (az ENISA fenyegetettségi helyzetjelentése)

24 A feliilvizsgélat alapjaul a Bizottsag altal a gydgyszergyartdsi értéklanc szerepldivel és a hatosadgokkal

folytatott strukturalt parbeszéd szolgalt. 2022 oktoberében a Bizottsadg szolgalati munkadokumentumot

tett kozzé, amely Osszefoglalja a strukturalt parbeszéd megallapitdsait. Ez a munka kiegészitette a

gyogyszerhiany kivalto okait elemz6 tanulmany eredményeit, valamint a gyogyszerészeti jogszabalyok

reformjahoz felhasznalt elemzést.

Amennyiben a forgalomba hozatal engedélyezését kovetd két éven belill valamennyi tagallamban

biztositott az ellatds, akkor az engedélyezett gyogyszerek a gyogyszerészeti feliilvizsgalat

alkalmazasanak megkezdését kdveten tovabbi két év szabalyozasi védelmet élveznének.

Az EMA ¢és a nemzeti gyogyszeriigynokségek mar iranymutatassal szolgaltak ezen elemek

némelyikének eldrejelzése érdekében: Good practice guidance for patient and healthcare professional

organisations on the prevention of shortages of medicines for human use (europa.eu) (Utmutaté a
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Az 0j gyodgyszerészeti jogszabalyok varhatd elemei kozott szerepelnek a kdvetkezok:

e avallalatok korabban bejelentik, ha fennall a hiany kockazata;

e minden vallalat hidnymegeldzési tervet dolgoz ki valamennyi gyogyszerre
vonatkozodan,;

o fokozodik a kritikus hidnyokkal kapcsolatos informaciok megosztasa a tagallamok
kozott €és az EMA-val, hogy segitse az EU-t a meglévd rendszerek és folyamatok
teljes kort kiakndzasaban. Ez magaban foglalnd a tervezett vagy mar meghozott
intézkedésekre vonatkozo informéciokat, beleértve a tagallamok egyoldalu
intézkedéseit, példaul az exporttilalmakat vagy a parhuzamos kereskedelem tilalmat;

e a Bizottsag/EMA a kritikus hianyok kezelésére és a jovobeli ellatasbiztonsag
javitasara (példaul vészhelyzeti készletezésre) iranyul6 ajanlasokat ad ki;

e kritikus hidny esetén az EMA folyamatos konzultaciot folytat valamennyi érdekelt
agazati szerepldvel;

e a forgalombahozatali engedély harmadik félre torténd atruhazasanak megkonnyitése,
hogy mérséklddjon a gyogyszerek forgalombol vald kivonasanak hatasa.

Ezt mas 1épések is kiegészithetik, példaul a kritikus hidnyokkal kapcsolatos proaktiv
kommunikécio. A tagallamok példaul tajékoztatdo kampanyokat indithatnak a felhalmozas
megakadalyozasa érdekében, vagy intézkedéseket hozhatnak a kiilonboz6 ellatasi
szinteken bekdvetkezd pazarlas elkeriilésére?’ a nagykereskeddk szintjétél a betegek
szintjéig.

»Az BU az egészségért” program keretében egy 10 milli6 EUR 6sszegii egyiittes fellépés
tamogatja a gyogyszerhiany kezeléséhez kapcsolodd nemzeti kapacitisok bovitését,
tobbek kozott egy nemzeti szinten alkalmazhato, ,legjobb gyakorlatnak™ mindsiild
informatikai modell révén. A részt vevo hatdsagok unids tamogatasban is részesiilhetnek
a gyogyszerhiany kezelésével kapcsolatos nemzeti kapacitdsok bovitéséhez.

A rugalmassagok maradéktalan kihaszndlasa

A szabdlyozasi rugalmassag a kritikus fontossagu gyogyszerekbol fellépo hiany
kezelésének és enyhitésének fontos eszkoze lehet. 1detartozik az alternativ gyogyszerek
gyors engedélyezése és bevezetése; a termelés fokozdsa vagy a nyersanyagok vagy
késztermékek alternativ beszallitdinak jovahagydsa; a felhasznalhatosadgi idétartam
atmeneti meghosszabbitasa; valamint a tagallamok kozotti Ujraelosztast megkonnyitd
intézkedések.

Az elmult években — kiilonosen a Covid19-vildgjarvany idején — az unids szabalyozok
mar tapasztalatokra tettek szert ezekkel a rugalmassagokkal kapcsolatban. Ennek
koszonhetden bizni lehet abban, hogy a rugalmassdgok biztonsdgi kockazatok és a
mindségi eldirdsok megsértése nélkiil alkalmazhatok?®. Egy 0] egyiittes fellépés elé fogja
mozditani a szabdlyozasi rugalmassdgi mechanizmusok ¢és mads, nemzeti szinten
alkalmazhat6 rugalmassagok hatékony alkalmazasat, ismertetve példaul azt, hogy a helyi

betegek és az egészségligyi szakmai szervezetek szamdra az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
hianyanak megeldzésérdl), valamint Good practices for industry for the prevention of human
medicinal product shortages (europa.eu) (Helyes gyakorlatok az agazati szereplok szamara az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek hianyanak megel6zése érdekében)

Néhany orszagban olyan intézkedéseket vezettek be, amelyek eldirjak a gyogyszertarak szamara, hogy
a gyogyszereket a receptre felirt pontos mennyiségben értékesitsék, ne pedig egész csomagokban,
mivel a felesleg késobb artalmatlanitast igényel.

Ezt a gyogyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsdggal foglalkozé irdnyitécsoport eszkdztara és a 2023.
oktober 24-én kozzétett, szabalyozasi rugalmassagra vonatkozo6 ajanlasok tdmogatjak.
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gyogyszertarak magisztralis gydgyszerei hogyan haszndlhatok fel bizonyos hidnyok
enyhitésére.

Arképzési és drtamogatdsi politika

Bér a gyodgyszerekre vonatkoz6 drképzési és artamogatdsi politikak nemzeti hataskorbe
tartoznak, az e teriileten folytatott egyiittmiikodés alapvetd fontossagu ahhoz, hogy az
egyik tagallamban hozott dontések ne okozzanak hidnyt a tobbi tagallamban. Mikozben
az adott tagallamban fizetett ar a nemzeti egészségiigyi rendszer preferenciajat tiikrozi, az
arképzés és a kozbeszerzés fokozottabb Osszehangoldsa javulast hozhatna a gyogyszerek
egyenld és kelld idoben torténd rendelkezésre allasa terén, tobbek kozott az alacsonyabb
vasarlder6vel rendelkezd tagéallamok esetében is. A Bizottsdg fokozottan eld fogja
segiteni az Onkéntes egyiittmiikddést, tobbek kozott az arképzéssel és artamogatdssal
foglalkoz6 illetékes nemzeti hatdsdgok, valamint az éallami egészségiigyi kifizetok
csoportja (NCAPR) keretében. Ebben a csoportban a tagallamok megosztjak egymassal a
nemzeti arképzési, artdmogatasi és kozbeszerzési politikdkkal kapcsolatos azon
tapasztalataikat, amelyek a megfizethetdség ¢és az ellatasbiztonsag szempontjabol
relevansak.

Hosszabb tivon a jelenlegi atlathatdsagi iranyelv? értékelése lehetéséget nytjt az
arképzés és artamogatas terén folytatott egyiittmiikodés fontos eszkdzének vizsgalatara.

Kozbeszerzés alkalmazdsa az ellatasbiztonsag fokozdsa érdekében

A gybgyszerbeszerzési eljarasok gyakorlata tagdllamonként eltérd, és a hosszll tava
rendelkezésre allas ritkdn szamit elsddleges szempontnak. A 2014. évi kdzbeszerzési
iranyelv az odaitélési szempontok — tobbek kozott az aron tulmutato szempontok — révén
stratégiaibb megkozelitést szorgalmaz. Ha az alkalmazott {6 kivalasztasi kritérium a
legalacsonyabb ar, az csokkentheti azoknak az 6sztonzdknek a hatasat, amelyek nyoman
az agazati szereplok a kindlat hossza tavl fenntartasara torekednének az EU-ban. Ezzel
egy idében a sebezhetdség fokozodasahoz vezethet az, ha a kézbeszerzési eljardsok
keretében egyetlen vallalatnak itélik oda a szerzddéseket. Amennyiben a kritikus
fontossagu gyogyszerekhez valdo hozzaférés és azok megfizethetdsége problémat
jelenthet, a tagéllamok kozos erdfeszitéseket tehetnek a vasarlderd novelése érdekében:
erre pelda a balti kozbeszerzési kezdeményezés €s az északi gyogyszerészeti forum.

A kozos tagallami kozbeszerzés hatékony eszkozként szolgalhat a hozzaférhetdség, a
megfizethetdség €s az ellatasbiztonsag javitasdhoz, ami kiilondsen nagy elényokkel jar a
termelési kapacitasok bovitését €s az ellatasi lancok diverzifikalasat. Egyes esetekben
ezek az eszk6zok a kiszamithatdsagot is novelhetik tobbéves szerzddések révén. A
Bizottsag 2024/2025 teléig meg fogja vizsgalni annak lehetdségét, hogy az
antibiotikumok ¢€s a 1égzdszervi virusok elleni gyogyszerek beszerzése kozos
kozbeszerzés keretében torténjen.

A gyogyszerelldatas biztonsdgadt tamogato kozbeszerzési gyakorlatok:

2 A 89/105/EGK iranyelv az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek aranak megéllapitasat, valamint a

nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket szabalyozo intézkedések atlathatosagarol
A kozelmultban megrendelt, a 89/105/EGK tandcsi irdnyelv (atlathatdsagi iranyelv) mitkodését elemzo
tanulmany eredményei 2023 novemberében varhatok.
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A kritikus fontossagii gyogyszerek rendelkezésre allasaval kapcsolatban mar szamos
eszkoz hasznalhato:

- eldzetes piaci konzultacio;

- szerzOdések tobb nyertes palyazonak valo odaitélése az ellatasi zavarok
kockazatanak csokkentése és a versenykdrnyezet fenntartdsa érdekében;

- a kozbeszerzési eljarasok soran a gazdasagilag legelonydsebb ajanlat mint odaitélési
szempont gyakoribb alkalmazasa, melynek soran mindségi kritériumokat 1is
figyelembe vesznek, példaul az ellatas €s a termelés biztonsagat az EU-ban/EGT-ben
vagy azokban az orszagokban, amelyekkel az EU kozbeszerzési megallapodast
kotott;

- kozos kozbeszerzés (csoportos kdzbeszerzések €s orszagokon ativeld beszerzések)
alkalmazésa a kisebb piacokon jelentkezd hozzaférési nehézségek lekiizdése
érdekében. Ez jobb méretgazdasagossagot ¢€s targyaldsi poziciét eredményezne,
ezzel egy idoben megnyitna az utat a piacok versenyképesebbé tételét célzo 1épések
eldtt és az ellatdsi lanc rugalmatlannd vélasa ellen hatna;

- annak biztositdsa, hogy a szerzddések idétartamat tigy hatdrozzdk meg, hogy az
eldsegitse a kereslet kiszamithatdsagat és a hosszu tavi rendelkezésre allast.

A szakértokkel és a nemzeti hatosdgokkal folytatott folyamatos munka révén a Bizottsag
2024 elejéig kibocsatja a kozbeszerzésrdl sz016 unids iranymutatast. Az irdnymutatas
azokra a beszerzési gyakorlatokra Osszpontosit majd, amelyek kozvetleniil
hozzéjarulhatnak az ellatasbiztonsag és a rendelkezésre allas fokozasahoz azaltal, hogy
az ellatasbiztonsigot ténylegesen beépitik az odaitélési szempontok kozé*, figyelembe
véve az EU nemzetkozi kotelezettségvallalasait. Igy a tagallamok és a beszerzék
fokozott timogatast kapnak kozbeszerzési gyakorlataikhoz.

Altalanosabban fogalmazva, a kéltségvetési rendelet’’ atdolgozasara iranyuld bizottsagi
javaslat a valsaghelyzetnek nem mindsiilé helyzetekben is tobb lehetdséget kindlna az
unids szintli kozbeszerzési eszkzok tekintetében. Ha a tagallamok érdeke ezt kivanja, és
van konkrét jogalap, a Bizottsdg nemcsak a tagallamokkal kozOsen szerezhetne be
gyogyszereket, hanem felhatalmazas alapjan a tagallamok nevében is. Erre azoknak a
kritikus fontossagli gyogyszereknek és kiegészitd termékeknek a tekintetében is sor
keriilhetne, amelyek jelenleg nem tartoznak az egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkozo6 kozos kozbeszerzési megallapodas hatalya ala.

A HERA soron kovetkezd feliilvizsgalata soran a gyogyszerek teljes korére vonatkozéan
meg kell vizsgalni, hogy az intézkedések milyen mértékben terjedjenek ki a hatarokon at
terjedod sulyos egészségiigyl veszélynek nem mindsiild fenyegetésekre valo reagalasra.

A Bizottsag az; EMA-val és a tagdallamokkal egyiittmiikodésben fokozott
erdfeszitéseket fog tenni annak érdekében, hogy a kovetkezd télen ne lépjen fel
kritikus gyogyszerhiany:

e a gyogyszerekre vonatkozo 0j dnkéntes szolidaritasi mechanizmus alkalmazésa;

27 Németorszagban példaul egy 2023. juliusi térvény értelmében az egyes gyogyszerek beszerzésére kiirt

palyazatokban kotelezOen elbiralasi szempontként kell szerepelnie annak, hogy az adott gyogyszer
hat6anyaga az EU-ban vagy az Eurodpai Gazdasagi Térségben késziiljon
(https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf).

COM(2022) 223 final; rendeletre irdnyul6 javaslat az Unid altaldnos koltségvetésére alkalmazando
pénziigyi szabalyokrol (4tdolgozas), 2022. majus 16.

31
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e adott esetben szabalyozasi rugalmassag alkalmazésa;
e az unids polgari védelmi mechanizmus aktivalasa esetén az antibiotikumokbol
felhalmozott rescEU-készlet igénybe vétele.

Emellett a Bizottsag az EMA-val és a tagallamokkal egyiitt rovid és kozéptavon a
kovetkezd intézkedésekkel fogja tamogatni a hosszu tavi ellatasbiztonsdagot a
kritikus fontossagu gyogyszerek tekintetében az EU-ban:

o 2023 végéig kozzéteszi a kritikus fontossagt gyodgyszerek unids jegyzékét, és
2024 aprilisara elemzést készit azokrol a sebezhetéségekrdl, amelyek a kritikus
fontossagu gyogyszerek egy elsé csoportjahoz kapcsolodnak;

e a gyogyszerészeti reform keretében javasolt intézkedések elére hozott
végrehajtasa a kritikus gydgyszerhidny szisztematikusabb és 0sszehangoltabb
bejelentésének €s enyhitésének biztositasa érdekében;

e a kereslet és a kinalat jobb eldrejelzését szolgaldé kommunikacios eszkozok —
példaul egy kozvetitd platform (2024 maésodik negyedévéig), egy unids
keresletjelz6 mechanizmus, valamint a gyogyszerhidnyt nyomon kovetd eurdpai
platform — 1étrehozasa;

e a szabalyozasi rugalmassagrol, tobbek kozott a magisztralis gydgyszerekrdl szolo
egyiittes fellépés 2024-ben torténd elinditasanak eldkészitése;

e a gyogyszerek kozbeszerzésében alkalmazandd legjobb gyakorlatokra vonatkozo
iranymutatas kidolgozasa 2024 elejéig, azon szélesebb korli torekvések részeként,
amelyek célja, hogy a kozbeszerzés jobban tamogassa az ellatasbiztonsagot.

A tagallamok felkérést kapnak a kovetkezokre:

o kovessék nyomon ¢és maradéktalanul érvényesitsék a vallalatok ellatési
kotelezettségeinek teljesitését;

e dolgozzanak ki hatékony kommunikacios terveket a gyogyszerek elérhetdségével
kapcsolatos tajékoztatas és a polgarok megnyugtatasa érdekében’?;

o vizsgaljak meg, hogy a nemzeti kozbeszerzési szabdlyok és szempontok milyen
szerepet jatszhatnak az ellatasbiztonsag novelésében.

A gyogyszeriparban tevékenykedd érdekelt felek felkérést kapnak a kovetkezokre:

e teljes mértékben teljesitsék az unids jog altal a vallalatokra rott kotelezettségeket;

e folyamatosan kdvessék nyomon a kritikus fontossag gyogyszerek iranti kereslet
¢s kinalat alakulasat, és a lehetd legkorabban nytjtsanak teljes kort tajékoztatast a
szabalyoz6 hatosagoknak; hajtsak végre a szabalyozasi rugalmassagokra, valamint
a gyogyszerészeti fellilvizsgalatnak a mar alkalmazhaté elemeire vonatkozé
ajanlasokat, példaul a gyogyszerhiany vagy a forgalombdl vald kivonds korabbi
bejelentése tekintetében.

3. KOZEP-ESHOSSZU TAVU STRUKTURALIS INTEZKEDESEK

Az eurdpai egészségiigyi unid kozponti célkitlizése, hogy minden eurodpai kellé idében
hozzajusson a szamara sziikséges gyogyszerekhez, fliggetleniil attol, hogy az EU mely

32 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-

communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf
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részén ¢l. A javasolt unids gyogyszerészeti reform kulcsfontossagli célkitlizései kozé
tartozik az eurdpai gyogyszeripar versenyképességének fokozasa, a gyodgyszerek jobb
rendelkezésre allasdnak biztositasa, valamint annak garantalasa, hogy a gyogyszerek
minden beteghez egyenlden ¢és kelld idében eljussanak. Bar a reform strukturalis
intézkedéseket iranyoz eld annak érdekében, hogy biztosabb alapokon nyugodjon az EU
gyogyszerekkel — tobbek kozott generikus gyodgyszerekkel — valo ellatasa, ugyanakkor a
gyogyszerhidny ipari dimenzi6jara nem terjed ki.

A meglévd és tervezett szakpolitikai, jogalkotasi és szabalyozasi intézkedések™® mellett
az EU-nak stratégiai szemléletli, 6sszehangolt dgazati megkdzelitésre van sziiksége a
leginkabb kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasbiztonsaganak fokozasa érdekében. Az
EU gyobgyszerellatdsanak biztonsagosabba tételéhez 10j jogszabalyokra lehet sziikség.
Egy, a kritikus fontossaghi gyogyszerekrdl szolo jogszabalyra iranyuld jogalkotasi
kezdeményezést alapos, gazdasagi szempontokra is kiterjedd eldkészitd munkanak
kellene megeldznie. Ezért a Bizottsag 2023 végéig megkezdi egy célzott eldkészitd
tanulmany kidolgozasat, amelyet hatasvizsgalat kovethet majd.

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo szovetség: egyiittmiikodés az
ellatasbiztonsag fokozdsa érdekében

Az EU ¢és a tagallamok szamos olyan eszkozzel rendelkeznek, amelyek eldmozdithatjak
az eurdpai egészségligyi €s ipari Okoszisztéma koz- és magdnszerepldit Osszefogd
Osszehangolt dgazati megkozelitést.

A Bizottsag 2024 elejéig létre kivanja hozni a kritikus fontossagu gyogyszerekkel
foglalkozo szovetséget. Ez lehetOvé tenné a nemzeti hatdsagok, az agazati szereplok, a
civil tarsadalom képvisel6i, a Bizottsag és az unids iligynokségek szamara, hogy a
versenyszabalyoknak €s az EU nemzetkozi kotelezettségvallalasainak megfeleld, unios
szinten 0sszehangolt fellépést dolgozzanak ki a gydgyszerhiany kezelése céljabol.

Els6 1épéskeént kozdsen elemeznek azt, hogy milyen sebezhetdségeket okoznak az unios
jegyzékben szerepld kritikus fontossagi gyogyszerek ellatdsi lancainak sziik
keresztmetszetei (tulzott fliggdség korlatozott szamu kiilsd beszallitotol, korlatozott
diverzifikécios lehetdségek, korlatozott termelési kapacitdsok stb.). E tényeken alapulo
folyamat eredményeképpen azonositandak, hogy mely korlatozott szamu kritikus
fontossagu gyogyszerek esetében a legnagyobb a hidany kockdzata és az egészségiigyi
rendszerekre gyakorolt hatdas. 1ly modon a szovets€ég azonositani tudna, hogy milyen
eszkozokkel adhato optimalis valasz a sebezhetdségekre.

Ehhez a munkéhoz tobb kiilonb6zd eszkoz is hasznalhato; ezek kozott szerepelnek a
strukturalis kockdzatok csokkentésére iranyuld intézkedések — nevezetesen a kereslet
kiszamithatobba tétele, a diverzifikacid Osztonzése és a leginkabb kritikus fontossagu
gyogyszerek  gyartdsanak novelése —, valamint sziikkség esetén az unids
készletfelhalmozas:

o Kozbeszerzés

33 A strukturalt parbeszéd tanulsagai, valamint a gyogyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkoz6

igyvezetd iranyitocsoportnak a kritikus fontossagi gyogyszerekkel kapcsolatos, a gyogyszerészeti
reform keretében megfogalmazott ajanlasai alapjan.
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Az uniés szintli koordindcid stratégiai keretet biztosithat az azonositott kritikus
fontossag gyogyszerek ellatasbiztonsdganak kozbeszerzés révén torténd noveléséhez. E
munka alapjat képezheti a kritikus fontossdgii gydgyszerek kozbeszerzésére vonatkozod
bizottsagi iranymutatds, valamint a kozos szempontok, példdul a zold gyartasi
technologidk, valamint az eurdpai beszallitas elényben részesitése kritikus hidny esetén.

Ez a megkdzelités segithet a kritikus fontossagii gyodgyszerek megfeleld kinalatdnak
meghatarozasdban is, és ezaltal biztosithatja az agazati szereplok kompenzalasat és
Osztonzését, valamint tdmogathatja ezen szempontok Osszehangolt, unids szinti
alkalmazésat. A kinalat kiszdmithatosagat kozéptavi szerzodéses osztonzok is segitenék
diverzifikaldsa és vonzasa érdekében. A szOvetség altalanossagban véve feltérképezné
azokat a kozos megkozelitéseket, amelyek révén a tagallamok Osztondzhetnék az
ellatasbiztonsag javitasat az unios szintli kozos beszerzések soran. Egy masik lehetdség a
kapacitaslekotési szerzoédések alkalmazasa az EU FAB modelljének alkalmazéasaval.

o A globalis ellatasi lancok diverzifikdlasa

A szovetség segithet annak vizsgalatdban is, hogy miként lehet diverzifikalni a kritikus
fontossagu gyogyszerek globdlis elldtdsi lancait. A kritikus fontossagu gyogyszerek
ellatasbiztonsagaval kapcsolatos, harmadik orszdgokkal kialakitandd stratégiai
partnerségek szempontjabol kiemelt fontossagl orszagok azonositasa eldsegitené, hogy a
harmadik orszagokkal folytatott tagallami és unids szintli egyiittmiikodés koherens
modon é€s a lehetséges szinergidk kihasznélasaval torténjen.

e Az innovdcio és a termelési kapacitdas fellenditése

A szovetség stratégiai fokuszaban allna emellett az is, hogy Eurépa milyen mdodon tudna
Osszehangoltabbd és versenyképesebbé tenni a kritikus fontossagli gyogyszerek és
alapokat kapna a gyogyszerek rendelkezésre alldsa, valamint mérséklédnének bizonyos,
az EU ellatési lancaiban jelenleg fennallo fiiggdségek.

Minden nemzeti és unids tdmogatdsnak Osszeegyeztethetonek kell lennie az allami
tamogatasok keretrendszerével. A szovetség a feltart sebezhetdségek alapjan koordinalna
a kritikus fontossagli gyogyszerek ellatasbiztonsagaval kapcsolatos sziikségletek
azonositasara irdnyulo erdfeszitéseket. Ezzel 0sszefiiggésben a tagallamok uniods szinten
Osszehangolt és szamos szempontot — példaul az unids piac szdmara kiemelt fontossagi
megrendeléseket — figyelembe vevd dltalanos gazdasagi érdekii szolgaltatasokat
hatdrozhatnak meg annak érdekében, hogy az EU szintjén mérsékldédjon a kritikus
fontossagu gyogyszerek hianyanak kockéazata. A szdvetség szerepet jatszhatna abban is,
az egész EU-ban elterjedjen egy harmonizalt megkozelités.

A szOvetség keretében a tagallamok megvitathatnak azt is, hogy sziikséges-e tamogatni a
fejlett és innovativ zold technologidk fejlesztését — tobbek kozott a lejart szabadalmu
gyogyszerek gyartasa tekintetében —, adott esetben egy 1j, a kritikus fontossdgu
gyogyszerekre Osszpontosito, kozos eurdpai érdeket szolgalo fontos projekt (IPCEI)
részeként. Ez kiegészithetné az egészségiigy teriiletén mar folyamatban 1évd, kézos
eurdpai érdeket szolgald fontos projektek keretében zajlé munkat, amelynek célja az
antimikrobialis rezisztenciaval, a ritka betegségekkel és a rakkal kapcsolatos innovativ
kezelések, valamint az innovativ termelési folyamatok és termékek fejlesztésének
tamogatasa. Egy 1j, kozoOs eurdpai érdeket szolgalé fontos projekt a generikus
gyogyszerek eléallitasaban alkalmazhat6 innovativ és fenntarthatd gyartasi technologidk
¢és eljarasok fejlesztésére 0sszpontosithatna. Ez az innovativ belfoldi termelés novelését
¢s a kornyezetvédelmi normék el0mozditasat egyarant lehetévé tenné. Emellett
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lehetéséget teremtene arra is, hogy az EU vezetd szerepet toltson be a generikus
gyogyszerek gyartdsanak kornyezetbaratabba tételében.

o A kritikus fontossdagu gyogyszerek unios készletfelhalmozdsa

Tobb tagallam nemzeti jogszabalyai mar tartalmaznak olyan rendelkezéseket, amelyek
tartalékkészlet fenntartasara kotelezik az ellatdsi lanc kiillonb6zd szerepldit, hogy ezaltal
rovid tava hidny esetén rendelkezésre alljon egy biztonsagi készlet.

Ha a készletfelhalmozéasra mar a hidny jelentkezése eldtt sor keriil, akkor ez a készlet
segithet athidalni az ellatasi hianyt a termelés novekedéséig, vagy biztosithatja a termelt
mennyis€g nodveléséhez hidnyzd6 bemeneti anyagokat. A  nemzeti szintli
készletfelhalmozas azonban befolyasolhatja a gyogyszerek rendelkezésre allasat mas
tagallamokban, koltségesnek ¢és esetleg pazarlonak bizonyulhat, kiilondsen akkor, ha azt
nem kisérik a hiany kezelését célzd enyhitd intézkedések.

A Bizottsadgnak ¢és a tagallamoknak 2024 elsd felében kozos stratégiai megkozelitést kell
kidolgozniuk a gydgyszerek készletfelhalmozdsdra vonatkozoan. A kozos megkozelités
az unios polgari védelmi mechanizmus (UCPM) keretében szerzett tapasztalatokra és a
meglévl rescEU-készletre épitve megvizsgdlna, hogy a készletfelhalmozas milyen
feltételek teljesiilése mellett lehet megfeleld és koltséghatékony megoldés. Az els6 1épés
a kritikus fontossaghi gydgyszerek unids szintli készletfelhalmozasi igényeinek
meghatdrozasa az ellatasi lancok sebezhetdségi elemzése alapjan. A stratégia
kiegészitéseként a Bizottsdg 2024-ben egyiittes fellépést kivan inditani a
készletfelhalmozas terliletén, amely tdmogatni fogja a tagéallamokat a nemzeti
készletfelhalmozasi stratégidk hatékony ¢és Osszehangolt megerdsitésében ¢és/vagy
javitasaban.

Mivel az unids polgari védelmi mechanizmus gyorsan tud reagélni, tovabbra is az unios
megkozelités kulcsfontossagu részét fogja képezni. Ahhoz, hogy az unids polgari
védelmi mechanizmus hossza tava készletfelhalmozéasi rendszerrel egésziiljon ki,
fenntarthat6 finanszirozasra van sziikség.

o Készségek a gyogyszeriparban

Az eurOpai gyogyszergyartok azzal szembesiilnek, hogy a készségigények gyorsan
valtoznak. Az ipar digitalizacigja miatt nagyobb hangsuly keriil a mesterséges
intelligenciara, a robotikara és a nagy adathalmazok feldolgozasara. Az egészségligyi
agazat 0koszisztémadja erésen szabalyozott, és a szabvanyoknak valé megfeleléshez olyan
szakemberekre van sziikség, akik szilard tudassal rendelkeznek a szabalyozasi keretek, a
mindségbiztositds és az ellendrzés terén. A zo6ld atallas szamos kiillonbozd készség
meglétét igényli, ideértve a zO6ld kémiat, a fenntarthatdé mérndki tudomanyokat, az
¢letciklus-értékelést, a fenntarthatd beszerzést és az energiagazdalkodast.

A gyogyszeriparra jellemz0 az is, hogy magasan képzett munkavallalokat foglalkoztat, és
gyakori a nemzeteken ativel6 egyiittmiitkddés. Ezért nagymértékben fiigg a munkavallaloi
mobilitastél, mivel a munkavallalok szabad mozgésa az innovacidé és a novekedés
elémozditdja. Mivel a gyogyszerészet szabalyozott szakma, tantervei kdnnyebben
kiigazithatok, és élvezi a szabad mozgast megkonnyitd unids intézkedések kinalta
elénydket.

Az unios készségfejlesztési program megvizsgalja azt, hogy miként kezelhetd a
készséghiany széles korii problémdja az EU-ban. Konkrétabban azt igyekszik eldsegitent,
hogy minél tobben végezzenek tanulméanyokat a természettudomanyok, a technoldgia, a
miiszaki tudomanyok és a matematika teriiletén; ennek érdekében vonzobba teszi ezeket
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a teriileteket a tanulmanyaikat vagy palyafutdsukat megkezddk szamadra, célzott
intézkedéseket hoz a lanyok ¢és nok érdeklédésének elnyerése érdekében, valamint
0sztonzi a tudomanydgakon ativeld és innovativ oktatasi és tanuldsi megkozelitést az
iskoldkban, a szakképzésben és a felsdoktatasban. A készségfejlesztési paktum célja,
hogy az ipar és a kulcsfontossagu oktatasi és képzési szerepldk aktiv bevonasaval kezelje
a legsiirgetobb agazati készséghianyokat. Nagy hangsulyt kap az egészségligyi agazat —
tobbek kozott a gydgyszeripar — teriiletével foglalkozd kiegészitdé készségfejlesztési
partnerség: 2023 végére varhatéan létrejon a partnerségi megallapodas a kozds ipari
egylittmiikodési forum tagjainak aktiv részvételével. Az egylittmikddés keretében
lehetéség nyilna tobbek kozott a készségigények kozos azonositdsanak javitasara, ami
0sztondzné aegy 0sszevont képzési dllomany lérehozasat.

o Pénziigyi tamogatds

Ha a szovetség keretében létrejonne egy kozos stratégiai megkdzelités, az jelentds
eléonnyel jarna, mivel lehetdvé tenné az unios €s nemzeti finanszirozas hatékonyabb
mozgositasat és Osszehangolasat. Ezaltal a maganszektor szamara javulna a beruhazasok
hosszll tava kiszamithatosaga, elkeriilhetok lennének a sziikségtelen atfedések, valamint
biztosithatd volna mas horizontalis prioritdsoknak (példaul a kkv-k részvételének
megkonnyitése) a figyelembevétele.

A gyogyszerekkel kapcsolatban mar most is jelentdés unios finanszirozasi tamogatas
vehetd igénybe. Megkozelitdleg 4 milliard EUR 4ll rendelkezésre a gyogyszerekkel
Osszefliggd tdmogatasokra, tobbek kozott a Horizont Eurdpa®* keretében kutatdsra, az
Eurdpai Regionalis Fejlesztési Alap®® keretében gyogyszerfejlesztésre és -gyartasra, ,,az
EU az egészségért” program®® keretében antimikrobidlis szerek és mas egészségiigyi
ellenintézkedések kifejlesztésének ¢és gyartdsanak tdmogatasdra, valamint az unids
polgari védelmi mechanizmus keretében az egészségligyi készletek finanszirozasara. Az
egészségiigyl rendszerek egészének szélesebb korll tdmogatdsidra 43 milliard EUR
fordithat6 a Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkozbol.

A tobbéves pénziigyi keret félidds feliilvizsgalata soran javasolt Stratégiai Technologidk
Europai Platformja (STEP)37 arra torekszik, hogy fellenditse a kritikus technologiakba
torténd beruhazasokat Eurdpaban az innovéacio eldmozditasa érdekében, illetve az Uniod

3 Példaul a klinikai vizsgalatokra, valamint az — egy esetleges tjabb vilagjarvany esetén alkalmazhatd —

Uj antimikrobidlis szerekkel, virus6l6 szerekkel vagy vakcinakkal kapcsolatos kutatasokra elkiilonitett
forrasok Osszege meghaladja a 180 milli6 EUR-t. Emellett az Eurdpai partnerség az innovativ
egészségiigyért — amely szamara EU és az eurdpai élettudomanyi agazatokat képviseld agazati
szovetségek kozosen 2,4 milliard EUR kozos finanszirozast biztositanak a 2021-2027-es iddszakban —
azt hivatott biztositani, hogy az egészségiigyi kutatas és innovacié kézzelfoghato elonydket hozzon a
betegek és a tarsadalom szamara. A partnerség tevékenységei kdzé tartozik tobbek kozott — de nem
kizarolag — a gyogyszerkutatas és -fejlesztés.

Az Eurdpai Regionalis Fejlesztési Alap tobb mint 200 milli6 EUR tamogatast nytjt foképp kkv-nak a
gyogyszerfejlesztéshez és -gyartashoz kapcsolddd projektek keretében kutatisra, tovabbképzésre, a
vallalkozasok alléeszkdzeibe/immateridlis javaiba torténd beruhazasokra, valamint a termelési
folyamatok és az infrastruktura kdrnyezetbaratabba tételére.

A HERA Invest 100 milli6 EUR-val kiegésziti az InvestEU programot, amely a fenntarthato
beruhazasokat, az innovaciot és a munkahelyteremtést tdmogatja Europaban. Emellett 160 millio
EUR-t kiilonitettek el az EU-FAB szamara, amelynek célja a kritikus fontossagi gyodgyszerekre is
kiterjeszthetd, azonnal mozgosithato kapacitdsok tamogatasa. Emellett ,az EU az egészségért”
program keretében tobb mint 100 milli6 EUR fordithaté az innovativ technologiak és a kritikus
fontossagu gyogyszerek — koztiik az antibiotikumok — fejlesztésére és elérhetdségének javitasara.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform_hu;
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stratégiai fiiggéségeinek csokkentése vagy megeldzése céljabol. A STEP célja, hogy
megerdsitse ¢és kihasznalja a meglévd unids eszkozoket annak érdekében, hogy a kritikus
technologidk — koztiik a biotechnologia — Unidn beliili fejlesztéshez vagy gyartasdhoz
gyorsan pénziigyi tamogatast lehessen nyujtani. A Bizottsag javaslata konkrét példaként
emliti az egészségbiztonsdg szempontjabol létfontossagh gydgyszereket €s orvosi
technoldgidkat mint olyan a biotechnoldgidkat, amelyekre a STEP tevékenységének ki
kell terjednie. A STEP égisze ala tartoz6 projektek tobb program keretében is tdmogatast
kaphatnak, példaul a kohézios politikai programok, a Helyreallitasi és Rezilienciaépitési
Eszkoz, ,,az EU az egészségért” program, a Horizont Eurdpa vagy az InvestEU
forrasaibol. A STEP tovabba egy ugynevezett szuverenitasi pecsét létrehozasat is
javasolja a meglévé programok kozétti szinergidk elémozditasa érdekében.®

A Technikai Tamogatési Eszkozt arra is fel lehetne hasznalni, hogy novelje a tagallamok
kozigazgatasi kapacitasat a gyogyszerhidny kezelése ¢és a kritikus fontossagu
gyogyszerek eldallitasa terén.

Kozép- és hosszu tavu intézkedések

A Bizottsag egyeztetni fog a tagallamokkal a kritikus fontossaghi gyogyszerekkel
foglalkoz6 szovetség 1étrehozasardl, amely stratégiai keretet biztositva segiti a kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas strukturdlis tdmogatasat. A cél az, hogy a
szovetség 2024 elejére megkezdje miikodését.

A Bizottsag ezenkiviil:

o 2023 végéig tanulmanyt készit arrdl, hogy a jogszabalyok segithetik-e a kritikus
fontossagu gyogyszerek valod ellatas hossza tava, strukturélis tamogatésat;

e 2024 juniusdra kozOs stratégiai megkozelitést dolgoz ki a tagédllamokkal a
gyogyszerek készletfelhalmozasara vonatkozdan,;

e olyan stratégiai partnerségeket kot harmadik orszdgokkal a kritikus fontossagu
gyogyszerek eldallitdsa terén, amelyek a helyi keresletet, valamint az unids és
vilagszinten jelentkezd igényeket egyarant tiikrozik majd.

A tagallamok felkérést kapnak a kovetkezdkre:

e hasznaljak fel a rendelkezésre allo forrasokat a szdvetség altal meghatarozott
prioritadsokba valod beruhdzasra, adott esetben az allami tdmogatéasi szabalyokkal
Osszhangban,;

e dolgozzanak ki az unids gyogyszerkészletezési megkozelitéssel dsszhangban allo
nemzeti készletfelhalmozasi megkozelitést;

e tamogassak egy készségfejlesztési partnerség létrehozasat a gyogyszeripari dgazat
szlikségleteire 6sszpontositva.

38 A STEP hatékony eszkdzzé valhat a kritikus fontossagi gyogyszerek gyartdsanak tamogatésa terén is.

Osszhangban azzal, hogy — tobbek kozott a kritikus fontossaga gyogyszerek teriiletén is — csdkkenteni
kell az EU stratégiai fiiggdségeit, a STEP alkalmas lesz annak elémozditasara, hogy az erre iranyulo
intézkedések finanszirozasa egy jobban dsszehangolt, unids szintli megkozelités mentén torténjen, és
ezt a célt kiilondsen jol szolgalja majd a szuverenitasi pecsét, amely fokozni fogja a szinergiakat
egyrészrol a kiilonb6z6 programok — példaul ,,az EU az egészségért” program, a Horizont Eurdpa —,
masrészrél a kohézids politikai alapok és a Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz kozott.
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4. NEMZETKOZI PARTNERSEGEK AZ ELLATAS TEREN

Amint azt a 2022. novemberi globalis egészségiigyi stratégia®* kimondta, az ,,Eurdpa
egylitt” elv szellemében cselekvd EU vezetd szerepet jatszik az egészségre 0sszpontositd
globalis megkozelités elomozditasaban. Ennek egyik kulcseleme a raszoruléknak nyujtott
tamogatas volt, ami akkor mutatkozott meg a legszembetiindbben, amikor az EU nagy
mennyiségben adomanyozott*® Covidl19-vakcinakat nemzetkdzi partnereinek. A
Covid19-vilagjarvany arra is ravilagitott, hogy a globalis ellatdsi lancok kritikus
fontossaguak az alapvetd egészségiigyi felszerelések biztositasa szempontjabol. A
nemzetkozi egyiittmiikodés és a globalis gyogyszeripai agazat valddi integracidja
kulcsfontossagu tényez6 a gydgyszerek rendelkezésre allasa szempontjabol az EU-ban és
vilagszerte: az Unid sok partnere maga is megtapasztalta a gyogyszerhiany okozta
nehézségeket, és elismeri a kollektiv megkozelités értékét.

Az ellatasi lancok diverzifikalasa

A diverzifikdci6 révén mérséklddnek az ellatdsi lanc fliggdségekbdl eredd
sebezhetdségei. Mivel a gyogyszerek ellatasi lancai nagyon Osszetettek, az unios iparnak
az alapvetd inputok széles koréhez kell hozzaférnie. A kereskedelempolitika és a
partnerségek célja 0j piacok megnyitasa és az ellatasi forrasok diverzifikalasa, valamint
azoknak a fokozott eréfeszitéseknek a kiegészitése, amelyek a kritikus ellatasi lancok
tulzott fiiggdségeinek csokkentését célozzak. A kockazatok és sebezhetOségek
azonositdsa révén — — kiilondsen a kritikus fontossagi gyogyszerek esetében — a fokusz
az enyhité intézkedésekre, valamint a globalis kereskedelmi rendszer és a globalis
gyogyszerpiac rezilienciajanak kiépitésére helyezddik. Tobbek kozott ezt a célt szem
elott tartva kotott az EU 42 preferencidlis kereskedelmi megallapodast Osszesen 74
kiilonbozd kereskedelmi partnerrel, €s a kiilonb6zo nemzetkézi forumokon — példaul a
G20-ak, a G7-ek és a WTO keretében — végzett munkanak is ez az egyik célja.

Az EU az ellatasi lancok zavarainak elkeriilése érdekében kétoldalli egyiittmiikddést is
folytat a kulcsfontossagi kereskedelmi partnerekkel. Az EU jelenleg targyalasokat
folytat Indidval egy szabadkereskedelmi megallapodasrol, és a meglévd Kereskedelmi és
Technologiai Tandcs annak megvitatasara is forumot biztosit, hogy miként lehetne
megerdsiteni gyogyszeripari értéklancokat, tekintettel arra, hogy India stratégiai
szempontbol kulcsszerepet tolt be. A Kinaval tartott kétoldalu talalkozdkon lehetdség
nyilik a gyogyszerek ellatasi lancaihoz vald hozzaférést érintd kérdések felvetésére. A
Latin-Amerikdval folytatott parbeszéd azt tikkrozi, hogy a térséggel fenntartott
kereskedelmi kapcsolatok egyre fontosabbé valnak. A Bizottsag arra fog torekedni, hogy
stratégiai partnerségeket hozzon létre harmadik orszagokkal a kritikus fontossagu
gyogyszerek €s gyogyszerhatdoanyagok gyartdsa terén. Ennek soran lehetdség nyilna
kolcsonds erdeket képviseld konkrét fellépésekre vonatkozd kotelezettségvallalasok
meghatdrozasara. Ezeket a fellépéseket annak megfelelden lehetne kialakitani, hogy a
kiilonboz6 partnerek milyen mértékben képesek segiteni az ellatasbiztonsag garantaldsat,
valamint aszerint, hogy az adott harmadik orszag végez-e tovabbi tevekénységeket a
kornyezeti, tarsadalmi vagy jogi hatasok nyomon kovetése, megeldzése vagy mérséklése
érdekében.

3 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international_ghs-report-2022_en.pdf
40 Sziikség esetén az eurdpai humanitarius reagalasi kapacitdson (EHRC) keresztiil
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Nemzetkozi egyiittmitkodés a szabdlyozdsi konvergencia és az egyenlo versenyfeltételek
biztositasa érdekében

A szabalyozasi konvergencia hozzajarulhat az ellatast akadalyoz6 tényezdk és sziik
keresztmetszetek csokkentéséhez. A gydgyszerstratégia célkitlizései kozott szerepelt a
helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfelelés biztositasa*', hogy az EU-ban forgalmazott,
harmadik orszagokban eldallitott termékek a legmagasabb mindséget képviseljék.

A szabalyozési konvergencia ¢és a gydgyszerekre vonatkozé eldirasok harmonizacidja és
elomozditasa az ezzel foglalkozd tobboldala forumokon — példaul az emberi
felhasznalasra  szant  gyogyszerekre  vonatkozd  technikai  kdvetelmények
harmonizaciojaval foglalkozd nemzetkoézi tanacsban (ICH) és a gydgyszeripari
szabdlyozd hatésagok nemzetkozi koaliciojaban (ICMRA) — zajlé aktiv munka révén
valosul meg. Emellett az Egészségiigyi Vilagszervezet e teriileten végzett munkajat is
fontos tAmogatni a szabalyozasi konvergencia erdsitése érdekében.

A harmonizaci6 elémozdithaté olyan szabadkereskedelmi megallapodasok révén is,
amelyekben szerepel, hogy mindkét fél koteles figyelembe venni a gyodgyszerekre
vonatkozo nemzetkdzi rendelkezéseket/gyakorlatokat és iranymutatisokat*?. Ezaltal a
termékek mindsége vilagszerte javul, és az eltér6 szabvanyok nem valnak a
kereskedelem akadalyava. Emellett kulcsfontossagu eszkozként szolgdlnak azok a
harmadik orszagbeli hatosagokkal kotott kolcsonds elismerési megallapodédsok is,
amelyek a szabdlyozott termékek megfeleldségértékelésére vonatkoznak, és
megalapozzék az inspekciokba €és az informacidcserébe vetett kolesonods bizalmat. Ilyen
megallapodasok konnyitik az Ausztraliaval, az Egyesiilt Allamokkal, Izraellel, Japannal,
Kanadaval, Svajccal és Uj-Zélanddal, folytatott gydgyszerkereskedelmet. Az esetleges
problémak elérejelzése érdekében az Egyesiilt Allamokkal és a Koreai Koztarsasaggal
kotott kétoldali megallapodasok lehetdvé teszik a nem érzékeny piaci ismeretek
megosztasat is.

Az allami tamogatdsokra és az antitrOsztszabalyokra is figyelemmel a Bizottsag a
nemzetkozi partnerek hdlozatinak létrehozésa és eldémozditasa révén bdviteni fogja e
tevékenység hatokorét az ellatdsi lancok reziliencidjanak novelése, valamint a
gyogyszerekhez és a kritikus fontossdgu egészségiigyi ellenintézkedésekhez valod
hozzaférés javitasa céljabol. A gyartokat és a kulcsfontossagli fogyasztd orszagokat
0sszekotd halozatot egy éven beliil 1étre lehetne hozni. Célja az lenne, hogy segitse az
altalanos tudasmegosztast €s a valsaghelyzetekre valo felkésziilést, nagy hangsulyt
fektetve az ellatas diverzifikalaséara, tobbek kozott a helyi termelési kapacitasok bdvitése
révén.

A termelési kapacitds tamogatdsa globadlis szinten

A fenntarthatobb ¢és valtozatosabb termelés vilagszerte — igy az EU-ban 1s — az emberek
javat fogja szolgadlni. Az EU a Global Gateway stratégia keretében tdmogatja az
egészségligyl termékek helyi gyartasat. Az ,,Eurdpa egyiitt” kiemelt kezdeményezés
1,1 milliard EUR-t mozgositott a vakcindak, gyogyszerek és egészségiigyi technologiak
gyartasanak és hozzdaférhetoségének elomozditisara Afrikaban. Ez a kezdeményezés a
helyi és regiondlis kereslet és kindlat tdmogatdsa révén lehetévé teszi a mindségi

4 Az EU részérdl az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség vezette ezt a G7-partnerekre és az Egészségiigyi

Vilagszervezetre Osszpontositd parbeszédet, kiilondsen a gyogyszerhiannyal foglalkozo globalis
szabalyozasi munkacsoport és a gyogyszeripari szabalyozé hatosagok nemzetkdzi koalicidja
keretében.

Foként a WTO, az OECD, az ICH és az IMDRF, valamint a Gyogyszerfeliigyeleti Egyezmény és a
Gyodgyszerfeliigyeleti Egyiittmitkddési Rendszer (PIC/s) altal kidolgozott dokumentumok.
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egészségiigyi termékekhez vald fokozott és méltdnyos hozzaférést, egyszersmind
hozzajarul a nemzetkodzi ellatasi lancok diverzifikalasdhoz €és megerdsitéséhez is. A
Bizottsag az ,,Egy az egészség” koncepcid szellemében egy masik, egészségbiztonsaggal
foglalkoz6 ,,Eurdpa egyiitt” kezdeményezést is elindit Afrikdban, amelynek keretében
szorosan egyiittmiikddik az afrikai partnerekkel, hogy javitsa a vildgjarvanyokra vald
felkésziilést, azok megeldzését €s az azokra vald reagalast. Létrejott tovabba az EU
partnersége Latin-Amerikaval és a Karib-térséggel, amely a vakcindk, gyogyszerek és
egészségligyl technologidk gyartdsara és az azokhoz vald hozzaférésre, valamint az
egészségiigyi rendszerek megerdsitésére Osszpontosit. A globalis egészségligyi
architektara fejlesztésérdl folyd targyaldsok soran az EU arra is torekszik, hogy
tdmogassa a gyartds diverzifikalasat.

Végezetiil az EU az unids polgari védelmi mechanizmuson és az eurdpai humanitarius
reagalési kapacitdson keresztiil tovabbra is tdmogatni fogja a kritikus fontossagu
gyogyszerek biztositasat humanitarius segitségnyujtast igényld helyezetekben, valamint
szoros helyszini egyiittmiikodést folytat humanitarius partnereivel.

A gyogyszerek globdlis rendelkezésre dallasdt tamogato intézkedések

Az EU-nak:

e Iétre kell hoznia a nemzetkdzi partnerek és vallalatok halozatat az ellatasi kérdésekre
vonatkozo6 informaciocsere fokozasa érdekében;

e tovabbi ,,Eurdpa egyiitt” kezdeményezéseket kell kialakitania az alacsony és kozepes
jovedelmii orszagokban a termelési kapacitasok és a hozzaférhetdség tdmogatdsa
érdekében, valamint meg kell erdsitenie a megeldzéssel és a felkésziiléssel
kapcsolatos egyiittmiikodést;

e olyan stratégiai partnerségeket kell kotnie harmadik orszagokkal a kritikus
fontossagu gyogyszerek eldallitasa terén, amelyek a helyi keresletet, valamint az
unios és vilagszinten jelentkezd igényeket egyarant tiikrozik majd.

5. KOVETKEZTETES

A gyogyszerek rendelkezésre éllasa az EU-ban az erds eurdpai egészségiigyi unid
kozponti eleme. A kritikus fontossagi gyodgyszerekkel valo ellatds biztositasa szerves
részét képezi azoknak az erdfeszitéseinknek, melyek célja olyan reziliens és fenntarthato
alapra helyezni jovOnket, amely Ovja az emberéleteket, és amelynek eldnyei az EU
hatarain tdl is érvényesiilnek.

A valamennyi beteg érdekét szolgald, fenntarthatd, egységes gydgyszerpiac
kialakitasahoz tdmogatni kell a gyogyszeripari 4gazat megerdsitését és versenyképesebbé
tételét.

A Covid19-vilagjarvany tapasztalatai megmutattdk, hogy mi mindenre vagyunk képesek,
ha egységbe tomoriiliink egy kozos cél érdekében: Az uniods fellépés jelentds valtozast
hozhat a kritikus fontossagu gydgyszerek rendelkezésre allasanak biztositasa és a kritikus
hianyok hatdsanak enyhitése terén. Ehhez szolidaritasra és nagy foku koordinéciora van
szlikség a Bizottsaggal, az EMA-val, valamint a nemzeti korményokkal ¢és
szabalyozokkal, de az 4&gazati szereplokkel, a betegekkel ¢s az egészségligyi
szakemberekkel is Ehhez nemzeti és eurdpai szinten is 6sszkormanyzati megkdzelitésre,
valamint a nemzetko6zi kozosséggel valé mélyrehatod egyiittmiikodésre van sziikség. Ez a
kozlemény ramutat, hogy tovabbi intézkedéseket lehet hozni az idei télen vagy késbb

20




jelentkezd gydgyszerhiany megeldzésen érdekében, valamint abbdl a célbol, hogy az EU-
ban hosszu tavon biztositott legyen a kritikus fontossagi gyogyszerekkel valo ellatas. A
kritikus fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas biztonsaganak megerdsitése minden
szakaszban tetteket kivan, az alapvetd inputoktol az elkésziilt gyogyszerig.

A kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo szovetség létrehozésa lehetdséget kinal
arra, hogy az unids €s nemzeti szinten meglévd kiilonb6zo eszkozok alkalmazasaval
Osszehangolt unios szinti fellépésre keriiljon sor a gyodgyszerhiany megoldasa érdekében.
Ezaltal kozvetlen szakpolitikai valasz révén lehetne javitani az ellatdsbiztonsagot, és

adott esetben megnyilhatna az ut a kritikus fontossdgu gyogyszerekrdl szold jovobeli
jogszabaly eldtt.
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