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A gyogyszerekkel kapcsolatos intézkedéscsomag:

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs iranyelve az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek unios kdédexérdl, valamint a 2001/83/EK
iranyelv és a 2009/35/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérél

Javaslat — Az Eurépai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi
alkalmazasra szant gyégyszerek unids szintli engedélyezésére és
fellgyeletére vonatkozo unids eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyogyszerugynokségre iranyadd szabalyok megallapitasarol, az
1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasaral,
valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az
1901/2006/EK rendelet hatalyon kivul helyezésérél

— Jelentes az elért eredményekrol

Mell¢kelten tovabbitjuk a delegacioknak a fent emlitett javaslatokkal kapcsolatban elért

eredményekrdl sz610 jelentést, amelyet az EPSCO Tanacs (Egészségiigy) 2024. december 3-i

iillésére fogunk benyujtani annak érdekében, hogy felkérjiik a Tanacsot a tudomasulvételére.

Ezt a jelentést az elnOkség készitette. A jelentés nem érinti az egyes delegaciok szamara kiilonos

jelentéséggel bird kérdéseket, illetve a delegacidk tovabbi észrevételeit. A Tanacs elokészitd

szerveiben eddig végzett munkat ismerteti, €s attekintést ad arrol, hol tart a fenti javaslatok

vizsgéalata.
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MELLEKLET

Az elnokség tajékoztatoja a gyogyszerekkel kapcsolatos intézkedéscsomag médositasanak
vizsgalata terén elért eredményekrol
I.  HATTER

1. A Bizottsag 2023. aprilis 26-an javaslatot fogadott el a gyogyszerekkel kapcsolatos
jogszabalyok modositasardl. A javaslat egyfeldl az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek
unios szintli engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios eljardsok meghatarozasarol és
az Europai Gyogyszeriigynokségre iranyado szabalyok megallapitasardl szo16 rendeletbdl?,
masfel6l az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek unids kodexérdl szolo iranyelvbsi? all. A
két jogalkotasi javaslat célja, hogy kiigazitsa és egyszerisitse a jelenlegi szabalyozasi
kornyezetet, amelyet egy irdnyelv és harom rendelet alkot, amelyek altaldnos gyogyszerészeti
rendelkezéseket, valamint a ritka betegségek gyogyszereire, illetve a gyermekgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo kiilonos rendelkezéseket irnak eld. A
javaslatok az Eurdpai Unié miikddésérdl szold szerzodés 114. cikkének (1) bekezdésén és

168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapulnak.

2. A két jogalkotasi javaslat altalanos célja, hogy biztositsdk az unids betegek szamara a
gyogyszerek mindségét, biztonsdgossagat €s hatasossagat, valamint harmonizaljak a belsd
piacot. Konkrét céljuk pedig az innovacio eldémozditasa, valamint az innovativ és
megfizethetd gydgyszerekhez vald hozzajutds garantaldsa; a gyogyszerellatas biztonsdganak
javitasa €s a gyogyszerhidny kezelése; az innovacio €s a versenyképesség tdmogatasa a
szabalyozasbol eredd terhek csokkentése, valamint egy egyszeriisitett és rugalmas
szabalyozasi keret kialakitasa révén; tovabba a gydgyszeripari termékek életciklusa soran

keletkezd kornyezeti hatas csokkentése.

3. A Régidk Bizottsdga (RB) 2023. oktober 24-én levelet kiildott a rendeletrdl folytatott

konzultacio keretében toérténd véleményalkotas elutasitasardl®, azzal az indoklassal, hogy a

szoban forgd javaslat csekély regiondlis vagy helyi relevanciaval bir. Az Eurépai Gazdasagi

¢€s Szocidlis Bizottsdg (EGSZB) 2023. oktdber 25-¢én elfogadta a javaslatokra vonatkozo

véleményét?,

8759/23.
8758/23.
15273/23.
14863/23.
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4. A Cseh Koztarsasag parlamentjének szendtusa allasfoglalast nyujtott be mind a rendelet, mind
az iranyelv vonatkozasaban, amelyben aggalyokat fogalmazott meg a csomag bizonyos

aspektusait illetéen. A romdan szenatus véleményt nytjtott be, amelyben aggalyainak adott

hangot az aranyossaggal kapcsolatban, és tobb ajanlast is megfogalmazott. A német Bundesrat

tdmogatta a javaslatok szerkezetét, bizonyos szempontokkal kapcsolatban azonban aggélyokat

is megfogalmazott. Az olasz képvisel6hdz és az olasz szenatus altaldnossagban kedvezd

értékeléseket nyjtott be a javaslatokrol, jollehet aggodalmanak is hangot adott a javaslatok

bizonyos vonatkozasaival kapcsolatban.

5. Az Eur6pai Parlament a Kérnyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi

Bizottsagot (ENVI) jelolte ki illetékes bizottsagnak. A rendelettel kapcsolatban Tiemo
Woélken (S&D, Németorszag), az iranyelv vonatkozasaban pedig Dolors Montserrat (EPP,
Spanyolorszag) az eldado. Az ENVI bizottsag 2024. marcius 19-én mindkét jogalkotasi
javaslat tekintetében elfogadta jelentését, amelyrdl a 2024. aprilis 10-i plenaris iilésen

szavaztak a képviselok.

6. A svéd elndkség a gydgyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé munkacsoport (a
tovabbiakban: munkacsoport) keretében egyetlen iilést tartott, amelynek célja az volt, hogy a

Bizottsag bemutassa a gyogyszerekkel kapcsolatos intézkedéscsomagot. A spanyol elndkség

két munkacsoportiilést szervezett, amelyek keretében a résztvevok tanulmanyoztak a
hatasvizsgalat eredményeit, meghallgattdk az EGSZB véleményérdl szol6 ismertetdt, majd
véleményt cseréltek a témaban. A belga elndkség —az EPSCO Tandacs (Egészségiigy) 2024.
junius 21-1 ilésén az ,,06sztonz0k klaszter” témajaban folytatott iranyadd vitan tilmenden —
tizenot munkacsoportiilést szervezett, amelyeknek els6sorban a ,,gydgyszerhiany klaszter” és

az ,,engedélyezés klaszter” allt a kozéppontjaban.
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I1.

A MAGYAR ELNOKSEG ALATT ELERT EREDMENYEK

A magyar elndkség tizennégy munkacsoportiilést szervezett a csomag témajaban. A
munkacsoportiilések tobb mint 20 targyalasi napot oleltek fel. A belga elndkség alatt elért
eredményeket® kovetden részletes megbeszélésekre keriilt sor az ,,6szt6nzok klaszter”
témajaban, mely a kovetkez6 kérdéseket foglalja magaban: a szabalyozasi adat- ¢s
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkoz6 0sztonzok, kiigazitott
keretek, a szabalyozoi tesztkornyezetekre vonatkozo rendelkezések, valamint a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerek kifejlesztésére iranyuld 6sztonzok. Ez a klaszter hat tanacsi
munkacsoportiilésen — 6t kompromisszumos szoveg formajaban — képezte megbeszélések
targyat. Ezenfeliil més témak megvitatdsara is sor keriilt, nevezetesen a kovetkezdkre: az
,engedélyezés klaszteren™ beliil a nemzeti és a centralizalt forgalombahozatali engedélyekrol
sz016 rendelkezések; a forgalombahozatali engedély megadasat kovetd intézkedések,
korlatozasok és modositasok; az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyek;
targy és hatdly; az Eurdpai Gyogyszeriigynokség iranyitasa; a ,,gyogyszerhiany klaszter”,
melynek alkotoelemei a hianykezeléssel és a gyogyszerellatas biztonsagaval foglalkozé
rendelkezések; valamint a ritka betegségek gydgyszereivel és a gyermekgyogyaszati

felhaszndlasra szant gyogyszerekkel foglalkoz6 rendelkezések.

A Bizottsag javaslatainak vizsgalata és a delegaciok irasbeli észrevételei alapjan, tovabba a
munkacsoportiilések keretében folytatott megbeszélések nyoman, amelyek alapjaul egyes
esetekben tobb kordbbi mddositott szoveg szolgalt, a magyar elndkség a delegaciok altal

felvetett fobb kérdésekre valaszul:

5
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2024. november 13-4n ujabb modositott szoveget® nytjtott be a munkacsoportnak az
0sztonzokrol. Ez volt a magyar elndkség altal készitett 6tédik kompromisszumos
szoveg, amely a kovetkezOkre irdnyult: a szabélyozasi adatvédelmi idészakok javasolt

a sziikségleteken alapuld innovacio timogatasat, ezzel egyidejiileg pedig a bevezetni
javasolt rendszer 6sszetettségének csokkentése €s felsd idokorlat megallapitasa a
védelmi iddszakra vonatkozdan; annak a lehetdségnek a bevezetése, hogy a tagallamok
el6irjak a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara, hogy piacaikon tegyenek
hozzatérhetové €s folyamatosan forgalmazzanak gyodgyszereket, tovabba hogy
szankcionalasra és a piacvédelem alkalmazasanak besziintetésére keriiljon sor az érintett
tagallamokban azokban az esetekben, amikor ezek a kovetelmények nem teljesiilnek; az
adat- és piacvédelmi idészakok atlathatosaganak javitasa; a kielégitetlen egészségiigyi
szlikségletek fedezésére szolgalo termékekre vonatkozo feltételek pontositasa; azon
tevékenységek és dontések tovabbi meghatarozéasa, amelyekre a szellemitulajdon-jogok
védelme aldli mentesség (a Bolar-mentesség) vonatkozik; a piaci kizarolagossag
jelenlegi id6tartamanak visszaallitdsa a ritka betegségek gyogyszereire vonatkozodan és a
jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet fogalmanak — a piaci kizarolagossagi
id6szak ezzel kapcsolatos meghosszabbitasaval egyiitt torténd — torlése; rendelkezések
bevezetése a kiemelt jelentdségli antimikrobialis szerek utan jar6 utalvany
hatékonysdganak nyomon kdvetése céljabol, és az utalvany mitkodoképességeének
fenntartasa, egyuttal pedig az utalvany atruhazasahoz kapcsolodo potencialis koltségek

korlatozasa;

a munkacsoport 2024. oktober 7-8-i iilésére modositott szoveget’ terjesztett be a
centralizalt forgalombahozatali engedélyekrdl, amely arra irdnyult, hogy szamos
aspektust tisztdzzon az innovativ, a generikus és a biohasonl6 gyogyszerekre vonatkozé
szabalyozasi eljarasok egyszerlsitését €s agilisabba tételét célzd forgalombahozatali
engedélyezéssel, a digitalizacidval €s az adatok jobb felhasznalaséaval, a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek klinikai vizsgalataival, valamint a

sziikséghelyzeti, a feltételes és az ideiglenes engedélyek dsszehangolasaval

kapcsolatban;
6 15044/24
7 13868/24

14955/24

MELLEKLET LIFE.5 LIMITE HU



a munkacsoport 2024. november 7-8-i iilésére ijabb modositott szoveget® terjesztett be
a nemzeti forgalombahozatali engedélyekrdl, amely a kévetkezdkre iranyult: a
forgalombahozatali engedély megadasara iranyulé eljaras tagallamok altali
lefolytatasara vonatkozo jelenlegi hataridd fenntartasa; annak eldirasa, hogy a
decentralizalt és a kolcsonos elismerési eljaras keretében nemzeti forgalombahozatali
engedélyt kérelmezdk kivalé mindségii forditast nyudjtsanak be az alkalmazasi eléirdsrol,
a cimkeszovegrodl és a betegtajékoztatorol; a kdlesonds elismerés ¢s decentralizalt
eljarasok koordinacids csoportja (CMDh) és az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsaga (CHMP) altal végzett munka €szszerisitése a decentralizalt €s a kdlcsonos
elismerési eljaras soran képviselt eltérd allaspontok, valamint az alkalmazasi eldiras
harmonizacioja tekintetében; azoknak a feltételeknek a pontositasa, amelyek esetén a
kornyezeti kockéazatértékelés hidnyossagai miatt feltételekhez kothetd vagy elutasithato

a nemzeti forgalombahozatali engedély megaddsa;

a munkacsoport 2024. november 7-8-i tilésére modositott szoveget® terjesztett be a
forgalombahozatali engedély megadasat kdvetd intézkedésekrdl, korlatozasokrol és
modositasokrol a kdvetkezd céllal: annak egyértelmiivé tétele, hogy a kdrnyezeti
kockazatértékelés nem része a kockazatkezelési rendszernek; a tovabbi ellendrzésekkel
kapcsolatos terhek csokkentésének lehetdvé tétele abban az esetben, ha
véleménykiilonbségek vannak a tagallamok kozott a gyartasi és behozatali

kovetelményeknek valo megfelelést illetden;

a munkacsoport 2024. november 7-8-i iilésére modositott szoveget!? terjesztett be az
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyekrdl, mely a kdvetkezdkre
iranyult: annak eldirdsa a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmara, hogy az
ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedélyt valtsak fel standard vagy
feltételes forgalombahozatali engedéllyel, amint elegend6 alatdmasztd adat all
rendelkezésre; rugalmassag biztositdsa a tagallamok szamara a tovabbiakban is ahhoz,
hogy ideiglenesen engedélyezzék azoknak a nem engedélyezett termékeknek a
hasznalatat, amelyek ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedély hatalya
ala tartoznak; az ideiglenes sziikséghelyzeti forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos
értékelés és a sziikséghelyzeti munkacsoport altal végzett folyamatos értékelés kozotti

kapcsolat megteremtése az EMA kibdvitett megbizatasarol szolo rendeletben;

15036/24.
15039/24.
15042/24.
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—  2024. november 12-én modositott szoveget!! terjesztett a munkacsoport elé a
gyogyszerhidny témajaban a kovetkezo céllal: az e fejezet rendelkezéseitdl valo
eltérések pontositasa; elérelépés a hidnymegel6zési tervek alkalmazési korének
meghatarozasa terén — elkeriilve egyuttal, hogy széttagolt nemzeti megkdzelitések
alakuljanak ki — azaltal a rendelkezés altal, hogy hianymegelézési terveket csak azoknak
a gyogyszereknek az esetében kelljen kidolgozni, amelyeket vagy kritikus
fontossaguként azonositottak a tagallamok illetékes hatdsdgai az unids metodoldgia
alapjan, vagy amelyek esetében ezt ajanlja a gyogyszerekkel foglalkozo iranyitdcsoport;
a hianymegel6zési terv kidolgozasara iranyul6 kotelezettség hatalya ala nem tartozo
gyogyszerek esetében annak a kovetelménynek a bevezetése, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja rendszeres €s dokumentalt kockazatértékeléseket végezzen az
ellatasi lancot érintd lehetséges kockazatokrol; a bejelentési kovetelmények pontositasa
parhuzamos kereskedelem esetén; a Bizottsagra annak érdekében ruhazott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkoz6 megszoritasok és feltételek kialakitasa, hogy

javuljon az ellatasbiztonsag a kritikus fontossagu gyogyszerek esetében;

— 2024. november 21-én médositott szoveget terjesztett a munkacsoport elé a targy és a
hataly témajaban, mely a kdvetkezOkre irdnyult: a besorolasok iddtallova tétele és a

gyogyszerészeti jogszabalyi rendelkezések aloli mentességek tovabbi harmonizélasa;

— november 22-én modositott szoveget terjesztett eld az EMA iranyitasardl a kovetkezd
céllal: a tudomanyos és technikai értékelések rendszerének korszerisitése, ezzel
egyidejlileg magas szinvonalu értékelések paritasos alapon torténd biztositasa a
tagallamokban, tobbek kozott a fejlett terapids gydgyszerek, a gyermekgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek és a ritka betegségek gyogyszerei tekintetében,
valamint annak tdmogatasa, hogy a betegek €s az egészségiigyi szakemberek
erdteljesebb képviselettel rendelkezzenek, ezzel egyidejlileg pedig a tagallamok

szavazati joganak megerdsitése.

n 15067/24.
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II. KOVETKEZTETES

9. A magyar elndkség ugy véli, hogy a legiijabb modositott szovegek, amelyek a gydgyszerekkel

kapcsolatos intézkedéscsomag cikkeinek kozel kétharmadat fedik le, kiegyensulyozottak, és
jO alapot biztositanak a megbeszélések folytatdsdhoz — ugyanakkor elismeri, hogy még

mindig vannak lezaratlan kérdések.

A javaslatok eddig megvizsgalt részeiben maradt fobb lezaratlan, megoldasra varo kérdések a
kovetkezokkel kapcsolatosak: az 6sztonzok modulacidja, egyenldbb piaci hozzaférés és az
innovativgyogyszer-ellatas folyamatossaganak biztositasa valamennyi tagallam szamara;
annak biztositasa, hogy a tagallamok kolcsonos elismerési eljarasban és decentralizalt
eljarasban valo onkéntes részvételére (opt-in), valamint arra a kovetelményre vonatkozo
egyiittes rendelkezések, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai bizonyos piacokon
hozzéaférhetové tegyenek és folyamatosan forgalmazzanak gyogyszereket, ne sértsék a cégek
vallalkozasi szabadsagat, és ardnyosak legyenek a kitlizott célokkal; azon koltségek
fenntarthat6sagéanak biztositasa, amelyek az egészségligyi rendszerekre harulnak a kiemelt
jelentdségli antimikrobidlis szerekre vonatkozo6 atruhazhat6 adatkizarolagossagi utalvany
hasznalatabol eredden; annak biztositasa, hogy a kdrnyezeti kockazatértékelésre vonatkozé

rendelkezések ne befolyéasoljak a jol bevalt gyogyszerek piaci elérhetdségét.

Emellett tovabbi jogi megfontolast igényelnek a kovetkezd kérdések: a kiigazitott keretek és
tesztkdrnyezetek hatélya, a ,,nonprofit szervezetek” fogalommeghatarozasa, a
forgalombahozatali engedé¢lyek jogosultjainak egyes bejelentési kotelezettségeire vonatkozo
unios szankciok, a kritikus fontossagu gyogyszerekkel kapcsolatos ellatasbiztonsag javitasa
érdekében a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasanak korlatai és feltételei,

valamint a hidnymegeldzési tervre vonatkozo felhatalmazéason alapuld jogi aktus.

10. A magyar elndkség célja, hogy a munkacsoport november 29-i lilése elé terjessze a ritka

betegségek gyogyszereirdl €s a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekrol
sz6106 els6é modositott szoveget, a munkacsoport december 9-i iilése elé pedig tovabbi

modositott szovegeket terjesszen a gyogyszerhidny €s az 6sztonzok témajaban.

11. A magyar elndkség folytatni kivanja a javaslattal kapcsolatos targyaldsokat, és a javaslatok

eddig megvizsgalt Osszes részét és az aktualis helyzet ismertetését 6tvozd, moddositott
kompromisszumos szdveget szandékozik az Allandd Képviselék Bizottsaga elé terjeszteni a

2024. december 18-i iilésén valé megyvitatasa és tudomasulvétele céljabol.

14955/24 8
MELLEKLET LIFE.5 LIMITE HU



