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— Véleménycsere

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak az elndkség hattéranyagat, hogy az keretet adjon az
EPSCO Tanacs (Egészségiigy) 2023. november 30-i iilésén a nyitott stratégiai autondmiarol

egészségligyi szempontbol folytatando véleménycseréhez.
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MELLEKLET

NYITOTT STRATEGIAI AUTONOMIA AZ EGESZSEGUGY TERULETEN:

A SZILARD GYOGYSZERIPARI OKOSZISZTEMA KIALAKITASAT CELZO
INTEZKEDESEK

Az Eurdpai Tanécs kulcsfontossagu célkitiizésként tekint az Eurdpai Unio nyitott stratégiai
autonomidjaral. A nyitott stratégiai autondmia fogalma Eurdpa azon képességét jelenti, hogy a
nyitott gazdasag megdrzésével parhuzamosan képes autonom modon fellépni érdekei, értékei és
¢letmoddja védelme érdekében, mégpedig a stratégiai teriileteken a harmadik orszagoktol valo talzott
fiiggdseégtol valo eltavolodas 1 eszkozei révén. Ezért az EU-nak meg kell 6riznie globalis vezetd

szerepét, és meg Kell erdsitenie rezilienciajat?.

Tekintettel arra, hogy e célkitlizés eurdpai szinten nagy jelentéséggel bir, az EU nyitott stratégiai
autondmiaja egyike azon négy fo teriiletnek, amelyekre Spanyolorszag a Tanécs elndkségének
betdltése soran Gsszpontositott?. A spanyol elndkségnek az EU nyitott stratégiai autonomiajanak
fokozasara és globalis vezetd szerepének megerdsitésére iranyulo, a ,,Resilient EU2030” cimil

jelentésben® foglalt javaslatat az unids vezetk a 2023. oktdberi granadai iilésiikon megvitattak.
Stratégiai autonomia az egészségiigy teriiletén

2020-ban a Covid19-vilagjarvany ravilagitott arra, hogy csdkkenteni kell a harmadik orszagbeli
ellatasi lancoktdl vald gazdasagi fiiggéségiinket, kiilondsen az egészségligy teriiletén®. Bar a
gyogyszerek rendelkezésre allasa régota aggodalomra ad okot az EU-ban, a vilagjarvany
hatarozottan ravilagitott az egészségiigyi ellenintézkedések készleteinek az EU-n €s tagallamain
beliili hidnyara’, valamint a stratégiai gyogyszerek és a kapcsolodd nyersanyagok unios ellatasi
lancainak sebezhetdségére. Emellett a 2022-2023-as télen az antibiotikumhidny tovabb fokozta a

lakossag é€s a politikai szereplok aggodalmat a kulcsfontossagli gydgyszerek hidnyaval

kapcsolatban.

1 https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf.

2 https://www.consilium.europa.eu/hu/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-agenda-2019-2024/.

3 https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy.
4 https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615 eu-presidency-priorities.aspx

S https:/futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf

6 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS BRI(2022)733589 EN.pdf.

7

A népegészségligyi valaszintézkedések szempontjabdl relevans egészségligyi ellenintézkedések gydgyszeripari termékeket, valamint nem
gydgyszeripari termékeket, mint példaul — de nem kizardlag — orvostechnikai eszk6zoket, egyéni védGeszkdzoket, oltdanyag-ellatast,
tesztelési eszkozoket és készleteket, valamint laboratdriumi berendezéseket tartalmaznak.
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Az erésebb eurdpai egészségiigyi unid kiépitése® keretében — amelyet a Bizottsag elnoke az Unid
helyzetérdl szo6lo 2020. évi beszédében tiizott ki célként — szamos intézkedést terveznek az Europai
Unio reziliencidjanak megerdsitésére az egészségligyi ellenintézkedések sziikségessége

tekintetében, valamint a gyogyszerhianyok hatasdnak csokkentése érdekében:

o az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (EMA) %altal a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitése. Kiilondsen fontos a gyogyszerhiannyal és gydgyszerbiztonsaggal foglalkozé
tigyvezet iranyitocsoport!? és egy azzal egyenértékil, az orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 tigyvezetd iranyitocsoport 1étrehozasa, mivel ez az orvostechnikai eszkdzokre és a
gyogyszerellatassal kapcsolatos kérdésekre vonatkozo dontéseket a legmagasabb stratégiai
szintre emeli annak biztositasa érdekében, hogy az orvostechnikai eszk6zok és a gydgyszerek

rendelkezésre alljanak az EU-ban.

o Az Eur6pai Bizottsag szintén dontd szerepet jatszott azaltal, hogy 0j eurdpai
gybdgyszerstratégiat!! javasolt, és 1étrehozta az Eurdpai Unio 0j Egészségiigyi Sziikséghelyzet-
felkésziiltségi és -reagalasi Hatosagat (HERA), amely koordinalja a gyogyszerekre vonatkozd
koz0s kozbeszerzési megallapodasokat, €s eldmozditja az unios szintii stratégiai készletek
létrehozasat (gyorsan megvalositva azt az unids polgari védelmi mechanizmuson keresztiil), a
stratégiai autonémidhoz kapcsolddo egyéb intézkedések, példaul a kozos ipari

egyiittmiikodési forum!? mellett.
Az EU stratégiai autonomiajanak megerdsitése a gyogyszerek teriiletén

Az Eurdpai Bizottsag altal 2020-ban javasolt 0 eurdpai gyogyszerstratégia célja, hogy az dgazat
globalis versenyképességének fokozasa mellett biztositsa a gyogyszerek mindségét és
biztonsagossagat. Ez a betegkdzpontu stratégia négy {6 célkitlizést hatdroz meg, tobbek kozott az
EU nyitott stratégiai autondémiajanak fejlesztését, valamint a diverzifikalt és biztonsagos ellatasi
lancok biztositasat annak érdekében, hogy Eurdpa még valsag idején is ki tudja elégiteni

szlikségleteit. A nyitott stratégiai autonomiaval kapcsolatban javasolt f0bb kezdeményezések a

kovetkezok:

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

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131.

10 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-
medicinal-products.

n https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761.

12 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum en
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o Strukturalt parbeszéd a gydgyszeripari értéklanc szerepldi €s a hatosagok kozott a kritikus
fontossagu gyogyszerek, a kapcsolodo nyersanyagok, intermedierek €s gydgyszerhatéanyagok
ellatasi lancaban rejld sebezhetdségek azonositasa érdekében, szakpolitikai alternativak
megfogalmazasa és az unids ellatas folytonossaganak és biztonsdganak megerdsitését célzo

tovabbi intézkedések megalapozésa céljabol.

A kiilonb6z6 azonositott sebezhetdségek koziil ez a parbeszéd kiemeli a gyogyszeripari
ellatasi lanc 0sszetettségének és specializdlodasanak fokozodasat, valamint a harmadik

orszagoktol valo fliggdséglinket, kiilonds tekintettel arra, amikor ehhez az ellatasi lanc

crer

o A gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalata, amelynek célja az ellatas biztonsaganak
javitasa és a gyogyszerhianyok kezelése 0j kovetelmények bevezetésével az illetékes nemzeti
hatdsagok ¢€s az EMA szédmara a gyogyszerhidnyok nyomon kdvetése tekintetében, valamint
szigorubb kotelezettségek eldirasaval a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira
vonatkozoan az értesitések, a készletek atlathatosaga, valamint a hidnyok megeldzése és
kezelése tekintetében. A feliilvizsgalat keretében eldirtdk azt is, hogy az Eurdpai Bizottsag

fogadja el a kritikus fontossagl gyogyszerek unios jegyzékét.

2023 juniusaban az Eurdpai Tanécs felkérte az Eurdpai Bizottsagot, hogy tegyen javaslatot' siirgds
intézkedésekre iranyul6 kezdeményezésre a legkritikusabb fontossagl gydgyszerek és dsszetevok
elegendd mennyiségben torténd eurdpai eldallitasanak és rendelkezésre allasanak biztositasa és a

nemzetkozi ellatasi lancok diverzifikalasa érdekében.

A fent emlitett kezdeményezésekre épitve az Eurdpai Bizottsag 2023. oktober 24-én kdzleményt!'S
fogadott el az EU-ban fennall6 gydgyszerhianyok kezelésérdl. Az emlitett kozlemény szamos
meglévo és tervezett intézkedést javasol az EU-ban fennallo kritikus hidnyok megel6zése és

enyhitése érdekében, kiilonos tekintettel a legkritikusabb fontossagu gyogyszerekre:

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities global-supply swd en.pdf.

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/hu/pdf.

https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication _medicines_shortages EN 0.pdf
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o Azonnali és rovid tavu intézkedések a kritikus hidnyok enyhitésére €s a kritikus fontossagt

gyogyszerekkel valo ellatas biztositasara:

Egyes kulcsfontossagt antibiotikumok 2023—2024-ben valo rendelkezésre allasanak
javitasat célz6 intézkedések.

A gyogyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo ligyvezetd iranyitocsoport
altal mar bevezetett, ,,a gyogyszerekre irAnyuld 6nkéntes szolidaritasi mechanizmus™!6
lehetdvé teszi a tagallamok szdmara, hogy kritikus hidny esetén segitséget kérjenek mas

tagallamoktol gyogyszerkészletek megszerzéséhez.

A kereslet és kinalat elOrejelzésének javitasa. A keresletre, a kinalatra és a hianyokra
vonatkoz6 informaciok bejelentésére szolgalo uj, a gydgyszerhiany nyomon kovetésével

foglalkoz6 eurodpai platform (ESMP) varhatéan 2025-ben kezdi meg miikodését9.

A gyogyszerészeti reform felgyorsitasa és az arra valo eldzetes felkésziilés a

tagallamokkal egyiittmiikodésben. Ez tobbek kozott a kdvetkezdket foglalja magaban:

o a kritikus hidnyok folyamatos kezelése a gyogyszerhiannyal foglalkoz6 egyediili
kapcsolattartd pontok munkacsoportja!? és a gyogyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo ligyvezetd irdnyitocsoport altal koordinalt

rendszerek és folyamatok révén;

o az Eurdpai Bizottsag/EMA ajanlasai, példaul ,,a gydgyszerhiannyal és
gyogyszerbiztonsaggal foglalkozé ligyvezetd irdnyitocsoport, a gyogyszerhiany

kezelésére vonatkozo ajanlasokhoz kot6d6 eszkoztara™!8,

o a ,kritikus fontossagi gyogyszerek unios jegyzékének” meghatarozasa, amelyet
jelenleg a HMA-nak és az EMA-nak az emberi és allatgydgyaszati felhasznalasra
szant engedélyezett gyogyszerek elérhetdségével foglalkozo kozos
munkacsoportja dolgoz ki, és amelynek els6 valtozata 2023 vége eldtt varhatéan
elérhetd lesz. A kovetkezd 1épés az ellatasi lancok sebezhetdségeinek azonositasa
¢és elemzése lesz. Ezt az elemzést az unios kritikus fontossagl gyogyszerek
tekintetében 2024 aprilisaig végzik el, és az alapul szolgal majd a tovabbi

intézkedésekre vonatkozo dontésekhez.

2024-ben kiilon egyiittes fellépés indul a szabalyozasi rugalmassaggal kapcsolatban.

16

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf.

17

https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-

party.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal-products_en.pdf.

18
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— Kozbeszerzés alkalmazésa az ellatas biztonsdganak fokozasara:

J Az Europai Bizottsag altal 2024-ben kiadando, a kdzbeszerzésekkel kapcsolatos
legjobb uniods gyakorlatokra vonatkozo6 unids irdnymutatds, amelyben az

ellatasbiztonsag értékelési szempontként jelenik meg;
. Unios kozos kozbeszerzés: javithatja a tagallamok targyalasi helyzetét.
o Ko6z¢ép- és hossza tavu strukturalis intézkedések:

— Az Europai Bizottsag 2023 végéig elokészitd tanulmanyt fog inditani, elkészitve az
utat a kritikus fontossagu gyogyszerekrdl sz6lo unids jogszabalyra irdnyuld jogalkotési

kezdeményezés hatdsvizsgalatahoz.

— A (vérhatéan 2024 elején miikodésbe 1€p0) , kritikus fontossagu gyogyszerekkel
foglalkoz6 szovetség” lehetdvé teszi majd a nemzeti hatésagok, az ipar, a civil
tarsadalom képviseldi, valamint az Europai Bizottsag €s az unids tigynokségek szamara,
hogy ipari megkozelitést mozditsanak eld, koordinalt, nem szabalyozasi jellegii
intézkedéseket kidolgozva a kritikus fontossagu gyogyszerek ellatasi lancat érintd

sebezhetdségek uniods szintli kezelésére.

Ez a munka kiegésziti majd a gydgyszerhidnnyal és gydgyszerbiztonsaggal foglalkozo
ligyvezetd iranyitdcsoport munkdjat, és a strukturalis kockazatok mérséklésére iranyuld
alabbi intézkedésekre tamaszkodhat: kdzbeszerzési és kapacitaslekotési szerzodések,
mint példaul az EU FABY; az ellatasi lancok diverzifikalasa; az innovacio és a gyartasi
kapacitas fellenditése??; egy lehetséges, a kritikus fontossagn gyogyszerekre

osszpontositd IPCEI?!

megyvitatasa; valamint a kritikus fontossagii gyogyszerek
készleteinek unids felhalmozasa a HERA altal a tagallamokkal egyiittmiikodésben
kidolgozando, a gyogyszerkészletek felhalmozasara vonatkozo kozos stratégiai

megkozelités alapjan.

19 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/fs 22 2664.

20 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070 EN.pdf.

2 IPCEI: k6z6s eurdpai érdeket szolgald fontos projekt.https://competition-policy.ec.europa.eu/state-
aid/legislation/modernisation/ipcei_en.
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o Az ellatasra iranyuld nemzetkozi partnerségek:

— Nemzetkozi partnerek halozata az ellatasi kérdésekkel kapcsolatos informaciocsere

céljabol.

— Stratégiai partnerségek harmadik orszagokkal a kritikus fontossagl gyogyszerek és

gyogyszerhatoanyagok eldallitasa érdekében.

— A termelési kapacitas globalis szintli timogatasa az ,,Europa egyiitt” kezdeményezések

révén?2.

Tekintettel az egészségiigy teriiletén az unids stratégiai autondmia elérésének fontossagara,
valamint az Eur6pai Unioban végrehajtott és tervezett kiilonb6z6 kezdeményezésekre, az elnokség
fontosnak tartja, hogy az EPSCO Tandcs (Egészségligy) 2023. november 30-1 iilésén a miniszterek

altali megvitatas céljabol eldterjessze ezt a témat.
Megyvitatando kérdések:

1. On szerint az e feljegyzésben ismertetett kezdeményezések rdvid tavon vélhetden jelentds

hatast gyakorolnak-e a gydgyszerhianyokra?

2. Nemzeti szintli tapasztalatai €s a nemzeti kezdeményezések nyoman javasolna-e tovabbi
intézkedést vagy konkrét végrehajtasi tervet az egészségligyi stratégiai autondmia unios szintii

eldmozditasa érdekében?

https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives _hu.
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