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— Véleménycsere

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak az elndkség feljegyzését, hogy az keretet adjon az EPSCO
Tanacs (Egészségiigy) 2024. december 3-1 lilésén a kovetkez6 témaban folytatando
véleménycseréhez: ,,Az eurdpai egészségiigyi unid az eurdpai versenykeépesség jovojérol szold

jelentés fényében”.
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MELLEKLET

Az eurdpai egészségiigyi unio az europai versenyképesség jovojérol szolo jelentés fényében

A spanyol-belga-magyar elnokségi trio elkotelezte magat amellett, hogy erdsitse az eurdpai
egészségligyi uniot, és igy biztositsa a mindenki szamara hozzaférhetd egészségiigyi rendszerek
reziliencidjat, hogy javitsa a jovobeli egészségligyi sziikséghelyzetekre valo felkésziiltséget,
valamint elémozditsa az egészséget és az egészséges életmodot.! E tekintetben fontos mérfoldkd
volt az eurdpai egészségiigyi uniod jovojérdl szolo tanacsi kovetkeztetések jovahagyasa, amelyben a
Tanacs felkérte a tagallamokat és az Eurdpai Bizottsagot, hogy ezt kezeljék prioritasként a
kovetkezo intézményi ciklusban, tobb konkrét egészségpolitikai teriiletet is megjeldlve. A magyar
elndkség szdmara a versenyképesség atfogo prioritds, ezért az eurdpai versenyképesség jovojérol
sz0106 jelentés (Draghi-jelentés) kozelmultbeli kozzététele kiilondsen fontos, amint azt az Eurdpai

Tanacs a 2024. oktober 17-1 kovetkeztetéseiben is elismerte.

Az elndkség ezért helyénvaldnak tartja, hogy a Draghi-jelentés — és az abban megfogalmazott,
kiilondsen az egészségiigyi dgazatra kozvetlen, altalanos hatast gyakorld gyogyszeripari agazattal
kapcsolatos ajanlasok — fényében is vitat kezdeményezzen az eurdpai egészségiigyi unio jovojérol,
ekdzben tovabbra is tiszteletben tartva, hogy mas szakpolitikai teriiletek is relevansak mind a

gyogyszeripari dgazat, mind az egészségiigyi agazat szempontjabol.

Az eurodpai egészségiigyi unio jovoje

A Tanacs 2024. junius 21-én jovahagyta az eurdpai egészségiigyi unio jovojérol szol6 tanacsi
kovetkeztetéseket, amely a tagallamok szdmara prioritast jelentd témakat sorolt fel azzal az atfogo
céllal, hogy a politikai napirenden az 0j biztosi testiilet teljes hivatali ideje alatt kiemelt helyen

maradjon az egészségiigy, és tovabb erds6djon az eurdpai egészségiigyi unio.

! 10597/23.
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A tagallamok altal elfogadott, tervezett prioritasok kozé tartozik az aktualis kihivasoknak, példaul
az egészségligyi munkaerd valsaganak a kezelése, valamint a gyogyszerek €s az orvostechnikai
eszk6zok ellatasbiztonsaganak javitasa. A kovetkeztetésekben a Tanacs felszolitott arra, hogy
folytatni kell a kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozé szdvetség keretében zajlo munkat,
valamint mérlegelni kell egy, a kritikus fontossagu gyogyszerekrol sz616 jogszabaly elfogadasat.
Tovabbi prioritas a kielégitetlen, egészségligyi vonatkozasu beteg- és tarsadalmi sziikségletek

azonositasa €s 0sszehangolt megkdzelitése.

Ami a betegségmegeldzést illeti, a kdvetkeztetésekben a Tandcs arra szolit fel, hogy elsésorban a
nem fertdzo betegségekre kell dsszpontositani, mégpedig az egészség €s az egészséges ¢letmod
elémozditasa révén, ideértve az eurdpai rékellenes tervben foglalt szabalyozési intézkedések teljes
korh végrehajtasat, valamint az ,,Egészségesebben, egyiitt” kezdeményezés tovabbi megerdsitését
is. A Tandcs kiemelte, hogy a kozosségi média jelentds szerepet jatszik a gyermekek mentalis és
fizikai jolléte szempontjabdl. Emellett intézkedéseket siirgetett a felkésziiltséggel €s a fert6zo
betegségekkel kapcsolatban, valamint az antimikrobialis rezisztencia kezelése érdekében. A
kovetkeztetésekben a Tandcs hangstlyozta az unios végrehajtasi eszk6zok javitdsanak és

¢észszerusitésének fontossagat is.

E kovetkeztetések nyoman a magyar elnokség tanacsi kovetkeztetéseket javasolt egyrészt a sziv- és
érrendszeri egészségre vonatkozdan, masrészt a szervadomanyozasrol és a szervatiiltetésrol; ezek
kozEp- és hosszu tavl intézkedéseket tartalmaznak tobb kronikus betegség elleni kiizdelem céljabol.
A flist- €s aeroszolmentes kornyezetrdl szo16 tandcsi ajanlas elfogadasa tovabbi fontos mérfoldké az

egeészségesebb €letmod €s az eurdpai rakellenes terv megvalositasa iranyaban.

A Draghi-jelentés: Az eurdpai versenyképesség jovije

Ursula von der Leyen, az Eurdpai Bizottsag elnoke kérésre Mario Draghi korabbi olasz
miniszterelnok, az Eurdpai Kozponti Bank korabbi elndke 2024 szeptemberében atfogo jelentést tett
kozzé az eurdpai versenyképesség jovOjérdl2. A jelentés altalanos képet ad a kihivasokrol —
kiilonosen az EU versenyképességét illetden —, és kozel 200 gyakorlati ajanlast tartalmaz e

kihivasok kezelésére.

2 https://commission.europa.eu/topics/strengthening-european-competitiveness/eu-competitiveness-

looking-ahead_en
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A jelentés kozelrdl vizsgalja a gyogyszeripari agazatot, és hangstlyozza, hogy az dgazat
torténelmileg jelentés mértékben jarul hozza az EU gazdasdgahoz és meghataroz6 munkaadé
Eurdpaban. A jelentés elismeri a meglévo erds gyartasi bazist, a tudomanyos know-how-t és
tudomanyos kivalosagot, ugyanakkor figyelmeztet az EU és versenytarsai kozott kialakulo
versenyképességi szakadékra is, kiillonosen a legdinamikusabb szegmensekben (ideértve a biologiai
¢s a ritka betegségek kezelésére hasznalt gyogyszereket, valamint a fejlett terapias

gyogyszerkészitményeket).

A jelentés azonositja az EU csokkend versenyképességének {6 okait, mint példaul: széttagolt és
elégtelen kutatasi és fejlesztési (K+F) finanszirozas, lassu, dsszetett és rugalmatlan
szabalyozasi rendszer, valamint a nemzeti arképzési és visszatéritési folyamatok

széttagoltsaga.

A jelentés kilenc klaszterbe csoportositva tobb rovid, kdzép- és hosszl tava ajanlast fogalmaz meg
az unids K+F kapacitas bovitésének tamogatdsa és a gyogyszerek terén jelentkezd versenyképességi

szakadék megsziintetése érdekében.

Ezek az ajanlasok a kdvetkezokre vonatkoznak: az europai egészségiigyi adattér hatasa, a
multinacionalis klinikai vizsgalati eljarasok észszertisitése, a gyogyszerek piacra jutdsanak
felgyorsitasa a gyogyszer teljes életciklusa soran alkalmazott 6sszehangolt szabalyozasi
megkozelités révén, irdnymutatds a mesterséges intelligencianak (MI) a gyogyszerek életciklusaban
valo hasznélatara vonatkozoan, az egészségligyi technologiaértékelésrdl szol6 rendelet teljes korti
végrehajtasa, beleértve a kozos klinikai értékeléseket is, az allami kifizetok, az arképzéssel és a
visszatéritéssel foglakozo hatosagok kozotti fokozott koordinacio az iizleti kiszamithatosag javitasa
érdekében, a K+F-re irdnyuld koz- és maganberuhazasok novelése, valamint stratégiai nemzetkozi
partnerségek kialakitasa. Emellett a jelentés kiemeli az egészségligy digitalizacidjanak és a ritka
betegségekkel foglalkozo6 eurdpai referenciahdlozatokon beliili betegség-nyilvantartasok

kiterjesztésének fontossagat.
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Fontos megjegyezni, hogy bar a jelentés a ,,finanszirozasi kihivast” (az USA-ban 3—4-szer tobb
maganfinanszirozas all rendelkezésre a gyogyszeripari K+F-re) inkébb tobb dgazatra kiterjedo,
horizontalis kihivasként hatdrozza meg az EU szdmara, mégis tartalmaz néhany konkrét ajanlast,
kiilonosen az uniés K+F és innovacié tdAmogatasara iranyuld koz- és maganfinanszirozas
koordinacigjat illetéen. Példa erre a vilagszinvonall innovacios kozpontok 1étrehozasa, amelyeket
megszilardithat az adllami tamogatés, valamint az Eurdpai Beruhdzasi Alap koltségvetésének
novelése az unios kockazati toke novelése €s ezaltal a maganberuhazasok koncentralasa érdekében.
Bar a jelentés ambiciozus, és a reformok széles korével kivanja fokozni az EU versenyképességét,

sziikség van még ezen ajanlasok megvaldsithatosaganak holisztikus értékelésére.

Szinergiak a kozos célokkal és prioritasokkal kapcsolatos unids szintii fellépésekben

A Draghi-jelentés tobb ajanlésa is kiemeli és tdmogatja azokat a folyamatban 1év0 és tervezett unios
szintli er6feszitéseket, amelyeket mind a tagallamok — az egészségligyi uni6 jovojérdl szolo tanacsi
kovetkeztetésekben —, mind pedig a Bizottsadg elndke — az egészségiigyért felelds biztosjelolt
megbizodlevelében — prioritasként hataroztak meg. Ennélfogva ezek a gydgyszeripari dgazatra
iranyulo kiemelt intézkedések és kezdeményezések — amelyek varhatéan az Unid altalanos
versenyképességének noveléséhez is hozzajarulnak, kiilondsen akkor, ha javitjak a betegellatas
mindségét és az egészségiigyi rendszerek fenntarthatosagat — kozos alapot jelenthetnek a
tagallamok kozotti, a Bizottsag altal tiamogatott szoros unids szintli egyiittmiikodéshez. Tobbek

kozott a kovetkezd teriileteken kell javulast elérni:

- gyogyszeripari innovacio ¢s K+F,

- az ellatasi lanc biztonsaga és stratégiai autonémia a gydgyszerek terén,

crer

stratégiai partnerségek.
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Szamos kezdeményezés tlizte ki célul a gyégyszeripari innovacio és K+F mint kulcsfontossagt
stratégiai agazat fellenditését. A gydgyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatanak egyik f6
célkitlizése az innovacio ¢és a versenyképesség javulasa, amelynek elérése érdekében szamos
rendelkezést javasoltak a kovetkezOk terén: a szabalyozasi adatvédelemre iranyuld 6sztonzok, a
GMO-kisérletek ¢és a fejlett terapids gyogyszerek koordinalt értékelése, a PRIME-rendszer, a
szabalyozoi tesztkOrnyezet €s a tudomanyos tanacsadas. A javasolt gyogyszerészeti reform célja
emellett egy egyszerlibb, id6tallobb és rugalmasabb szabalyozasi rendszer megvalositasa, fenntartva
a gyogyszerekre Eurépaban vonatkoz6 magas szintli mindségi és biztonsagi eldirasokat.
Ugyanakkor — tagabb Osszefiiggésben — a gyogyszerekkel kapcsolatos javasolt
intézkedéscsomagnak az is célja, hogy megfeleld egyensulyt teremtsen a gydgyszeripari innovacio,
a gyogyszerekhez valamennyi tagallamban val6 egyenld hozzaférés, valamint a megfizethetdség és

a pénziigyi fenntarthatosag javitdsanak igénye kozott.

Annak érdekében, hogy az Unid szdmara konkrét komparativ elényt lehessen biztositani, az
europai egészségiigyi adattérrol szolo rendelet elfogadasat kovetden teljes mértékben ki kell
hasznalni a betegek egészségiigyi adatainak masodlagos felhasznéaldsaban rejld lehetéségeket. Ez a
mesterséges intelligenciaval 6tvozve hathatos eszkoze lehet az egészséggel kapcesolatos innovacio
¢s fejlesztés Osztonzésének. Az eurdpai egészségligyi adattérrdl sz616 rendelet idoben torténd és
teljes korti végrehajtasanak eldsegitése érdekében a témarol megbeszélés folyt az egészségiigyi

miniszterek 2024. juliusi nem hivatalos iilésén.

Az egészségiigyi technologiaértékelésrol szolo rendelet végrehajtasa, és igy az Europai
Gyodgyszeriigynokség (EMA), az egészségligyitechnoldgia-értékelésért felelds hatosagok és az
egészségiigyi technoldgiafejleszték kozotti kozos tudomanyos konzultaciokkal Kkisért elsé
parhuzamos tudomanyos tanacsadas azt kovetden veszi kezdetét, hogy az egészségiigyi
technolodgiaértekelésrdl szo16 rendelet 2025. janudr 12-én hatalyba 1ép. E konzultaciok révén
varhatdan tisztazédnak a bizonyitékokra vonatkozo igények, valamint végso soron gyorsabba és
konnyebbé valik az 0j és innovativ gydgyszerek piacra jutdsa. A hatdsagok kozotti, az egyes
hataskorokon ativeld egytittmiikodésnek eld kell segitenie annak a koordinacids kihivasnak a

kezelését, amely a gyogyszerekhez idOben torténd hozzaférés terén fennall.
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A gyogyszerek és az orvostechnikai eszkozok ellatasi lancanak biztonsaga, valamint a veliik
kapcsolatos stratégiai autonémia terén a gyogyszerekkel kapcsolatos javasolt intézkedéscsomag
egy sor olyan rendelkezést tartalmaz, amely kiegésziti az EMA megbizatasardl szol6 rendeletet?® az
ellatasi lanc biztonsaganak — példaul a kritikus fontossagu gyogyszerek unids jegyzékének
formalizalasa altali — tovabbi javitasa érdekében; a javaslat magaban foglalja tovabba a gydgyszerek
szorosabb nyomon kovetés €s jelentéstétel céljabol vald azonositasara szolgalé modszertant. Ezeket
a jogalkotasi javaslatokat nem jogalkotasi, tobb érdekelt felet bevond komponensként egésziti ki a
kritikus fontossagua gyogyszerekkel foglalkozo szovetség. A Kkritikus fontossaga gyogyszerekrol
sz010 jogszabaly — amint azt a Tandcs a kdvetkeztetéseiben kérte — varhatéan a mar meglévo egyéb
mechanizmusokat kiegészitve kezeli majd az Unidn beliil a kritikus fontossagl gyogyszerek hianya
altal jelentett kockazatokat. Emellett a szabalyozasi rendszernek biztositania kell a biztonsagos
orvostechnikai eszk6zok és in vitro diagnosztikai eszkozok lehetd legjobb rendelkezésre allasat

és versenyképességét, akkor is, ha ennek érdekében jogszabalyi valtoztatasokra van sziikség.

Ugyanakkor a tanicsi kovetkeztetésekben tobb olyan kozds prioritas is szerepel, amelyekkel a
jelentésben foglalt 4gazati ajanlasok nem foglalkoznak, tekintettel arra, hogy a jelentés a
versenyképesség targyalasat kifejezetten a gyogyszeripari agazatra korlatozza. Az egészségiigyi
agazat tdgabb kontextusaban — amelynek a gyodgyszerek is fontos elemei, de ahol a betegek szamara
biztositott hozzaférés és a fenntarthatdsag hasonldan fontos szerepet jatszik —, a tagallamok

véleménye szerint unids szintli fellépésre van sziikség a kovetkezok tekintetében:

a megel6z0 egészségiigyi ellatas és a betegségmegeldzés atfogd megkdzelitése az egész
életen at

- az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelem

- az egészségligyl munkaerd valsaganak kezelése

- az éghajlatvaltozas egészségre gyakorolt hatdsai

- a felkésziiltség €s a fert6zo betegségek teriiletére vonatkoz6 intézkedések

3 HL L 20.,2022.1.31., 1. o.

15278/24 7
MELLEKLET LIFE.5 HU



Ami a nem fert6z6 betegségekkel kapcsolatos, egész életen at tarté megel6zo egészségiigyi
ellatast és betegségmegel6zést illeti, az eurdpai rakellenes terv teljes korti végrehajtasa — azon
beliil példaul a dohanytermékekre vonatkozo jogszabalyok feliilvizsgalatara iranyulo
jogszabalyjavaslatok eldterjesztése — mindannyiunk érdeke. A nem fert6z6 betegségek elleni
kiizdelemhez 4tfogd unids intézkedésekre lesz sziikség. Ezek kidolgozasa sordn épiteni lehetne a
mentalis egészségrol sz010, a spanyol elndkség alatt elfogadott tanacsi kovetkeztetésekre,
valamint a sziv- és érrendszeri egészségre vonatkozo tanacsi kovetkeztetésekre, amelyek
elfogadasara az EPSCO Tanacs 2024. december 3-i iilésén keriil majd sor. Europaban a népesség
egészségi allapotanak javuldsa és az egészségben eltoltott életévek szamanak ndvekedése nem
csupan a fenntarthatobb egészségiigyi rendszereket timogatnd, hanem a termelékenység

noveléséhez is jelentds mértékben hozzajarulna.

Az antimikrobialis rezisztencia tekintetében k6z6s érdekiink a svéd elndkség alatt elfogadott
tanacsi ajanlas* végrehajtasa. Emellett a gyégyszerekkel kapcsolatos intézkedéscsomag relevans
intézkedéseket tartalmaz mind a kiemelt jelent6ségii antimikrobialis szerek koriiltekinto
alkalmazasara vonatkozdan, mind pedig — e szerek piacanak hidnyossagat ellensilyozand6 — azok

fejlesztésére iranyuldan.

Fel kivanjuk hivni a figyelmet az egészségiigyi munkaerdé valsaganak jelentdségére: ezt a valsagot
a tanacsi kovetkeztetések a nemzeti egészségiigyi rendszerek fenntarthatosdga szempontjabol az
egyik legnagyobb kihivasként azonositjak. Az egészségiigyi munkaerd hidnya és az azt érintd
demografiai valtozasok valamennyi tagallamban tapasztalhato és a szakmat széles korben érintd
problémat jelentenek, ezért — amint azt a kovetkeztetések felvazoljak — atfogo unios
megkozelitésre lenne sziikség ahhoz, hogy a negativ hatasok csokkentése egy tagallamot se hozzon
hatranyos helyzetbe. Mig a Tanacs a kdvetkeztetéseiben kihivasként azonositotta az egészségiigyi
munkaerd hidnyat, a Draghi-jelentés a gyogyszeripar versenyképességének osszefliggésében nem

jelez gondokat a munkaerd terén, noha a készségigényt atfogd problémaként targyalja.

4 HL C 220., 2023.6.22., 1. o.
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Az éghajlat és az egészség szintén fontos téma, amellyel kapcsolatban a Tandcs elismerte a
kovetkezOk értékét: az ,,Egy az egészség” koncepciot kovetd, az éghajlat €s az egészség témajaban
l1étrehozott unidés menetrend; egyiittmiikddés az egészségiligyi veszélyek felismerése €s az azokra
valo reagalas terén; valamint az Unidban az egészségligyi rendszerek altal az éghajlatra és a
kornyezetre gyakorolt hatdsok csokkentése. Az egészségiigyi sziikséghelyzetek megelozése,
valamint az azokra valé felkésziiltség és reagalas elengedhetetlen a jovobeli valsagokra valo
felkésziiléshez. Az EU felkésziiltsége hozzajarul a globalis egészségbiztonsaghoz ¢és az EU-nak a
globalis egészségligyben betoltott szerepéhez. El kell végezni a vilagjarvany utani, az egészségiigyi
sziikséghelyzetekre vonatkoz6 uniods iranyitasi keret alapos értékelését, és ezt kdvetden — sziikség
esetén — tisztazni kell a valsaghelyzetekre vald felkésziiltségben és a valsdgkezelésben részt vevo

relevans szervezetek kozotti kapcsolatokat.

Az 1j eurépai intézményi ciklus kezdete stratégiailag fontos lehetdséget nytjt a kozos
gondolkodasra. Ennek soran arra érdemes 6sszpontositani, hogy a Draghi-jelentés ajanlasai — a
tagallamok és a Bizottsag kozotti konstruktiv egytittmiikodés révén — miként jarulhatnak hozza a
legjobban a tanacsi kovetkeztetésekben azonositott kiemelt intézkedések végrehajtasahoz. Egyuttal
arrdl is el lehet gondolkodni, hogy miként kezelhetok a versenyképességhez kevésbé kdzvetlentil
kotddo — és emiatt a Draghi-jelentésben kevesebb hangsulyt kapott — egyéb prioritasok azzal az
atfogod céllal, hogy az eurdpai egészségiigyi unid tovabb erdsodjon, az egészségiigyi rendszerek

reziliensebbé valjanak, az europaiak egészsége pedig tovabb javuljon.

A fent ismertetett koriilmények alapjan felkérjiik a Tanécsot, hogy tartson véleménycserét az alabbi
kérdésekrol:

1. A Draghi-jelentés mely kovetkeztetései és ajanlasai a legfontosabbak az On
tagallamaban az egészséggel kapcsolatban fennallo kihivasok kezelése
szempontjabol?

2. A tagallamok és a Bizottsag hogyan miikodhetnek egyiitt eredményesen az
ajanlasok végrehajtasa érdekében?

3. Az ajanlasok végrehajtasa milyen tovabbi hatast gyakorolhat a nemzeti

egészségiigyi rendszerekre és az europai egészségiigyi unio Kiteljesitésére?
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