Az Eurdpai Unié
Tanacsa

Brusszel, 2023. aprilis 28.
(OR. en)

8759/23

Intézménykozi referenciaszam:

ADD 6

2023/0132(COD)

FEDOLAP

SAN 217
PHARM 63
Ml 340
COMPET 372
ENV 428

Pl 51

CODEC 726
IA 84

Kdaldi:

Az atvétel datuma:

az Eurodpai Bizottsag fétitkara részérél Martine DEPREZ igazgato
2023. aprilis 26.

Cimzett: Thérése BLANCHET, az Eurdpai Unié Tanacsanak fétitkara
Biz. dok. sz.: SWD(2023) 193 final
Targy: BIZOTTSAGI SZOLGALATI MUNKADOKUMENTUM

A HATASVIZSGALATI JELENTES VEZETOI OSSZEFOGLALOJA
A hatasvizsgalati jelentés vezetdi 6sszefoglaldja
amely a kovetkez6 dokumentumot kiséri:

Javaslat — Az Eurépai 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 kivul
helyezésérdl

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére
vonatkozé unios eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gydgyszerugynokségre vonatkozo szabalyok megallapitasardl, tovabba
az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasarol
és a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az
1901/2006/EK rendelet hatalyon kivil helyezésérol

Mellékelten tovabbitjuk a delegacidknak az SWD(2023) 193 final szam dokumentum 1/2. részét.

Melléklet: SWD(2023) 193 final

8759/23 ADD 6

LIFE.5 HU



HU

EUROPAI
BIZOTTSAG

Briisszel, 2023.4.26.
SWD(2023) 193 final

PART 1/2

BIZOTTSAGI SZOLGALATI MUNKADOKUMENTUM

A HATASVIZSGALATI JELENTES VEZETOI OSSZEFOGLALOJA

A hatasvizsgalati jelentés vezet6i osszefoglaloja

amely a kovetkezo dokumentumot kiséri:

Javaslat

Az Europai Parlament és a Tanacs iranyelve az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek
unids kodexérol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 2009/35/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérol

Javaslat

Az Europai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi alkalmazasra szant gyégyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios eljarasok meghatarozasarol és az
Europai Gyogyszeriigynokségre vonatkozo szabalyok megallapitasarol, tovabba az
1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasarol és a 726/2004/EK

rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol
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1. A fellépés sziikségessége

Mi a probléma lényege, és miért jelent problémat unids szinten?

Az unids gybdgyszerészeti jogszabalyok lehetdvé tették biztonsadgos, hatasos és kivalod
mindségli gyogyszerek engedélyezését. Ugyanakkor az egész EU-ban novekvd aggodalomra
ad okot a betegek gyogyszerekhez vald hozzaférése és az ellatas biztonsaga, amit a Tanacs
kozelmultbeli kovetkeztetései és az Europai Parlament allasfoglalasai is tiikroznek. A
gyogyszerészeti jogszabalyok ugyan tartalmaznak szabalyozasi dsztonzdoket és tdmogatjak az
innovaciot, de az innovacié nem mindig a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre iranyul,
¢s piaci hidnyossagok tapasztalhatok, kiillondsen az antimikrobidlis rezisztencia kezelését
segitd 1j antimikrobialis szerek fejlesztése terén. A tudomanyos ¢€s technologiai fejlodés és a
digitalizacido nyujtotta lehetdségek nincsenek teljes mértékben kihasznalva, mikdzben
figyelmet kell forditani a gyogyszerek kornyezeti hatasara is. Erdemes lenne egyszertisiteni az
engedélyezési rendszert, hogy 1épést lehessen tartani a globalis szabalyozasi versennyel. A
problémaékat sulyosbitjdk olyan tényezdk, amelyek kiviil esnek e jogszabaly hatalyan, igy
példaul a globalis kutatasi és innovacids tevékenységek vagy az arképzésre és artamogatasara
vonatkoz6 tagallami dontések. Kovetkezésképpen nem minden probléma kezelhetd kizardlag
a jogszabalyok feliilvizsgalataval. Ugyanakkor azonban az unios jogszabalyok az innovaciot,
a hozzaférést, a megfizethetoséget és a kornyezetvédelmet eldsegitd ¢és Osszekapcsolod
tényezoként szolgalhatnak.

Mit kellene elérni?

A kezdeményezés a kozegészség magas szintli védelmére és a gyogyszerek engedélyezése
terén elért harmonizaciora €piil annak érdekében, hogy a betegek Unio-szerte idében ¢€s
méltanyos alapon hozzijussanak a sziikséges gydgyszerekhez, €s biztositva legyen szamukra
a gyogyszerekkel valdé megbizhatd ellatds. Az agazat globalis versenyképességének ¢és
innovacids erejének tdmogatidsa érdekében meg kell taldlni a megfeleld egyensulyt az
innovacio 0sztonzése — a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre kiterjedéen —, valamint a
hozzaférésre €s a megfizethetdségre vonatkozo intézkedések kozott. A keretet egyszertlisiteni
kell, hozza kell igazitani a tudoményos és technologiai valtozasokhoz, és annak hozza kell
jarulnia a gyégyszerek kornyezeti hatasanak csokkentéséhez.

Milven tobbletértéket képvisel az unids szintii fellépés (szubszidiaritas)?

A gyogyszerekhez valo hozzaférés biztositasa egyértelmii kdzegészségiigyi érdek az EU-ban.
A harmonizacio jelenlegi szintje azt mutatja, hogy a gyogyszerek engedélyezése unids szinten
hatékonyan szabalyozhatd. A tagallamok nem Osszehangolt intézkedései versenytorzuldshoz
vezethetnek, és az egész EU szamara fontos gyogyszerek EU-n beliili kereskedelmét gatlo
akadalyokat teremthetnek. A kezdeményezés tiszteletben tartja a tagallamok kizarélagos
hataskorét az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasa, az arképzés és artamogatas terén.

2. Megoldasok

Milven alternativak kinalkoznak a célok elérésére? Van-e eldnyben részesitett alternativa?
Amennyiben nincs, miért nincs?

Hérom lehetdség értékelésére kertilt sor, amelyek mindegyike k6zos elemekkel egésziil ki:

1. észszerlisitett szabalyozasi eljarasok;
2. a technoldgiai és tudomanyos fejlédés figyelembevételére iranyuld intézkedések,
beleértve az 1j koncepcidkat (pl. valés koriilmények kozott szerzett bizonyitékok),



egészségligyl adatok felhasznalasa, tovabba elektronikus beadvanyok és elektronikus
kiséroiratok;

3. fokozott egyiittmiikddés és korai szakaszban megkezdett parbeszéd mas szabalyozasi
rendszerekkel és a gyogyszerek életciklusanak szerepldivel, példaul az orvostechnikai
eszk6zokrol és az egészségiigyi technologiaértékelésrol;

4. kiigazitott kovetelmények a géntechnologiaval moddositott szervezetekbdl allo vagy
azokat tartalmazd gyogyszerek kornyezeti kockézatértékelésére vonatkozoan;
valamint

5. az antimikrobidlis szerek koriiltekintd alkalmazéasara vonatkoz6 intézkedések.

Az A. lehetéség fenntartja az innovativ (origindlis) gyodgyszerek szabalyozasi védelmének
jelenlegi rendszerét (8 év adatvédelem + 2 év piacvédelem), és még 1 év védelmet biztosit a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére szolgald termékek, valamint 6 honap
védelmet az Osszehasonlitd klinikai vizsgalatok esetében. Emellett tovabbi 6 hodnapos
szabalyozasi védelmet biztosit, ha egy innovativ terméket az engedélyezéstol szamitott 5 éven
beliil valamennyi tagallamban hozzaférhetévé tesznek. Az antimikrobidlis rezisztencidt
csokkentd 1j antimikrobidlis szerekért atruhdzhato kizardlagossagi utalvany jar. Ez az
utalvany biztositja a szabdlyozdsi védelem 1 évvel torténd meghosszabbitisat, tovabba
termék vonatkozdsdban. Az ellatds biztonsagara vonatkozd jelenlegi kdvetelmények
megmaradnak (a visszavonasrol szolo értesités legalabb 2 honappal korabban). A kdrnyezeti
kockazatértékelésre ~ vonatkozd  jelenlegi  kovetelmények — tovabbi  t4jékoztatasi
kotelezettségekkel egésziilnek ki.

A B. lehetdség 6 ¢v adatvédelmet + 2 év piacvédelmet biztosit minden innovativ gyogyszer
szamara. Tovabbi 2 év szabalyozasi védelmet nyujt a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére szolgald gyogyszerek, illetve az olyan gyogyszerek szdmara, amelyek esetében
nem tapasztalhatd a beruhdzasok megtériilése. A vallalatoknak vagy rendelkezniiik kell
antimikrobialis szerrel a portfolidjukban, vagy be kell fizetniiik egy alapba 0j antimikrobialis
szerek kifejlesztésének finanszirozasara. A vallalatok kotelesek a gydgyszereket az egész EU-
ra kiterjedd engedéllyel forgalomba hozni a tagallamok tobbségében (beleértve a kis piacokat
is), és biztositani az atlathatosagot a kapott kdzfinanszirozast illetden. Az ellatas biztonsagara
vonatkozo6 jelenlegi kdvetelmények megmaradnak, €és a vallalatok visszavonas eldtt kotelesek
felajanlani a forgalombahozatali engedélyiiket egy masik vallalatra torténd atruhdzasra. A
kornyezeti kockazatértékelés tovabbi feladatokat jelent a vallalatok szamara.

A C. lehetéség kotelezettségekkel egylitt jard, valtozd iddtartamil szabalyozasi védelmet
iranyoz eld. Az originalis termékek szabalyozési védelme standard és feltételes idészakokra
oszlik. A standard id6szak 6 év adatvédelem + 2 év piacvédelem, amely 1 vagy 2 éves
(feltételes) iddszakkal meghosszabbithatd, ha a terméket minden tagallamban elérhetévé
teszik. A védelem tovabbad meghosszabbithatdo 1 évvel a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek kezelésére szolgald origindlis termékek, valamint 6 honappal az 0sszehasonlitd
vizsgalatok esetében. Az 6sztonzok kombinalhatok, de nem haladhatjdk meg a jelenlegi (8 + 2
¢v) szabdlyozasi védelmet. Az antimikrobidlis rezisztencia felszdmolasa érdekében ez a
lehetdség is fontolora veszi az A. lehetdségben szerepld atruhazhatd kizarolagossagi
utalvanyokat. A vallalatoknak tdjékoztatast kell nyujtaniuk a klinikai vizsgalatok
kozfinanszirozasarol. A hianyok bejelentésére vonatkozo rendelkezések egységesek, és csak a
kritikus hidnyokat terjesztik fel unios szintre. A vallalatok kotelesek az esetleges hianyokat
korabban bejelenteni, €s visszavonas el6tt felajanlani a forgalombahozatali engedélyiiket egy
masik vallalatra torténd atruhazasra. A B. lehetdséghez hasonléan szigorodnak a kdrnyezeti
kockazatértékelésre €s az alkalmazasi feltételekre vonatkozo kdvetelmények, ezenfelill pedig



a helyes gyartasi gyakorlatokba beépitik az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos
szempontokat is.

Mi az egyes érdekelt felek allaspontja? Ki melyik alternativat tamogatja?

Az érdekelt felek kozott széles korli volt az egyetértés abban, hogy a jelenlegi gydgyszerészeti
rendszer magas szintli betegbiztonsigot garantdl, amelyre a feliilvizsgalat épithet az Uj
kihivasok kezelése, valamint a biztonsagos ¢és megfizethetd gyogyszerek kindlatanak, a
betegek hozzaférésének ¢és az innovacionak a javitdsa érdekében, kiilondsen azokon a
tertileteken, ahol nem elégitik ki a betegek egészségiigyi sziikségleteit. A polgarok, a betegek
és a civil tarsadalmi szervezetek elvarjak az innovativ terdpiadkhoz valé méltanyos hozzaférést
az egész EU-ban, a jelenleg kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek tekintetében is, valamint
az ilyen terapidk gyogyszereivel vald folyamatos ellatast. A hatosagok és a betegképviseleti
szervezetek a valtozo idétartamot valasztjak a jelenlegi f6 0sztonzé esetében, amint az a C.
lehetéségben szerepel. A gydgyszeripar az 0OsztonzOk barmilyen modulacioja vagy
lerdviditése ellen érvel, és tovabbi vagy 1) OsztonzOk bevezetését részesiti elényben. Az
ipardg hangsulyozta tovabba a jelenlegi jogi keret stabilitdsanak és az Osztonzok
kiszdmithatosdganak sziikségességét. A C. lehetdség a kornyezettel, a nem kereskedelmi
szervezetek szabalyozasi tamogatasaval és a gyogyszerek ujrapozicionalasaval kapcsolatos
elemeket tartalmaz, amelyeket tdmogattak més kulcsfontossaghi érdekelt felek, igy az
egészségligyi szolgaltatok, a tudomanyos korok és a kornyezetvédelmi szervezetek.

3. Az elonyben részesitett alternativa hatasai

Melvek az elényben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor a fobb alternativak) elényei?

A modulalt 6sztonzérendszer egyensulyt teremt az innovacidhoz nyujtott vonzo 0sztonzok,
valamint annak tdmogatasa kdzott, hogy a betegek iddben hozzajussanak a gydgyszerekhez az
egész EU-ban. A kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre irdnyuld tovabbi 6sztonzd tobb
gyogyszert eredményez majd, ami kozegészségiigyr szempontbol elényds. Az 1)
antimikrobialis szerek kifejlesztését és koriiltekintd alkalmazasat tdamogatd intézkedések
kezelni fogjak az antimikrobialis rezisztencia fokozodasanak problémajat. A generikus €s
biohasonld gyogyszerek hamarabbi piacra 1épését megkonnyitd intézkedések tamogatni
fogjak a megfizethetdséget. A keret 1dotallova tételével teret kapnak a forradalmi
technologidk és a digitalizacio. Az ellatas biztonsagat célzo intézkedések csokkenteni fogjak a
hianyokat. Az egyszerlsités ¢€s a digitalizaciobol szadrmazd hosszi tava eldnyok
megtakaritasokat eredményeznek (525—1 050 milli6 EUR kozott az elkovetkezd 15 évben az
agazat szamara), €s valdsziniileg ellensulyozzak az Uj adminisztrativ koltségeket, tovabba
iddben torténd engedélyezéshez és az erdforrasok hatékonyabb felhasznaldsdhoz vezetnek. A
kozegeészségiigyi koltségvetések szempontjabol kedvezd lenne az erdteljesebb verseny és a
klinikai vizsgélatok kozfinanszirozasaval kapcsolatos atlathatosagi intézkedések. A
megalapozottabb kornyezeti kockazatértekelés tdimogatni fogja a kérnyezetvédelmi célokat.

Milyen koltségekkel jar az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor milyen
koltségekkel jarnak a fébb alternativak)?

Az 4gazatnak koltségekkel kell szdmolnia a hianyokra és a kornyezeti kockdzatokra
vonatkoz6 szigorubb jelentéstétel, valamint a piacra jutasi feltételek végrehajtasa miatt. Azon
vallalatok esetében, amelyek nem biztositjak, hogy termékiik minden tagallamban eljusson a
betegekhez, a beruhdzasok megtériilése korladtozott maradhat. A C. lehetdség jelentdsen jobb
hozzaférést biztositana a betegek szamara az innovativ gydgyszerekhez (tovabbi 8—15 %), és
novelné a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére szolgald gyogyszerek aranyat.



Az antimikrobialis szerekbe torténd beruhdzas mintegy 500 milli6 EUR kozfinanszirozéssal
jar, a generikus dgazat és az arképzésre €s artdmogatasra vonatkozd dontéseket alatdmasztd
Osszehasonlito vizsgéalatok pedig ndvelnék az egészségiigyi rendszerek koltségeit
(326 milli6 EUR-val 408 milli6 EUR-ra). Ezeket a koltségeket azonban ellenstlyozna a
modulalt 0sztonzokbdl ¢és elonyokbdl — példaul az Osszehasonlitd vizsgalatoknak
koszonhetden az artdmogatasra vonatkozo gyorsabb ¢és jobb dontésekbdl — szarmazéd
koltségmegtakaritds. A hianyok megel6zését és a kornyezetvédelmi eldirasoknak valod
megfelelést célzo 1) kotelezettségek tovabbi koltségeket ronak a vallalkozasokra (évi
30 millié6 EUR). A generikus és biohasonlo gyogyszerek iparaga szamara elonyosek lesznek a
hamarabbi piacra 1épésre, a kovetelmények egyszerlsitésére és az eljarasok észszerlisitésére
vonatkoz6 intézkedések.

Azok a vallalatok, amelyek kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket kezelnek és az egész
EU-ban hozzaférést biztositanak a betegek szdmara, megtartjak a jelenlegi 6sztonzoket. Az
EU ezért tovabbra is vonzd piac marad a gyogyszerfejlesztOk szamara, ahol boviil a
gyogyszerek eldallitasa, kiilondsen a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek teriiletein.

Milven hatast gyakorol a fellépés a kis- és kozépvallalkozasokra (kkv-kra)?

Eléfordulhat, hogy a kkv-k nehezebben alkalmazkodnak a piaci bevezetéshez kapcsolodo
Osszes tagallamot kelld iddben kiszolgaljak. A kkv-k szdmara azonban kiilonleges feltételeket
lehetne meghatarozni e hatasok enyhitése érdekében. Igy jobban kihasznilhatndk a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek vonatkozdsdban nyujtott Osztonzét, mivel 6k
aktivabbak a még nem kiszolgalt teriileteken zajld, kockazatosabb kutatas-fejlesztés terén.
Ugyanezen okokbdol az 1 antimikrobidlis szerekért jard atruhdzhatd kizarolagossagi
utalvanyok bevezetése segitené a kkv-kat abban, hogy beruhazasokat vonzzanak kutatasra €s
fejlesztésre. A tovabbi kotelezettségek (a kornyezettel és az ellatassal kapcsolatban) novelnék
az adminisztrativ €s megfelelési terheket. Masfeldl azonban a kkv-k nagyobb valoszinliséggel
¢lveznék a ,,rendszerszintli” valtozasok eldnyeit. Az eljarasok egyszerisitése, az elektronikus
folyamatok szélesebb korli hasznédlata és az adminisztrativ terhek csokkentése kiilondsen
fontos, és varhatdéan csokkenteni fogja a koltségeket. Emellett a kkv-k hasznat latjak a
tudomanyos tanacsadéasnak, a szabalyozasi tamogatasnak ¢és a dijcsokkentéseknek.

JelentOs lesz-e a tagallamok koltségvetésére és kozigazgatasara gyakorolt hatas?

A hozzaférésre és a kielégitetlen egészségligyi sziikségletek kezelésére szolgald termékekre
vonatkozé intézkedések pozitiv vagy semleges pénziigyi hatdsokkal jarnanak a nemzeti
egészségligyl koltségvetésekre nézve. A koltségvetésre gyakorolt tovabbi kozvetett pozitiv
hatds varhato az elkeriilt korh4dzi d4polasbol ¢€s jardbeteg-ellatdsbol  szarmazd
megtakaritasoktol. Az atruhdzhatd kizarolagossagi utalvanyok ndvelnék az egészségligyi
rendszerek koltségeit, amit a rezisztens baktériumok jelentette veszéllyel és az antimikrobidlis
rezisztenciaval kapcsolatban felmeriild koltségekkel — igymint haldlesetek (évente 33 000),
egeészségligyl koltségek és termelési veszteségek (az EU-ban évente 1,5 milliard EUR) —
Osszefiiggésben kell szemlélni.

Lesznek-e egyéb jelentds hatasok?

A legjelentdsebb hatds az lesz, hogy a betegek az egész EU-ban szélesebb korben és
gyorsabban hozzaférnek az innovativ gydgyszerekhez. Emellett a K+F beruhdzasok novelnék
a kezelési lehetdségeket €s a betegek javat szolgalnak, kiilondsen a kielégitetlen egészségiigyi
sziikségletek tekintetében. A  kornyezeti kockazatértékelésre vonatkoz6 szigorubb



kovetelmények varhatéan pozitiv kornyezeti hatassal jarnak. Az antimikrobidlis szerek
kortltekintd alkalmazasa csokkenti a rezisztencia kockazatat. Az dsszehasonlité vizsgalatok
¢s az ¢letciklus jobb koordindlédsa az arképzésre és artdmogatasra vonatkozo hatékonyabb,
bizonyitékokon alapuldé nemzeti szintli dontéseket biztositana, és elOsegitheti, hogy a
gyogyszerek az engedélyezést kovetden konnyebben elérhetdk legyenek. A horizontalis
elemek novelik a rendszer hatékonysagat, és csokkentik a vallalkozasok és a kozigazgatasi
szervek koltségeit.

Ardnyossag?

A kezdeményezés nem 1épi tal a feliilvizsgélat céljainak eléréséhez sziikséges mértéket. Teszi
ezt gy, hogy 0sztonzi a nemzeti fellépést, amely egyébként nem lenne elegendd e célok
kielégité modon torténd eléréséhez.

4. Nyomon kovetés

Mikor keril sor szakpolitikai felillvizsgalatra?

Az 1j gyogyszerek kifejlesztése hosszu folyamat lehet, ami akar 1015 évig is eltarthat. Az
0sztonzok ¢€s jutalmak hatdsa ezért hossza évekkel a forgalombahozatali engedély idopontja
utan érezhetd. A betegek szamadra jelentett eldnyoket is legalabb 5-10 éves iddszakon 4t kell
mérni a gyogyszer engedélyezését kovetden. A Bizottsdg szandékaban all rendszeres
1dokozonként feliilvizsgélni a kezdeményezést. A feliilvizsgalt jogszabaly eredményeinek
érdemi értékelésére azonban csak legalabb 15 évvel annak hatalybalépése utan lesz lehetdség.
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