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Cimzett: az Allandé KépviselSk Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE a
kritikus fontossagu gyogyszerek rendelkezésre allasanak, az ilyen
gyogyszerekkel val6 ellatas biztonsaganak, valamint a kozds érdek
gyogyszerek rendelkezésre allasanak és hozzaférhetéségének
megerdsitését célzo keret [étrehozasardl, tovabba az (EU) 2024/795
rendelet modositasarol

— Iranyado vita

Mell¢kelten tovabbitjuk a delegacioknak az elndkség hattéranyagat, amely irdanymutatassal hivatott
szolgalni a kritikus fontossag gyogyszerekrdl sz616 jogszabalyra iranyul6 javaslatrél az EPSCO

Tanacs (Egészségiigy) 2025. junius 20-i iilésén folytatando irdnyad6 vitahoz.
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MELLEKLET

2025 marciusaban az Eurdpai Bizottsag javaslatot tett a kritikus fontossagu gydgyszerekrol sz616
jogszabalyra, hogy javitsa a kritikus fontossagu gyogyszerek EU-n beliili rendelkezésre allasat,
kinalatat és gyartasat. A kritikus fontossagu gyogyszerekrol sz616 jogszabaly tovabbi célja, hogy
javitsa a hozzaférést mas kozos érdekli gyogyszerekhez, példaul a ritka betegségek gydgyszereihez,

¢s orvosolja azt a helyzetet, hogy egyes gyogyszerek nem allnak rendelkezésie bizonyos piacokon.
A kritikus fontossagu gyogyszerekrdl szolo jogszabalyt a kdvetkezo elemek alkotjak:

o lehetdség kritikus fontossagl gyogyszerekre vagy azok Osszetevdire vonatkozo stratégiai
projektek kijelolésére, hogy a projektek részesiiljenek azokbdl az elényokbdl, amelyeket a

konnyitett forrashoz jutds és a gyorsitott eljarasok jelentenek,

. kozbeszerzés, amely azt a célt szolgdlja, hogy 6sztondzze a kritikus fontossagu gydgyszerek
ellatasi lancainak rezilienciajat, illetve javitsa a hozzaférést mas kozdos érdekii

gyogyszerekhez,

o egyiittmiikodésen alapulé beszerzés kiillonb6z6 tagallamok részvételével, melyet a Bizottsag
tamogatni fog a tagallamok kérésére annak érdekében, hogy orvosolja a kritikus fontossagu €s
mas kozos érdekii gyogyszerek rendelkezésre allasaval és az ezekhez vald hozzaférés terén

fennall6 egyenldtlenségekkel kapcsolatos helyzetet,

o hasonldéan gondolkodo orszagokkal/régiokkal kialakitandé nemzetkozi partnerségek
létrehozasanak mérlegelése az ellatasi lanc bovitése és az egyetlen beszallitotol valo fliggdség

csokkentése érdekében.

A kritikus fontossagu gyogyszerekrdl szolo jogszabaly kétségkiviil fontos szerepet fog jatszani az
ellatassal kapcsolatos jelenlegi sebezhetdségek orvoslasaban / a rendelkezésre allas javitasaban,
valamint az unids gyogyszeragazat megerdsitésében. Pénziigyi eszkdzok mellett egy sor jogszabalyi
valtoztatas hivatott el0segiteni a versenyképesség helyreallitasat €s befolydsolni az eurdpai
gyogyszeripar fejlodését, és ezaltal biztositani a kritikus fontossagl gydgyszerekhez valo

hozzaférést az EU-n belil.
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A fenti feladatok végrehajtasanak elsésorban a kovetkezd elonyodkkel kell majd jarnia a betegek

szamara:

o az ¢letmentd gyogyszerek rendelkezésre allasanak garantalasa valsaghelyzetekben —

példaul fegyveres konfliktusok, vilagjarvanyok vagy hatarlezarasok esetén — is,
o a népegészség védelme stabil gydgyszerellatas révén, valsagok idején is,

o a teljes lakossagot érinté betegségek kezelésének biztositasa, még akkor is, ha a
sziikségletek megnovekednek vilagjarvanyok idején vagy fegyveres konfliktusok el6l

menekiild személyek befogaddsa miatt.

Ezzel 6sszefiiggésben gondoskodnunk kell nemzeti €s unids szinten tovabbi és a sziikséges
finanszirozasrol / forrasokrol. A pénziigyi tamogatasnak méltanyosnak és foldrajzilag
diverzifikaltnak kell lennie, a kiils6é fenyegetésekkel, példaul az Eurdpai Unio hatarai kozelében
zajlo fegyveres konfliktusokkal 6sszefliggésben is.

A tdmogatasi projektek finanszirozasat mindig a kozérdeket szem el6tt tartva kell végrehajtani.

Ezen tilmenden az eurdpai szintl intézkedéseknek meg kell erdsiteniiik a kritikus ellatasi lancokat,

hogy szamottevioen csokkentsék a betegek hozzaférési problémait az EU-ban. A kritikus fontossagu

gyogyszerekrdl szol6 jogszabaly dsszefiiggésében alapvetden fontos megbeszéléseket folytatni a

tovabbi és a sziikséges pénziigyi timogatasrol, illetve az ellatas megerdsitésérol.

MEGVITATANDO KERDESEK

o On szerint a kritikus fontossagl gyogyszerekrdl szol6 jogszabaly mely elemei segitik eld
kiilondsen hatékonyan, hogy az EU-ban biztositott legyen a kritikus fontossagt

gyogyszerekkel vald ellatas? Az On tagallamanak megitélése szerint vannak-e olyan elemek,

amelyeket javitani lehetne a javaslatban, illetve amelyekkel ki lehetne egésziteni a javaslatot a

gyogyszerek rendelkezésre alldsanak és kinalatanak biztositasa érdekében?

o Mit tekint prioritdsnak és mit tart aggalyosnak az On tagallama a kritikus fontossagi

gyogyszerekrdl szolo jogszabalyra irdnyulo javaslattal kapcsolatban?
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