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A gyogyszerekkel kapcsolatos intézkedéscsomag:

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

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi
alkalmazasra szant gyogyszerek unios szintli engedélyezésére és
felligyeletére vonatkozé unios eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyogyszerugynokségre iranyado 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 helyezésérol

— Jelentés az elért eredményekrél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a fent emlitett javaslatokkal kapcsolatban elért

eredményekrdl szo6l6 jelentést, amelyet az EPSCO Tanacs (Egészségligy) 2024. jinius 21-i tilésére

fogunk benyujtani annak érdekében, hogy felkérjiik a Tandcsot annak tudomasulvételére.
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Ezt a jelentést az elndkség készitette. A jelentés nem érinti az egyes delegaciok szamara kiilonos
jelentéséggel bird kérdéseket, illetve a delegaciok tovabbi észrevételeit. A jelentés ismerteti a
Tandcs elokészitd szerveiben eddig végzett munkat, és attekinteést ad arrdl, hol tart a fenti javaslatok

vizsgalata.
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MELLEKLET

Az elnokség tajékoztatoja a gyogyszerekkel kapcsolatos intézkedéscsomag modositasanak

vizsgalata terén elért eredményekidl
HATTER

A Bizottsag 2023. aprilis 26-an javaslatot fogadott el a gyogyszerekkel kapcsolatos
jogszabalyok modositasarol, amely egyfeldl az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unios
szintli engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios eljarasok meghatarozasarol és az
Eurdpai Gydgyszeriigynokségre iranyado szabalyok megallapitasardl szol6 rendeletbdl!,
masfeldl az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek unios kodexérdl szolo iranyelvbol? all. A
két jogalkotasi javaslat célja, hogy kiigazitsa és egyszertsitse a jelenlegi szabalyozasi
kornyezetet, amelyet egy irdnyelv és harom rendelet alkot, amelyek az altalanos
gyogyszerészeti jogszabalyokra, valamint a ritka betegségek gyogyszereire, illetve a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkozo konkrét jogszabalyokra
terjednek ki. A javaslatok az Eurdpai Unié mitkddésérdl szolo szerzodés 114. cikkének (1)

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

A két jogalkotasi javaslat 4ltalanos célja, hogy segitségiikkel biztositsak az unids betegek
szdmara a gyogyszerek mindségeét, biztonsdgossagat és hatdsossagat, valamint harmonizaljak
a belso piacot. Konkrét céljuk pedig az innovacié eldmozditasa, valamint az innovativ és
megfizethetd gyogyszerekhez vald hozzajutas garantaldsa; a gydgyszerellatas biztonsaganak
javitasa és a gyogyszerhiany kezelése; az innovacio és a versenyképesség tamogatasa a
szabalyozasbol eredd terhek csokkentése, valamint egy egyszeriisitett és rugalmas
szabalyozasi keret kialakitdsa révén; tovabba a gyogyszeripari termékek ¢€letciklusa

kornyezeti hatdsanak csokkentése.
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A Régidk Bizottsaga (RB) 2023. oktober 24-én a véleményalkotas elutasitasarol szolo levelet?

kiildott a rendeletrdl folytatott konzultacio tekintetében, azzal az indoklassal, hogy a szoban

forgd javaslat csekély regionalis €s helyi jelentdséggel bir. Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis

Bizottsag (EGSZB) 2023. oktober 25-én elfogadta a javaslatokra vonatkozo véleményét?.

A Cseh Koztarsasag parlamentjének szenatusa allasfoglalast nyujtott be a rendelet és az

iranyelv vonatkozasaban, amelyben aggalyokat vetett fel a csomag bizonyos aspektusait

illetéen. A roman szenatus olyan véleményt nyujtott be, amelyben az ardnyossaggal

kapcsolatos aggalyainak adott hangot, valamint megfogalmazott tobb ajanlast. A német
Bundesrat timogatta a javaslatok szerkezetét, ugyanakkor bizonyos szempontokkal

kapcsolatban aggalyokat fogalmazott meg. Az olasz képvisel6haz €s az olasz szenatus

altalanossagban kedvezd értékeléseket nyujtott be a javaslatokrdl, jollehet azok bizonyos

vonatkozasaival kapcsolatban aggodalmuknak adtak hangot.

A svéd elndkség a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozé munkacsoport (a
tovabbiakban: munkacsoport) keretében egyetlen iilést tartott, amelynek célja az volt, hogy a

Bizottsag bemutassa a gydgyszerekkel kapcsolatos intézkedéscsomagot. A spanyol elndkség

két munkacsoporti iilést szervezett, amelyek keretében a résztvevok tanulmanyoztdk a
hatasvizsgalat eredményeit, valamint ismertették veliik az EGSZB véleményét, amit

véleménycsere kovetett.

Az Eurdpai Parlamentben a Kérnyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi

Bizottsag (ENVI) felelds a javaslatért. A rendelettel kapcsolatban Tiemo Wolken (S&D,
Németorszag), az iranyelv vonatkozasaban pedig Pernille Weiss (EPP, Dania) az el6ado. Az
ENVI bizottsag 2024. marcius 19-én mindkét jogalkotasi javaslat tekintetében elfogadta

jelentését, amelyrdl a 2024. aprilis 10-1 plenaris iilésen szavaztak.
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I1.

AZ AKTUALIS HELYZET A BELGA ELNOKSEG ALATT

A belga elnokség idején a munkacsoport — a Tanacs iilésének idépontjaig — tizenkilenc tilést
tartott, €s az elnokség végéig még két tovabbi iilés megtartasat tervezi. Részletes
megbeszélésekre foként a ,,gydgyszerhiany klaszter” tekintetében kertilt sor, amelybe a
rendeletnek és az irdnyelvnek a hidnykezeléssel és a gyogyszerellatas biztonsagaval
foglalkoz6 rendelkezései tartoznak. A munkacsoport emellett megvitatta az ,,0sztonzok
klasztert” is, amelybe a szabalyozasi adat- és piacvédelem modulécidja, a ritka betegségek
gyogyszereire ¢s a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmenyekre
vonatkozo6 0sztonzok, valamint a kiigazitott keretek tartoznak, ideértve a szabalyozoi
tesztkdrnyezetekre vonatkozé rendelkezéseket is. A munkacsoport jiniusban hozzalatott az
»engedélyezés klaszter” megvitatdsdhoz, melynek keretében a f6 hangsulyt a javasolt irdnyelv
II. fejezetének és a javasolt rendelet II. fejezetének vonatkozo cikkeire, valamint a kapcsolodo

fogalommeghatarozasokra helyezik.

Ami a gyodgyszerhiany klasztert illeti, a bizottsagi javaslatok vizsgalata és a delegaciok

irasbeli észrevételei alapjan, valamint a tobb kdrben modositott szovegekrdl folytatott
munkacsoporti megbeszélések nyoman a belga elndkség 2024. majus 21-én benyujtotta a

munkacsoportnak a gydgyszerhiany klaszterre vonatkozo feliilvizsgalt szoveget®.
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9. A szoveg célja a delegaciok altal a javaslatok szakértdi szinti1 vizsgalata soran felvetett fobb
kérdések kezelése az alabbiak révén: lehetdvé kell tenni a tagallamok szamaéra, hogy a
piacaikat elhagyo egyes gyodgyszerekre vonatkozdan bejelentési rendszert hozzanak 1étre, és —
a szabad mozgas ¢€s a belso piac megorzése mellett — intézkedeseket hozzanak a hianyok
megeldzésére vagy enyhitésére a rendelkezésiikre allo informaciok alapjan, valamint a stabil
¢s biztonsagos gyogyszerellatas garantalasa érdekében; tisztazni kell az altalanos értesitések
¢s a hianykezeléssel kapcsolatos, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol kapott
értesitések kozotti kapesolatot, és ki kell igazitani bizonyos értesitési hataridoket; azon
kritikus fontossagl gyogyszerek esetében, amelyek forgalombahozatali engedélyét annak
jogosultjai vissza kivanjak vonni, részletesebben meg kell hatdrozni a forgalombahozatali
engedély harmadik félre torténd atruhazésanak felajanlasara vonatkozé eljarast; be kell
vezetni azt a lehetdséget, hogy a Bizottsdg pénziigyi szankciokat alkalmazzon
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira amiatt, mert elmulasztottdk bejelenteni a
gyogyszer forgalmazédsanak végleges besziintetésérdl vagy ideiglenes felfliggesztésérol,
illetve a gyogyszer forgalombahozatali engedélyének végleges visszavonasardl hozott
hatarozatokat; prioritast kell biztositani annak, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai hidAnymegel6zési terveket dolgozzanak ki a kritikus fontossagu gydgyszerek unids
jegyzékében szerepld gyogyszerekre vonatkozodan, ugyanakkor meg kell hagyni a tagallamok
szamara annak lehetdségét, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol
hianymegel6zési terveket kérjenek be tovabbi gydgyszerek tekintetében; tisztazni kell az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA), az ligyndkségen beliil a gyogyszerhidnnyal foglalkozo
iranyitocsoport, valamint a Bizottsag feladatait az Unid szamara aggodalomra okot add
kritikus hidnyok kezelése terén; valamint egyértelmiibbé kell tenni a kritikus fontossag
gyogyszerek nemzeti jegyzékei és a kritikus fontossagu gydgyszerek unids jegyzéke kozotti

kolcsonhatast.

10. A munkacsoport gydgyszerhidny klaszterrel foglalkoz6 legutobbi, 2024. majus 21-1 iilésén
folytatott megbeszéléseket kovetden az Allandd Képviselok Bizottsaga a 2024. méjus 29-i
iilésén nyugtazta a klaszterre vonatkoz6 ijabb, modositott szoveget, az aktualis helyzetet és az

eddig megvitatott elveket, valamint a szovegben szerepld, tovabbra is lezaratlan kérdéseket.

11. Az 6sztonzdk klasztert illetden az elndkség két feliilvizsgalt szoveget terjesztett el azzal a
céllal, hogy kezelje a delegéaciok altal a javaslatok szakértdi szintii vizsgélata soran felvetett f6
kérdéseket, tobbek kozott a kovetkezok tekintetében: a piacra jutds 6sztonzése, bizonyos
0sztonzok biztositdsa adatvédelmi iddszakok helyett a piacvédelmi idészakok alapjan, a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségleteket kezeld gyogyszerekre vonatkozo feltételek,

valamint a szellemi tulajdonjogok védelme aloli mentesség.
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12. Az engedélyezés klasztert illetden az elnokség megkezdte a javaslatok részletes vizsgalatat, és

arra torekszik, hogy junius vége elott szakértdi szinten benyujtsa az elsé modositott szoveget.

III. KONKLUZIO

13. A belga elnokség tigy véli, hogy a gyogyszerhidny klaszterre vonatkozo legutobbi médositott

szoveg, amelyet a Coreper 2024. majus 29-én vitatott meg, a munkacsoportban végzett sikeres

munkanak kdszonhetden kiegyensulyozott, ugyanakkor elismeri, hogy még vannak lezaratlan

kérdések. A fennmarado lezaratlan kérdések a kovetkezokre vonatkoznak:

a rendeletben: azon gyogyszerek kore, amelyekre alkalmazandé lenne a
hianymegel6zési terv kidolgozésara iranyul6 kotelezettség; a nemzeti piacokat elhagyo
gyogyszerekre vonatkozo bejelentési rendszer létrehozasanak indokai, valamint a
rendszerre alkalmazando szabalyok; a gydgyszerellatas biztonsdganak javitasa
érdekében a Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozé
korlatozasok és feltételek; az arra vonatkozé kotelezettség hatalya, hogy fel kell ajanlani
a forgalombol kivont gyodgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek atruhazasat; az
EMA ¢s szakértdi testiileteinek szerepe az ellatasbiztonsag iranyitasi rendszerében;
lehetéve kell-e tenni az EMA szamara, hogy kozvetleniil a gyogyszertaraktol kérjen
tovabbi informaciokat a kritikus fontossagl gyogyszerekrol; kozz¢ kell-e tennie az
EMA-nak a tagallamok altal azonositott, kritikus fontossagu gyogyszereket tartalmazo
jegyzekek Osszedllitasat; a tagallamok 4ltal népegészségiigyi okokbdl engedélyezett
gyogyszerek szamara nemzetbiztonsagi okokbol biztositott, a nemzeti piacokat elhagyo
egyes gyogyszerekre vonatkozo bejelentési rendszert 1étrehozo6 rendelkezésektdl valo

eltérés lehetdsége;

az iranyelvben: azok a szereplok, amelyek szdmara a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak biztositaniuk kell a megfeleld készletszinteket és a folyamatos ellatast; a
nemzeti hatésdgoknak a nagykereskeddk létesitményeihez vald hozzaférésére
vonatkoz6 rendelkezések és az egyes tagallamok alkotmanyjoga kozotti esetleges

utkozés.
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14. Az 0sztonzok klasztert illetden a belga elndkség ugy véli, hogy a legfontosabb lezératlan
elve, valamint a konkrét 6sztonzok, kiilondsen a piaci bevezetésre vonatkozo 6sztonzok
kozotti kolesonhatas, valamint a (magas szintii) kielégitetlen orvosi sziikségletek értelmezése.
Az e klaszterre vonatkozo kulcsfontossagu kérdésekkel az EPSCO Tandcs (Egészségiigy)

2024. junius 21-i ilésén tartando iranyadoé vita keretében foglalkozunk majd.

15. Az engedélyezés klaszterrel kapcsolatos megbeszéléseket a belga elndkség juniusban nyitotta

meg.
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