* Xk

Ml Az Eurdpai Unié

* %

“ Tanacsa
Briisszel, 2021. junius 16.
(OR. en)
9750/21
PHARM 127
SAN 396
Ml 469
COMPET 479
AZ ELJARAS EREDMENYE
Kaldi: a Tanacs Fétitkarsaga
Cimzett: a delegaciok
El6z6 dok. sz.: 9465/21
Targy: A Tanacs kovetkeztetései a gyogyszerekhez és orvostechnikai
eszkdzoOkhoz valo, az EU erbésebbé és reziliensebbé tételét szolgald
hozzaférésrél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a gydgyszerekhez €s orvostechnikai eszk6zokhoz valo, az
EU erdsebbé ¢€s reziliensebbé tételét szolgald hozzaférésrdl szo16 tanacsi kovetkeztetéseket,

amelyeket a Tandcs (EPSCO) a 2021. junius 15-i ilésén jovahagyott.
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MELLEKLET

A Tanacs kovetkeztetései
a gyogyszerekhez és orvostechnikai eszkozokhoz valo, az EU erésebbé és reziliensebbé tételét

szolgalé hozzaférésrol

BEVEZETES: A syogyszerek és orvostechnikai eszkozok hozzaférhetosége, rendelkezésre

allasa és megfizethetosége mint harom kulcsfontossaga tényezo

A gyogyszerekhez és orvostechnikai eszk6zokhoz vald hozzaférés, valamint azok rendelkezésre
allasa és megfizethetOsége — az egyetemes egészségligyi ellatds megvalositasat célz6 WHO-
elvekkel 6sszhangban — olyan kiemelt célkitiizéseket jelentenek, amelyek komoly kihivasok elé
allitjak az Europai Union beliili egészségiigyi rendszereket. Ahhoz, hogy ezt a harom
kulcsfontossagu tényezdt kiegyensulyozott modon lehessen kezelni, az Eurdpai Unidnak olyan
holisztikus megkdozelitésre kell torekednie, amely figyelembe veszi egyrészt mind az unids, mind a
nemzeti fejleményeket, masrészt pedig az EU-n és tagallamain beliil a gydgyszerekre és
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd szilard szabalyozasi rendszer kialakitasa el6tt allo
kihivasokat. A cél a mindségre, a biztonsagra, a hatékonysagra és a méltanyossagra vonatkozo
eldirdsok magas szintjének a biztositasa, valamint a kdzbizalom garantaldsa, elémozditva az

optimalizalast és a rugalmassagot a nemzeti hataskorok sérelme nélkiil.

A Covid19-vilagjarvanyon tul a strukturalis sziikségletekkel is foglalkozni kell. Bar tisztaban
vagyunk azzal, hogy szamos betegségteriileten figyelemremélto eldrelépés tortént, a tarsadalmak
tartosan fennallo nehézségekkel néznek szembe. Ennek megfelelden biztositani kell, hogy az
innovativ gydgyszerekhez és orvostechnikai eszk6zokhoz idében torténd hozzaférés mind a
betegek, mind az egészségligyi rendszerek szamara elényokkel jarjon. Ezen tilmenden az
eréfeszitéseket a népegészségiigyi szempontbdl aggodalomra okot ado kérdésekre — példaul uj
antimikrobialis szerek kifejlesztésére —, illetve a veszélyeztetett népességcesoportokkal, koztiik a
gyermekekkel és az iddsekkel kapcsolatos kérdésekre kell 6sszpontositani. Fontos kovetni emellett
azokat a multidiszciplinaris elveket, amelyeket az ,,Egy az egészség” koncepcid iranyoz eld az
antimikrobidlis rezisztencia jelentette, Ujonnan felmeriil6 €s az emberi egészség, a kdrnyezet és az
allategészségiigy teriiletét egyarant érintd fenyegetés elleni fellépésre. Ez a Covid19-hez

kapcsolodo helyredllitasi tervekkel dsszefiiggésben is érvényes.

A gybgyszerekre vonatkozo eurdpai szabdlyozasi rendszernek biztositania kell, hogy a generikus
gyogyszerek, a bioldgiailag hasonl6 gydgyszerek és mas, a betegek és az egészségiigyi rendszer
szamara nélkiilozhetetlen ,,régebbi” készitmények kelld mennyiségben rendelkezésre alljanak a
piacokon.
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E folyamat sordn alapvetd fontossagu, hogy a végrehajtando sziikséges intézkedések és reformok
keretében szem el6tt tartsuk az egészségiligyi technoldgidk végfelhasznaloinak, azaz az
egészségligyl rendszereknek, az egészségligyi szakembereknek, a betegeknek és a polgaroknak a

sziikségleteit.
AZ EUROPAI UNIO TANACSA
1. EMLEKEZTET:

a)  arra, hogy az Eurdpai Uni6é miikddésérol szolo szerzoédés (EUMSZ) 168. cikke
értelmében valamennyi unios politika és tevékenység meghatarozésa és végrehajtasa
soran biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét; hogy az Unid
fellépésének, amelynek ki kell egészitenie a nemzeti politikakat, a népegészségiigyi
helyzet javitasara kell irdnyulnia; hogy az Unidnak §sztondznie kell a
TAGALLAMOKAT a népegészségiigy teriiletén valé egyiittmiikodésre, és sziikség
esetén tamogatnia kell a tagallamok e téren kifejtett tevékenységét; hogy az Eurdpai
Parlamentnek ¢s a Tandcsnak a gyogyszerek €s a gydgyaszati célu eszkdzok magas
szintli mindségi és biztonsagi eldirdsainak megallapitasara vonatkozé intézkedéseket
kell elfogadnia; valamint hogy az Uni6 tevékenységének tiszteletben kell tartania a
TAGALLAMOKNAK az egészségiigyi politikdjuk meghatarozasara, valamint az
egeészseégligyl szolgaltatasok €s az orvosi ellatas megszervezésére és biztositdsara

vonatkoz6 hataskorét, amely a hozzajuk rendelt eréforrasok elosztasara is kiterjed!;

b)  arra, hogy az Eurdpai Uniorol szol6 szerzédés 4. cikke (3) bekezdésének értelmében az
Uniénak és a TAGALLAMOKNAK a lojalis egyiittmiikodés elvének megfelelden
kolesonosen tiszteletben kell tartaniuk €s segiteniiik kell egymast a Szerzodésekbol

eredd feladatok végrehajtasaban?;

c) arra, hogy az Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja a 35. cikkében elismeri a nemzeti
jogszabalyokban és gyakorlatban megallapitott feltételek melletti orvosi kezeléshez vald

alapvetd jogot3;

Az Eurépai Unid mitkddésérdl szolo szerzodés egységes szerkezetbe foglalt valtozata
(HL C 115.,2008.5.9., 122. 0.).

Az Eurodpai Uniorol szol6 szerzodés egységes szerkezetbe foglalt valtozata (HL C 115.,
2008.5.9., 13. 0.).

3 Az Eurodpai Uni6 Alapjogi Chartdja (HL C 326.,2012.10.26., 391. o.).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.C_.2012.326.01.0391.01.HUN&toc=OJ%3AC%3A2012%3A326%3ATOC

d)  a2000. junius 19-20-1 elndkségi kovetkeztetésekre, amelyekben az elndkség Gijolag
megerdsitette, hogy valamennyi unids politika meghatarozasa és végrehajtasa soran

biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét?;

e) agyogyszerekhez valo hozzajutas javitasardl sz616, 2017. marcius 2-an elfogadott

eurdpai parlamenti allasfoglalasra®;

f)  a,Gyogyszerhiany — hogyan kezeljiik az egyre novekvd problémat?” cimi, 2020.

szeptember 17-én elfogadott eurdpai parlamenti allasfoglalasra®;

g)  agyogyszerészeti rendszerek egyensulyanak az EU-ban és TAGALLAMAIBAN vald

javitasarol szolo, 2016. junius 17-én elfogadott tanacsi kovetkeztetésekre”;

h)  az egészségiigyi rendszerek kozotti, a TAGALLAMOK altal iranyitott onkéntes
egylittmiikodés 6sztonzésérdl szo1o, 2017. janius 16-an elfogadott tanacsi

kovetkeztetésekre?;

1)  az Eurdpai Tandcs 2020. oktoberben elfogadott kovetkeztetéseire, amelyekben a
Bizottsag felkérést kapott arra, hogy tarja fel a stratégiai fliggdségeket a legérzékenyebb
ipari 6koszisztémakban, koztiik az egészségligyben, és javasoljon intézkedéseket e

fliggdségek csokkentésére?,

1 a jolléti gazdasagrol szolo, 2019. november 26-an elfogadott tanacsi

kovetkeztetésekre!?;

Az Europai Tanacs 2000-ben, Santa Maria Da Feiraban tartott {ilése, elndkségi kdvetkeztetések.

3 Az Europai Parlament 2017. marcius 2-1 allasfoglalasa a gydgyszerekhez valo hozzajutés
javitasanak uniods lehetdségeirdl (2016/2057(INT), P8§ TA(2017)0061).

6 Az Europai Parlament 2020. szeptember 17-1 allasfoglaldsa a gyogyszerhianyrol — hogyan

kezeljiik az egyre novekvo problémat? (P9_TA(2020)0228).

7 A Tanécs kovetkeztetései a gydgyszerészeti rendszerek egyensulydnak az Eurdpai Unidban és
tagallamaiban valo javitasarol (HL C 269., 2016.7.23., 31. o0.).
8 A Tanécs kovetkeztetései az egészségiigyi rendszerek kozotti, a tagallamok altal iranyitott

onkéntes egytittmiikodés 6sztonzésérdl (HL C 206., 2017.6.30., 3. o.).

? Az Eurodpai Uni6 Tandcsa (2020), Az Eurdpai Tandcs rendkiviili tilése (2020. oktober 1. és 2.)
— Kovetkeztetések, EUCO 13/20.

10 A Tanécs kovetkeztetései a jolléti gazdasagrol (HL C 400., 2019.11.26., 9. o.).
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k)  a Bizottsag altal 2020. november 25-én elinditott eurdpai gyogyszerstratégiara!!, amely
az er0sebb eurdpai egészségiigyi unio kialakitasanak egyik o pillére. A stratégia célja,
hogy tobb jogalkotasi €s nem jogalkotasi intézkedés révén Unid-szerte elomozditsa a

betegek innovativ €s megfizethetd gydgyszerekhez vald hozzaférését;

1)  azegészségiigyi miniszterek 2019. december 9-i tandcsi iilésére, amelyen a Tanacs
néhany tagja a 2020 ¢és 2024 kozotti jogalkotasi ciklusra szOolo eurdpai unids

gyogyszerpolitikai menetrend kidolgozasara szolitott fel,;

m) a Covid19 egészségiigyi tanulsagairol szolo, 2020. december 28-an elfogadott tanacsi

kovetkeztetésekre!?;

n) A gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok rendelkezésre allasaval,
hozzaférhetdségével és megfizethetdségével egy erdsebb és reziliensebb Unidért”
mottoval az Eurdpai Unié Tanacsa portugal elndkségének égisze alatt, 2021. aprilis 29—

30-an megrendezett konferenciara;

TISZTABAN VAN azzal, hogy a Covid19-vilagjarvannyal 6sszefiiggésben fontos eredményt
jelent, hogy a tagallamok és az Eurdpai Bizottsdg szorosabb egyiittmiikodést folytatnak a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok rendelkezésre allasa €s az azokhoz val6 hozzéaférés
terén, mely egylittmiikodés alapjat a kozos targyalasok €s a kozos kozbeszerzeés soran szerzett

tapasztalatok és felmertilt kihivasok jelentik;

NYUGTAZZA a2021-2027-es iddszakra szol6 unios egészségiigyi cselekvési program (az
,»EU az egészségért program”) létrehozasardl szolo, 2021. marcius 24-1 (EU) 2021/522
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet!3. Az ,,EU az egészségért program” az egészségiigyi
politikak f6 pénziigyi eszkozét jelenti. A program hozzéajarul majd a Covid19 utani
helyreéllitashoz, egyrészt azaltal, hogy megerdsiti az egészségiigyi rendszerek reziliencidjat
az egészségligyi veszélyek altal jelentett jovobeli kihivasokkal szemben, mésrészt pedig azzal,

hogy eldmozditja az ellatasbiztonsagot és az innovacidt az egészségiligyi dgazatban;

11
12

13

A Bizottsag kozleménye — Eurdpai gyogyszerstratégia, COM(2020) 761 final.

A Tanacs kovetkeztetései a Covid19 egészségiigyi tanulsagairol (HL C 450., 2020.12.28., 1.
0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021—
2027-es idészakra sz616 uniods egészségligyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért
program”) létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L
107.,2021.3.26., 1. 0.).
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4.  MEGIJEGYZI, hogy az Eurdpai Bizottsag ¢s a tagallamok lehetdségeikhez mérten egyrészt
hozzajarulhatnak annak biztositasahoz, hogy a vildg minden orszédgaban biztonsagos ¢és
hatékony oltdéanyagok, diagnosztikai vizsgalatok ¢és terapiak alljanak rendelkezésre, mésrészt
pedig — amennyiben ezek az orszagok elkotelezték magukat amellett, hogy hozzéjarulnak a
Covid19 elleni kiizdelmet szolgal6 eszk6zokhoz valdo méltanyos hozzaférés biztositasara
iranyul6 globalis kezdeményezéshez — az ACT akceleratorhoz vald hozzaférés biztositasahoz,

annak oltéanyagokkal kapcsolatos pillérét, a COVAX-ot is beleértve;

5. FELKERI A BIZOTTSAGOT és A TAGALLAMOKAT, hogy szorosan miikodjenck egyiitt a
gyogyszerstratégia végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket illetéen, amely holisztikus
megkozelités alkalmazasat teszi lehetdve az europai gyogyszerpolitika kidolgozasa
tekintetében, €s eldsegiti a gyors megoldasokat, kiilondsen a kritikus fontossagu gydgyszerek

hianyat illetden;

6. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy segitsék el6 az dsszes
tagallam, a betegek ¢s a fogyasztok, az egészségiigyi szakemberek, az ipar €s a tudomanyos
¢let képviseldi kozotti parbeszédet a gydgyszerek €s az orvostechnikai eszkdzok teriiletén,

figyelembe véve a mar létez6 mechanizmusokat;

7. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy torekedjenek egy, a
valsagokkal szemben ellendllobb rendszer kiépitésére, és ennek keretében kdzdsen jaruljanak
hozza egy reziliens és méltanyos rendszer kialakitdsdhoz, ndvelve ezzel a polgarok bizalmat.
E struktura egyik pillérét az arra irdnyulo tagallami eréfeszitéseknek kell képezniiik, hogy a
tagallamok 0sszefogjanak annak érdekében, hogy javuljon a hatékony gyogyszerekhez és
orvostechnikai eszk6zokhoz valo hozzaférés és azok rendelkezésre allasa valamennyi
tagallamban, és ezért tdimogassak a felkésziiltséget és a rezilienciat a gyogyszerfejlesztés és
gyogyszergyartas terén;

RENDELKEZESRE ALLAS:

8. HANGSULYOZZA a gyodgyszereknek és az orvostechnikai eszkozoknek az egészségiigyi
rendszerekben jatszott alapvetd szerepét, valamint azt, hogy valamennyi unios tagallamban
biztositani kell megfelel6 és folyamatos rendelkezésre allasukat — kiilondsen a kisebb
piacokon — a tagallamok sziikségleteinek megfelelden, tovabba biztositani kell azt, hogy az
engedélyezett termékek eljussanak valamennyi unids orszdgba. Ehhez fontos megérteni a
gyogyszerek forgalomba hozatala id6zitésének mogottes okait egyes orszagokban, és levonni
a tanulsagokat a kozpontositott eljarasban engedélyezett termékek piaci bevezetésével

kapcsolatos kisérleti projektbdl;
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9.  UDVOZLI az eurdpai betegkdzpontl gyogyszerstratégiat, amely elémozditja a gyogyszerek
hozzaférhet3ségét, rendelkezésre allasat és megfizethetdségét. TAMOGATIA a fenntarthat6
innovaciot és a generikus gyogyszerekhez, a biologiailag hasonlé gyogyszerekhez és mas jol
bevalt termékekhez vald hozzaférést. ELOMOZDITIJA a rugalmas megoldasokat, és védi az
egészségligyl dgazat fenntarthatosagat és az eurodpai gyodgyszeripar versenyképességét.
HANGSULYOZZA, hogy az ellatasi lancok diverzifikalasa és biztositasa, valamint az Unid
¢s tagallamai valsaghelyzetekre valo felkésziiltségének javitasa révén fokozni kell az agazat

rezilienciajat;

10. VARAKOZASSAL TEKINT a hianyok kivalto okairdl és a jogi keret értékelésérdl szolo,
folyamatban 1év0 europai bizottsagi tanulmany eredményei elé, amelynek célja a probléma
jobb megértése, valamint megfeleld és 6sszehangolt intézkedések elfogadasa eurdpai unios
szinten. TUDOMASUL VESZI a Bizottsag arra iranyuld kezdeményezéseit, hogy
megerdsitse az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) megbizatasat a valsaghelyzetekre vald
felkésziilés €s a valsagkezelés teriiletén, tovabba hogy feliilvizsgalja a gyogyszerészeti
jogszabalyokat, €s a hianyproblémak enyhitése érdekében megvizsgalja, hogy milyen

modokon biztosithato az ellatas;

11. NYUGTAZZA a strukturalt parbeszédre iranyulé kezdeményezést, amelynek célja egyrészt a
globalis ellatasi lancok miikodésének jobb megértése, illetve azon sebezhetdségek és
fliggdségek okainak €s mozgatorugoinak azonositasa, amelyek fenyegetést jelentenek a
kritikus fontossagl gyogyszerek (koztiik ezek kiindulasi anyagai €s hatéanyagai (API-k))
hogy olyan megoldésokat javasoljon, amelyek garantaljak a betegek gyogyszerellatasanak
biztonsagat az Unidban. FELKERI A TAGALLAMOKAT, hogy tovabbra is jaruljanak hozza
a strukturalt parbeszédre iranyuld kezdeményezéshez annak érdekében, hogy megfelelébben
fel lehessen mérni a szabalyozasi €s egészségiigyi rendszer szempontjait és a tagallamok

sziikségleteit;

12. MEGALLAPITJA, hogy a szabalyozasi rugalmassag és egyszertisités régota fennalld cél az
operativ kivalosag tekintetében, és az olyan intézkedések, mint példaul a Covid19-
vilagjarvany idején hasznalt oltdanyagok jovahagyasaval kapcsolatos intézkedések,
hozzajarultak a gyorsabb hozzaféréshez. Ezt a megkozelitést azonban dvatosan tovabb kell
vizsgalni és mindenekel6tt a valsaghelyzetekkel 6sszefliggd sziikségletekre kell

Osszpontositani;
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13.

14.

15.

16.

MEGALLAPITJA, hogy a szabalyozasi rendszer fenntarthatésdga, valamint a tagallamok és
az europai gyogyszerszabalyozasi haldzat tudoményos és szabalyozasi kapacitasanak és
képességének megerdsitése kulcsfontossagu az 1j gydgyszerstratégia megfeleld és
megbizhatd végrehajtasahoz. HANGSULYOZZA, hogy el6 kell mozditani a dijakrol sz616
rendelet!* feliilvizsgalatat a szabalyozasi rendszer halozata fenntarthatosaganak tdmogatasa

érdekében;

NYUGTAZZA az eurdpai iparstratégia 2021. majusi aktualizalt valtozatat!s, amely
megteremti a versenyképes €s hatékony europai gydgyszeripari kornyezetet.
HANGSULYOZZA az eurdpai iparstratégia és a gyogyszerstratégia kozotti osszefiiggést,
erdsiteni a kritikus gyogyszerek gyartasi kapacitasat az EU-n beliil annak érdekében, hogy
diverzifikalni lehessen az ellatasi lancokat az EU nyitott stratégiai autonomidjanak

megerositése érdekében;

UDVOZLI a Bizottsag altal 2020. november 11-én az eurdpai egészségiigyi uniora
vonatkozoan el6terjesztett csomagrol folytatott megbeszéléseket. A csomag tobb javaslatot
tartalmaz az EU egészségbiztonsagi keretének megerdsitésére, a valsdgok soran tapasztalt
hianyok nyomon kovetésére, a valsaghelyzetekre vald felkésziilés és felkésziiltség javitasara,
valamint az EMA ¢s az Europai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kézpont (ECDC)

reagalasi képességének és kibdvitett szerepének megerdsitésére;

UDVOZLI a Bizottsag 4ltal az eurdpai egészségiigyi uniéra vonatkozoan eldterjesztett
csomag egyik 6 pillérét jelentd eurdpai rakellenes tervet'®, UDVOZLI a SAMIRAY
cselekvési tervet, amelynek célja a rak diagnosztizalasara €s kezelésére szolgald orvosi
radioizotopokkal vald ellatas biztonsaganak garantalasa, valamint innovativ rakterapiadk

kifejlesztése;

14

15

16
17

A Tandcs 297/95/EK rendelete (1995. februar 10.) az Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokségnek fizetendd dijakrol (HL L 35., 1995.2.15., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye — A 2020. évi Uj iparstratégia frissitése: Erdsebb egységes piac
kiépitése Europa fellendiilése érdekében, COM/2021/350 final.

A Bizottsag kozleménye — Europai rakellenes terv, COM(2021) 44 final.

Bizottsagi szolgéalati munkadokumentum az ionizald sugéarzas orvosi alkalmazasaira
vonatkozo6 stratégiai menetrendrél (SAMIRA), SWD(2021) 14 final.
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17. MEGALLAPITJA, hogy meg kell erésiteni az EMA és a tagallamok kozotti egyiittmiikodést
annak érdekében, hogy jobban nyomon lehessen kdvetni a gydgyszerek és az orvostechnikai
eszk6zok rendelkezésre allasat. Ezzel egyiitt kell jarnia az orvostechnikai eszk6zokkel
foglalkozé koordinécids csoporttal (MDCG) folytatott egylittmiikodésnek is. Ez az
egylttmiikodés emellett segit majd valsag idején megeldzni €s kezelni a hidnyokat, valamint
szlikség esetén a valsaghelyzetekre vald felkésziiltség és a valsagkezelés szempontjabol

relevans tudomanyos tanacsadast nyujtani;

18. MEGALLAPITIJA, hogy a tagallamoknak megfeleléen fel kell késziilniiik a klinikai
vizsgalatokrol szo16 rendelet! teljes korii végrehajtasara. E rendelet célja, hogy el6segitse egy
olyan kedvez6 kornyezet megteremtését az EU-ban végzett klinikai vizsgalatokhoz, amely
elémozditja a résztvevok legmagasabb szintii biztonsagét célzo sztenderdeket, valamint a
klinikai vizsgélatok informécios rendszerén keresztiil noveli a vizsgélati informéciok

crer

vizsgalati tervek és mddszerek tdmogatasa érdekében;

19. TISZTABAN VAN AZZAL, hogy az orvostechnikai eszkzokrél és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 rendeletek alapvetd szerepet jatszanak a biztonsagos és
innovativ eszk6zok rendelkezésre allasanak és hozzaférhetdségének biztositasaban a betegek
és egészségiigyi szakemberek szamara az EU-ban. TUDATABAN VAN ANNAK, hogy ezek
rendkiviil fontosak a megfeleld eszk6zok és er6forrasok rendelkezésre allasa, valamint a
megfeleld alkalmazas szempontjabol. Mindez relevans a bejelentett szervezetek kapacitasa, az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) 1étrehozdasa és az 1j
tudomanyos testiiletek (unios referencialaboratoriumok €s szakértdi bizottsagok)
mitkddéképessége tekintetében. HANGSULYOZZA e rendeletek tényleges végrehajtasanak
fontossagat, és azt, hogy teljes mértékben fel kell tarni az e rendeletekben rejlé
népegészségiigyi potencialt, biztositva egyuttal a megfeleld unids és nemzeti szintli

koordinaciot;

18 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatarol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (EGT-vonatkozast szoveg) (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

ELISMERI, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendelet tobb
téren jelentés eredményekhez vezet majd azaltal, hogy magas szintli mindségi és biztonsagi
eldirasokat allapit meg az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan, hogy
teljesiiljenek az ilyen termékek biztonsdgossagaval kapcsolatos altalanos elvarasok.
TUDOMASUL VESZI, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok kockéazati
besorolasaval kapcsolatban paradigmavaltas tortént, amelynek kdvetkeztében jelentésen
megnd majd az olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok szdma, amelyek

megfeleloségértékelésehez egy bejelentett szervezet kozremiikddésére van sziikség;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy folytassak az orvostechnikai
eszk0zokrol és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendeletek idében
torténd és megfeleld alkalmazasara irdnyuld eréfeszitéseiket annak érdekében, hogy
biztositsdk az orvostechnikai eszk6zok €s az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok

rendelkezésre allasat és hozzaférhetdségét az eurdpai piacon;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy rendelkezésre 4llo
kapacitasaik keretein beliil segitsék el6 a szabalyozasi halozaton beliili egylittmiikddést és
koordinacidt, az ellatasi lancon beliili 6sszes érdekelt fél kozotti, a lehetséges ellatasi
zavarokra vonatkoz6 korai kommunikacids stratégiakat, valamint a tovabbi ellatasi forrasok
azonositasat, figyelembe véve a fenntarthatd egészségiigyi rendszereket és a betegkdzpontu

stratégiat, kiilondsen valsaghelyzetekben.

ARRA SURGETI a Bizottsagot, hogy nytjtson be javaslatot a dijakrél sz616 rendelet
feliilvizsgalatara, amely lehetdvé tenné az EMA ¢és az illetékes nemzeti hatosdgok szamaéra,
hogy tovabbi beruhdzasokat hajtsanak végre a halozat tudomanyos €s szabalyozasi

kapacitasanak és képességeinek megerdsitésébe;

ARRA OSZTONZI A BIZOTTSAGOT, hogy készitsen teljes korii nyilvantartast az Europai
Uniodnak a kritikus gydgyszerekre, az orvostechnikai eszkozokre és mas gyogyaszati

termékekre iranyuld, potencialis és meglévo globalis gyartasi kapacitasairdl;

FELKERI A BIZOTTSAGOT, hogy javasoljon olyan intézkedéseket, amelyek eldsegitik
kiilondsen a kritikus gyogyszerek rendelkezésre allasat minden olyan tagallamban, ahol erre
igény mutatkozik, f6ként valsagok idején, valamint amikor ezekre vonatkozoan jelentésen
megnd a kereslet. E tekintetben NYUGTAZZA a Covid19 elleni terapias készitményekkel

kapcsolatos eurdpai unios stratégiat;
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26.

27.

28.

29.

30.

HOZZAFERHETOSEG

ELISMERI az egyensuly jelentdségét a szabalyozasi 6sztonzok tekintetében annak érdekében,
hogy eldmozditsédk az innovativ, a generikus, a bioldgiailag hasonld, valamint a ,,régebbi”
gyogyszerek fejlesztését €s biztositsak a megfeleld hozzaférhetdségiiket. FELISMERI a piaci
verseny fokozasanak lehetdségét, figyelembe véve a relevans eszkdzoket €s a testre szabott
0sztonzok sziikségességét a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek esetében. FELKERI a
Bizottsagot, hogy a gyogyszerstratégia keretében tanulmanyozza az 6sztonzékkel kapcsolatos

kiilonb6z6 szempontokat és hatasokat;

MEGJEGYZI, hogy a gyogyszerstratégia eldirdnyozza a jelenlegi alapvetd gyogyszerészeti
jogszabalyok feliilvizsgalatit. HANGSULYOZZA, hogy az unio6s szabalyozasi keretet ki kell
igazitani a legjobb mindségli, hatékony €s biztonsagos gyogyszerek piacra jutdsanak javitasa

érdekében;

MELTANYOLIJA az orvostechnikai eszk6zokrél és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zokrol sz616 rendeleteknek koszonhetden sziiletett valamennyi eredményt, és elismeri,
hogy lehetdség nyilik az eurdpai szintli koordinacio tovabbi megerdsitésére, tobbek kozott a

piacfeliigyelet és a vigilancia terén;

ELISMERI a Covid19 altal az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz616
rendelet egyébként is nehézségekbe litkdzd végrehajtasara gyakorolt hatéast, valamint azt,
hogy biztositani kell, hogy 2022 majusa utan jogszeriien lehessen biztonsagos és hatékony in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket forgalmazni az Uni6 piacan. UDVOZLI, hogy
az orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinécios csoport prioritdsként kezeli az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 rendelet hatékony végrehajtasat, beleértve a
2021 majusaban jovahagyott kozos végrehajtasi tervet is, de tovabbra is aggodik az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozoé kijeldlt szervezetek felkésziiltségi szintje
¢s kapacitasa miatt, amelyek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrol sz616
rendelet alkalmazhatésaga szempontjabol kritikus ponton vannak, és FELSZOLITJA A
BIZOTTSAGOT, hogy tegyen olyan jogalkotasi 1épéseket, amelyek lehet6vé teszik e

probléma gyors és jogilag megalapozott megoldasat;

FELKERI a tagallamokat és a Bizottsagot, hogy folytassak a lejart szabadalmii gyogyszereket
érintd kérdések vizsgalatat. Ide tartozik a kereskedelmi okokbol térténd kivonas a piacrol,
példaul a kutatas 0sztonzésére €s a hozzaférés megkonnyitésére szolgald eszkozként hasznalt
ujrapozicionaldsi kezdeményezésen keresztiil, kiilondsen az elhanyagolt teriileteken és a

kielégitetlen egészségligyi sziikségletek esetében;
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31.

32.

33.

34.

Felkéri A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy vitassdk meg a ritka betegségek
kezelésére hasznalt, illetve gyermekgydgyaszati felhasznélasra szant gyogyszerekkel,
valamint az orvostechnikai és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre vonatkoz6 szabalyozasi utvonalakat €s
kozosen elfogadott kritériumokat. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT,
hogy a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek mértékének megfelelden mérlegeljék a
gyogyszerfejlesztés feliilvizsgalt mechanizmusait és modositott 6sztonzoit, egyuttal biztositva

a hozzaférést az 6sszes tagallamban;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy adott esetben vitassak meg
az 0j gyogyszerek kifejlesztésébe vald beruhazas uj modjait. FELKERI A
TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy tegyék lehetdvé a tudomanyagak kozotti
egylittmiikodést azaltal, hogy a szabalyozdkat, a tudoméanyos koroket, az egészségiigyi
szakembereket, a betegek érdekvédelmi szervezeteit, valamint az egészségiligyi szolgaltatokat
és a kifizetéket bevonjak a K+F korai szakaszaba. FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A
BIZOTTSAGOT, hogy vizsgaljak meg az engedélyezés alapelveit, figyelembe véve az allami
kutatointézetekkel kapcsolatos szocidlis aspektusokat, valamint a hozzaférhetdségre és a

megfizethetdségre gyakorolt potencidlis hatdsat;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy miikodjenek egyiitt a
kielégitetlen egészségligyi sziikségletek €s okaik feltarasa kapcsan, valamint a
népegészségiigyi szempontbdl aggodalomra okot ado6 teriileteken, mint példaul az
antimikrobialis rezisztencia €s a gyogyszergyartas kornyezeti hatdsai, a betegek
sziikségleteinek kielégitése érdekében. MEGJEGYZI, hogy a kielégitetlen egészségligyi
sziikséglet fogalmanak nincs elfogadott értelmezése. UDVOZLI az arra irdanyuld
eréfeszitéseket, hogy a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletre vonatkozéan meghatarozzanak

¢s elfogadjanak egy sor k6zos kritériumot vagy elvet;

FELKERI A BIZOTTSAGOT ES A TAGALLAMOKAT, hogy kezeljék prioritasként és
folytassak az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 rendelet megfeleld
végrehajtasara, valamint a biztonsagos €és hatékony in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok eurdpai piacon valo rendelkezésre allasanak és hozzaférhetéségének biztositdsara
iranyulo eréfeszitéseiket. FELKERI A BIZOTTSAGOT ES A TAGALLAMOKAT, hogy
tovabbra is kdvessék nyomon a felkésziiltség szintjét, szorosan mitkodjenek egyiitt
valamennyi érintett szerepldvel az elégséges mértékii elérehaladas biztositasa, valamint a in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol sz616 rendelet alkalmazasanak kezdonapja

elotti, jelenlegi kihivasok kezelése érdekében;
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35.

36.

FELKERI A BIZOTTSAGOT ES A TAGALLAMOKAT, hogy a konvergens technologiak és
kombinalt termékek kezeléséhez sziikséges megfeleld eszkozokkel, a termékek teljes
életciklusat figyelembe véve erésitsék meg a szabalyozasi rendszert. HANGSULYOZZA,
hogy a kutatasi prioritasokat 6ssze kell hangolni a betegek és az egészségiligyi rendszerek
szlikségleteivel, az innovacio sebességével, valamint a konvergenciatermékek és
tarsfejlesztésiik kihivasaival. Ehhez megfeleld szakértelemre, valamint az
orvostechnikaieszkdz-agazat €s a gyogyszeragazat kozotti jobb egyiittmiikodésen alapuld

megkozelitésre van sziikség, példaul a személyre szabott terapiak esetében;

FELKERI A BIZOTTSAGOT ES A TAGALLAMOKAT, hogy az MDCG szintjén
mikddjenek egyiitt a hatékony koordinacionak — nevezetesen a piacfeliigyelet és a vigilancia
koordinacidjanak — az eldmozditasa érdekében, hogy valamennyi tagallamban biztositani
lehessen a jogilag megfeleld és biztonsagos orvostechnikai eszk6zokhoz valod hozzaférést,

valamint az er6forrasaik hatékony kezelését;

MEGFIZETHETOSEG (ES A VALOS KORNYEZETBEN KELETKEZETT ADATOKON

ALAPULO BIZONYITEKOK):

37.

38.

HANGSULYOZZA, hogy az érdekelt felekkel szemben tamasztott erételjesebb
adatszolgaltatasi kovetelmények szempontjabol hasznos lehet a szabalyozok, az egészségiigyi
technologiaértékelés, a kifizetdk, a betegek és az egészségiigyi szakemberek kozotti

megfeleld szintll parbeszeéd;

ELISMERI, hogy a randomizacié megalapozottabb bizonyitékot szolgéltathat a megfigyelés
utjan nyert adatokhoz képest. Konkrétan a kodolt elektronikus egészségiligyi dokumentacio
vagy nyilvantartas-alapl randomizalt vizsgalatok vagy platformvizsgalatok alapjan 6ssze
lehet hasonlitani a kezelési lehetdségeket a rutin betegpopuldcidoban szokasos kezeléssel €s a

betegek szempontjabol relevans eredményekkel;
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39.

40.

41.

TISZTABAN VAN AZZAL, hogy a valés kornyezetben keletkezett adatokon alapuld
bizonyitékok kiegészithetik a szabalyozasi ismereteket, csokkenthetik a bizonyitékok hidnyat
az egészségligyi technologiaértékeléssel és a kifizetokkel kapcsolatos dontésekben, és
tamogathatjak a legjobb kezelési lehetdségekre vonatkozo orvosi dontéseket. UDVOZLI az
europai egészségiigyi adattérre (EHDS) iranyul6 jovébeli javaslatot, amelynek célja a digitalis
egészség elomozditasa és az adatmindség javitasa. A javaslat erds infrastruktarat és
interoperabilitast hoz létre, ugyanakkor a TAGALLAMOKON beliil és unios szinten is
eldmozditja az adatvédelmet, emellett adatkormanyzasi rendszert, valamint az adatokhoz valo
hozzaférésre és az adatcserére vonatkoz6 szabalyokat dolgoz ki, kiilonds tekintettel az
adatvédelemre. UDVOZLI az adatelemzési és valosadat-lekérdezési halozatot (DARWIN

EU), amely e kezdeményezés szinergikus eszkoze;

KIEMELI, hogy az olyan hosszt tavll dilemmak, mint az egészségiigyi rendszerek
megfizethetdségével kapcsolatos, az emelkedd arak miatt egyre novekvo fesziiltség, az egyre
Osszetettebb €s célzottabb terapidk bevezetése, valamint az olyan siirgds egészségiligyi
sziikséghelyzetek, mint a Covid19-vilagjarvany, ramutattak arra, hogy siirgetd sziikség van a
gyartok altal nyujtott adatokra és a megbizhat6 prediktiv informaciokra. TISZTABAN VAN
AZZAL, hogy lehetdség nyilik a jovobeli kilatasok feltérképezésére, amikor az hatékonyan
tudja szolgalni az EU és a tagallamok igényeit a tekintetben, hogy a magas kdoltséggel jaro uj
technologiak esetében nemzeti és unids szinten is eldre lehessen jelezni az akadalyokat és ki
lehessen dolgozni a stratégidkat. NYUGTAZZA a jovobeli kilatasok feltérképezését célzo
nemzetk6zi kezdeményezést, amelynek célja, hogy lehetdvé tegye a nemzeti dontéshozok és a
kifizetd szervezetek szaméra, hogy megalapozott arképzési dontéseket hozzanak a

gyogyszerek tekintetében;

HANGSULYOZZA, hogy a tagallamok és az Eurépai Bizottsag — tobbek kozott a
gyogyszerstratégian keresztiil is — arra torekszenek, hogy a gyogyszerek megfizethetéségének
¢s koltséghatékonysaganak, valamint az egészségiigyi rendszer fenntarthatosaganak javitasa
érdekében eldmozditsak az illetékes hatdsagok egy csoportjan beliil a kdlcsonds tanulason és
a legjobb gyakorlatok cseréjén alapuld egyiittmitkédést. ELISMERI, hogy jobban at kell
gondolni az arakkal — ideértve a K+F beruhdzésokat is — kapcsolatos koltségszamitasok
atlathatosagat mint olyan eszkozt, amely lehetdvé teszi a megalapozottabb gydgyszerpolitikat

¢€s nyilvanos vitat;
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42.

43.

44,

45.

NYUGTAZZA a hatarokon atnyulé egészségiigyi technologiaértékelés (HTA) és az
EUnetHTA kozotti egytittmiikodés terén elért eredményeket. Ez az egyiittmiikodés hozzajarul
a gyogyszerekre, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre és az orvostechnikai
eszkOzokre vonatkozo k6zos klinikai értékeléssel €s kozos tudomanyos konzultacioval

kapcsolatos egylittmiikodéshez;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy vizsgaljak meg egy olyan, a
valds kornyezetben keletkezett adatok unids gylijtésére és bizonyitékok eloallitdsara
vonatkozo cselekvési terv 1étrehozasanak lehetdségét, amely el6 fogja mozditani a
folyamatban 1év6 nemzeti és hatarokon atnyulo kezdeményezések kozotti egyiittmiikddést. Ez
magaban foglalhatja egy szilard keret ¢s mddszertan tobb érdekelt fél bevonasaval torténd
kidolgozasat. A cél a valds kornyezetben keletkezett adatokon alapuld bizonyitékoknak a
klinikai vizsgéalatokbol szarmaz6 bizonyitékok kiegészitéseként valo elismerése, hogy ezaltal
— kiilonosen a korlatozott bizonyitékokkal alatdmasztott, rendkiviil innovativ technologiak
esetében — segitséget lehessen nyujtani a szabalyozoknak ¢€s az egészségligyi
technologiaértékelésnek/kifizetoknek a dontéshozatalhoz, valamint az egészségiigyi

szakembereknek;

FELKERI TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy hasznaljak ki az eurépai
egészségligyi adattéren beliili digitalis atallast, hogy integraltabb mdédon optimalizaljak az
adatgytjtést, és miikddjenek egyiitt ezen adatok bizonyitékokka alakitasa érdekében, hogy
ezaltal segits€k a szabalyozokat, az egészségligyi technologiaértékelést, a kifizetdket, a
klinikai dontéshozatalt és a betegeket a jobb ellatasra és az eredményesebb gyogyulasra vald

torekvés szempontjabol;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy énkéntes alapon fejlesszék
tovabb az egyiittmitkddést az arképzéssel és visszatéritéssel foglalkozé illetékes hatdosagok
halozatan (CAPR) beliil. Ez lehetdvé tenné az informacidcserét, valamint a nemzeti
dontéshozatalt timogatd konkrét kezdeményezések kidolgozasat, figyelembe véve az eltérd
helyzeteket, tobbek kozott az EU-n beliili eltérd GDP-t, és teljes mértékben tiszteletben tartva
a tagallami hataskoroket. ELOMOZDITIA az atlathatosaggal, a megfizethetdséggel, az
arképzéssel és a visszatéritéssel kapcsolatos, mas partnereket (pl. WHO, OECD, EMA) is
bevono vitakat 6sztonzd — tobbek kozott regionalis — kezdeményezések kdzotti szinergiakat.
KIEMELLI, hogy tovabbi erdfeszitéseket kell tenni a versenynek a legjobb gyakorlatok cseréje
révén torténd €lénkitése érdekeben, a generikus €s a biologiailag hasonld gydgyszerek

térnyerése érdekében is;
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46.

47.

48.

49.

ARRA OSZTONZI A TAGALLAMOKAT, hogy erdsitsék meg a hatarokon atnyuld
regionalis egyiittmiikodést annak érdekében, hogy a fenntarthatd egészségiigyi rendszerek
Osszefliggésében javitsdk az innovativ egészségiigyi technoldgiakkal kapcsolatos

kapacitasukat;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, hogy cseréljenek véleményt az
innovativ termékekre — kiilonos tekintettel a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre, a
meghatarozott népességcsoportoknak szant termékekre €s a régebbi gyogyszerekre —
vonatkoz6 kifizetési mechanizmusokrol, amennyiben ez hozzajarulhat a hozzaférés és a
megfizethetdség javitasahoz. E modelleknek tiikrozniiik kell az innovacid eldémozditdsanak uj
madjait, ugyanakkor biztositaniuk kell a generikus €s a biologiailag hasonld gydgyszerekhez
vald hozzaférést, és azt is, hogy a régebbi termékek tovabbra is forgalomban maradjanak,
elismerve ezzel, hogy ezek a gyogyszerek értéket képviselnek a betegek szamara és az

egészségligyi rendszerben,;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES adott esetben a BIZOTTSAGOT, hogy vizsgaljak meg
egy onkéntes és nem kizarolagos tobboldali k6zos beszerzési mechanizmus hozzdadott
értekét, figyelembe véve a vilagjarvany alatt szerzett unios kozos beszerzés tapasztalatait és a

konkrét terapias teriileteket;

MEGALLAPITJA, hogy az innovacié 6sztonzdi tamogathatjak az 4j hatékony és

hozzaférhetd gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok kifejlesztését.
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