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AZ EUROPAI PARLAMENT ALLASFOGLALASARA IRANYULO INDITVANY

az europai gyogyszerstratégiarol
(2021/2013(IND))

Az Eurdpai Parlament,
— tekintettel az Europai Unid miikodésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 168. cikkére,
—  tekintettel az EUMSZ versenyszabalyozasrol sz6l6 101. és 102. cikkére,

— tekintettel az Eurdpai Uniorol szolo szerzodés (EUSZ) 6. cikkére és az Eurdpai Unid
Alapjogi Chartdjanak az unios polgarok egészségvédelemhez vald jogarol szolo 35.
cikkére,

—  tekintettel a gyogyszerekhez valod hozzajutas javitasanak unios lehetdségeirdl szolo,
2017. marcius 2-i eurdpai parlamenti allasfoglalasra!,

— tekintettel az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében kialakitott egységes
egészségligyl megkozelitésre vonatkozo eurdpai cselekvési tervrdl szolo, 2018.
szeptember 13-i allasfoglalasara?,

— tekintettel az eurdpai z6ld megallapodasrol szo616, 2020. januar 15-i allasfoglalasara?,

— tekintettel a Covid19-jarvany utdni unios népegészségiigyi stratégiarol szolo, 2020.
jalius 10-i allasfoglalasara®, amely a ritka és elhanyagolt betegségekre vonatkozé unios
cselekvési terv kidolgozasara szolit fel,

— tekintettel ,,A gydgyszerhianyrol — hogyan kezeljiik az egyre ndvekvo problémat?”
cimii, 2020. szeptember 17-i allasfoglalasara’,

— tekintettel a kornyezetbe keriilé gydgyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelitésrol
52010, 2020. szeptember 17-i allasfoglalasara®,

— tekintettel a szellemitulajdon-jogok kereskedelmi vonatkozasairdl szolo
megallapodasrol (TRIPS-megallapodas) és a kozegészségiigyrdl szol6 dohai
nyilatkozatra, valamint a Kereskedelmi Vilagszervezet (WTO) Altalanos Tanacsanak a
dohai nyilatkozat 6. pontjanak végrehajtasarol szolod, 2003. augusztus 30-i hatarozatara,

— tekintettel a 72. Egészségiigyi Vilagkozgytilés 2019. majusi allasfoglalasara a
gyogyszerek, vakcinak és mas egészségiigyi termékek piacai atlathatosaganak
javitasarol,

ITHL C 263.,2018.7.25., 4. o.

2HL C 433.,2019.12.23., 153. o.

3HL C 270.,2021.7.7., 2. o.

4 Elfogadott szévegek, P9 TA(2020)0205.
> Elfogadott szovegek, P9 TA(2020)0228.
¢ Elfogadott sz6vegek, P9_TA(2020)0226.
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— tekintettel a ritka betegségek gyogyszereirdl szolo, 1999. december 16-1 141/2000/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre’,

— tekintettel az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-1 2001/83/EK eur6pai parlamenti és tanacsi irAnyelvre?®,

— tekintettel az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kdzdsségi eljarasok meghatarozasarol €s az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol szolo, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre®,

— tekintettel az Eurdpai Parlament és a Tanacs gyermekgydgyaszati felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitményekrdl sz010, 2006. december 12-i 1901/2006/EK rendeletére!©,

— tekintettel a tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl szolo, 2010. szeptember
22-1 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre'l,

— tekintettel az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairol €s a
2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2014. aprilis 16-1 536/2014/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre!?,

— tekintettel a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol szol6 469/2009/EK rendelet
modositasarol szolo, 2019. majus 20-1 (EU) 2019/933 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre!3,

— tekintettel a 2021-2027-es 1d6szakra sz0l6 unids egészségiigyi cselekvési program (az
,»EU az egészségért program”) 1étrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo, 2021. marcius 24-1 (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és a tanacsi
rendeletre!4,

— tekintettel a Horizont Eurdpa kutatési €s innovacios keretprogram létrehozasarol,
valamint részvételi és terjesztési szabalyainak megallapitasarol sz6lo, 2021. aprilis 28-1
(EU) 2021/695 eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletre!>,

— tekintettel az eurdpai z6ld megallapodasrol sz616, 2019. december 11-1 bizottsagi
kozleményre (COM(2019)0640),

— tekintettel az ,,Uj eurdpai iparstratégia” cimii, 2020. marcius 10-i bizottsagi
kozleményre (COM(2020)0102),

— tekintettel ,,Az eurdpai egészségligyi unio kiépitése: az EU hatarokon at terjedd
egészsegiigyi veszélyekkel szembeni reziliencidjanak megerdsitése” cimii, 2020.

"HLL 18.,2000.1.22., 1. o.
8HLL 311.,2001.11.28., 67. o.
°HL L 136.,2004.4.30., 1. o.

1WHL L 378.,2006.12.27., 1. o.
""HL L 276.,2010.10.20, 33. o.
2HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.
BHL L 153.,2019.6.11., 1. 0.
4HL L 107.,2021.3.26., 1. 0.
SHL L 170.,2021.5.12., 1. 0.
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november 11-1 bizottsagi kozleményre (COM(2020)0724) ¢és az azt kisérd jogalkotasi
javaslatokra!®,

tekintettel az eurdpai gyogyszerstratégiardl sz616, 2020. november 25-1 bizottsagi
kozleményre (COM(2020)0761),

tekintettel a Covid19-oltdanyagokra vonatkozo unios stratégiarol szolo, 2020. janius 17-
1 bizottsagi kozleményre (COM(2016)0245),

tekintettel az eurdpai rakellenes tervrdl sz6lo, 2021. februar 3-1 bizottsagi kozleményre
(COM(2021)0044),

tekintettel a Bizottsag 2021. februar 5-1, az ionizal6 sugarzas orvosi alkalmazésaira
vonatkozo6 stratégiai menetrendre (SAMIRA) vonatkozo cselekvési tervére, amely
tamogatja az europai rakellenes tervet,

tekintettel ,,A 2020. évi Uj iparstratégia frissitése: Er0sebb egységes piac kiépitése
Eurodpa fellendiilése érdekében” cimii, 2021. majus 5-1 bizottsagi kozleményre
(COM(2021)0350),

tekintettel a Covid19-vilagjarvanybol levont korai tanulsagokrol szo6lo, 2021. jinius 15-1
bizottsagi kdozleményre (COM(2021)0380),

tekintettel ,,Az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi €s -reagalasi Hatosag
(HERA) bevezetése — a kdvetkezd 1épés az eurdpai egészségiigyi unido megvalositasa
felé¢” cimii, 2021. szeptember 16-1 bizottsagi kozleményre (COM(2021)0576),

tekintettel az egészségligyi technologiaértékelésrdl szold eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre irdnyuld, 2018. januar 31-1 javaslatra (COM(2018)0051) ¢és az EUNetHTA
kozos fellépések munkdjara,

tekintettel a gyermekgyogydaszati felhasznélasra szant gyogyszerekrol sz616, 2006.
december 12-1 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet és a ritka
betegségek gyodgyszereirdl szo16, 1999. december 16-1 141/2000/EK eurdpai parlamenti
¢s tanacsi rendelet kozos értékelésére (SWD(2020)0163),

tekintettel a betegek érdekeit szolgald innovaciordl szo61o, 2014. december 1-jei tanacsi
kovetkeztetésekre,

tekintettel ,,A gydgyszerészeti rendszerek egyensulydnak javitasa az Europai Unidban
¢s tagallamaiban” cimii, 2016. junius 17-i tanacsi kovetkeztetésekre,

tekintettel a Covid19 egészségligyi tanulsagairdl sz616, 2020. december 18-1 tanacsi

16 Az Eurépai Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérol szolo, 2020.
november 11-i eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyuld javaslat (COM(2020)0725); az Europai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasardl szolo 851/2004/EK rendelet modositasarol szolo,
2020. november 11-i eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyul6 javaslat (COM(2020)0726); a hatarokon
at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szolo,
2020. november 11-i eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyul6 javaslat (COM(2020)0727).
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kovetkeztetésekre!”,
tekintettel eljarasi szabalyzata 54. cikkére,
tekintettel az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag és a Jogi Bizottsag véleményére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére (A9-0317/2021),

mivel az egészség alapvetd fontossagl az eurdpaiak jolléte szempontjabol, és az
egészseégiigyi ellatashoz valdo méltanyos hozzaférés az EU és a tagallamok
egészségpolitikdinak egyik sarokkdve; mivel az Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja
elismeri az emberek egészséghez, magas €életmindséghez €s orvosi kezeléshez fliz6d6
alapvetd jogat; mivel a népegészségligyi rendszerek alapvetd fontossdguak az
egészseégiligyi ellatashoz, valamint a biztonsagos, hatékony €s megtizethetd
gyogyszerekhez vald méltanyos hozzaférés biztositasa szempontjabol; mivel annak
biztositasa, hogy a betegek hozzajussanak az alapvetd gydgyszerekhez, az Europai Unid
¢s az Egészségligyi Vilagszervezet egyik {6 célkitlizése, és egyben az ENSZ 3.
fenntarthato fejlodési célkitiizése is;

mivel a portoi nyilatkozat altal is megerdsitett szocialis jogok eurodpai pillére 20
alapelvének egyike kimondja, hogy mindenkinek joga van ahhoz, hogy kell idében
nyujtott és megfizethetd — megeldzési, illetve gyogyitasi célil — egészségiigyi ellatasban
részesiiljon;

mivel minden egészségligyi politika kdzéppontjaban a betegeknek kell allniuk, és be
kell vonni 6ket a gydgyszerekre vonatkozo szabalyozas teljes folyamataba; mivel a
hozzaférés terén egyenldtlenségek vannak a tagallamok kozott és a tagallamokon beliil,
¢s kiilonos figyelmet kell forditani a veszélyeztetett helyzetben 1évo, kiilonleges
egészségiigyi kockazatokkal kiizdé emberekre, beleértve a ndket — kiilonds tekintettel a
varandos nokre —, a gyermekeket, az idoseket, a fogyatékossaggal €16 személyeket, a
kronikus betegségekben és tarsbetegségekben szenvedd betegeket, az intenziv
osztalyokon fekvo betegeket és a tartdsan gyodgyszeres kezelés alatt 4ll6 személyeket;

mivel a kronikus betegségek novekvd terhe és az id6s6dd népesség egészségiigyi
igényei, valamint a gydgyszerek magas és emelkedd érai, valamint az ellatas tdrsadalmi
koltségeinek ndvekedése koltségvetési és megfizethetdségi korlatokat s komoly
veszélyeket jelentenek az eurdpai egészségligyi rendszerek fenntarthatosagara nézve;
mivel a magas szinvonall egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz elengedhetetlen a
kronikus €s egyéb tartos betegségek integralt ellatasi modelljeinek elfogadéasa, amelyet
az egészségligyi ellatas személykdzpont és multidiszciplindris megkdzelitése tdmaszt
ala;

mivel egy versenyképes, megbizhato, innovativ és reziliens eurdpai kutatasalapt
gyogyszeripar jobban reagal a betegek igényeire, valamint a népegészségiigy, a
gazdasagi novekedés, a foglalkoztatas, a kereskedelem, valamint a tudomanyos és
technologiai fejlédés stratégiai érdekeire;

17HL C 450.,2020.12.28., 1. o.
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mivel az ) eurdpai gyodgyszerstratégiat 0j lehetdségként kell idvozolni;

mivel az unios gyogyszergyartok 2019-ben jelentds mértékben, tobb mint 37 milliard
EUR-val jarultak hozza a kutatasi beruhdzasokhoz; mivel az agazat 800 000 kézvetlen
munkahelyet és 109,4 millidrd EUR kereskedelmi tobbletet biztosit; mivel az dgazat
kozvetve — az értéklanc elején (upstream) és végén (downstream) — koriilbeliil
haromszor annyi munkahelyet teremt, mint kdzvetleniil; sajndlatos, hogy nem allnak
rendelkezésre Osszesitett adatok az unios gyogyszeripari dgazat kdzfinanszirozasanak
teljes 0sszegérol;

mivel az egyes tagallamokban kiilonbségek vannak az egészségiigyi ellatorendszerek, a
nemzeti szabalyozas, az unios jogszabalyok végrehajtasa, az arképzés és az
engedélyezési eljarasok terén; mivel ezek a kiilonbségek a tagallamok egészségligyi
hataskoreibdl adodnak; mivel a kiilonbségek széttoredezettséghez és kiszdmithatatlan
koriilményekhez vezethetnek a gydgyszeripari 4gazat azon szerepldi szamara, akik sajat
orszagukon kiviil tevékenykednek; mivel fontos felismerni, hogy a Bizottsag ¢és a
tagallamok kozotti egylittmitkddésre van sziikség ahhoz, hogy ambiciozus végrehajtasi
menetrendeket hatdrozzanak meg, vildgos hataridékkel és az eurdpai
gyogyszerstratégiabol eredd konkrét intézkedések végrehajtasahoz sziikséges hossz
tavu finanszirozassal,

mivel a gyogyszerfogyasztas 0sszességében tovabbra is ndvekszik mind globalisan,
mind az EU-ban; mivel a gydgyszerek egy részét nem megfelelden irjak fel, adjak ki,
értékesitik vagy alkalmazzak; mivel az ilyen helytelen gyogyszerhasznalat értékes
eréforrasok pazarlasat jelenti, valamint egészségiigyi €s kornyezeti veszélyekhez
vezethet;

mivel az EU-ban forgalmazott kész gyogyszerek 40%-a nem uniods orszagokbol
szarmazik, mig a gyogyszerhatoanyagok 60—-80%-at Kindban és Indidban allitjak elo;
mivel a gyogyszerek, vakcinak és orvostechnikai eszk6zok alapvetd dsszetevoi gyartasa
egy részének athelyezése kozvetlen kovetkezményekkel jar a betegek kezelésének
nyomon kovetésére;

mivel a gyartds harmadik orszagokba torténd athelyezését altalaban a gyartasi koltségek
csokkentésére iranyuld torekvés motivalja; mivel ezek a megtakaritasok féként a lazabb
kornyezetvédelmi, biztonsagi és munkajogi eldirasoknak koszonhetdk;

mivel a stratégia elismeri, hogy a generikus és biohasonlé gyogyszerek kulcsszerepet
jatszanak a betegek méltanyos hozzaférésének hatalmas mértékii ndvelésében és az
egészseégligyi rendszerek fenntarthatosagaban, és hogy a kizardlagossag lejartat
kovetden nem szabad késleltetni a piacra lépésiiket;

mivel a biohasonld gyodgyszerek a gyogyszerekhez vald hozzaférésen kiviil egyéb
lehetOségeket is teremtenek, ilyen példaul az elényok megosztasa az egészségiligyi
ellatasban, ezaltal pedig a jobb egészség és a megfeleldbb szolgaltatasok biztositasa a
betegek szamara;

mivel a gyogyszeripar szamos innovacioja nem igazan nyujt attord javulast a betegek
szamara, hanem vagy ugynevezett ,,me-too” gyogyszerek, amelyek csak egy masik
anyagot alkalmaznak ugyanarra a terapias célra, de nem nyujtanak jelentds elénydket,
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vagy csak kisebb javulast kindlnak jelentésen magasabb koltséggel; mivel a betegek
szamara elényds lenne, ha az eurdpai gydgyszeripar keretrendszere jobban 0sztondzné a
valodi attorést jelentd innovaciokat;

mivel meggydz6 bizonyitékok vannak arra, hogy a gyogyszerek beszivarognak a
kornyezetbe, kiilondsen a talajba és a vizbe; mivel jelenlétiik karos hatassal lehet a
vadon ¢é10 allatokra, példaul halakra, madarakra és rovarokra, és ennek kovetkeztében
sz¢les korii hatast gyakorolhatnak az egyes 0koszisztémak stabilitasara; mivel ezek a
gyogyszerek kisebb koncentracidban az ivovizben is megjelennek; mivel az eurdpai
z6ld megallapodasnak eld kell segitenie az €élénk, dinamikus, fenntarthato és tiszta unios
gyogyszeripar fejlodését;

mivel a gyogyszerek teljes életciklusa soran fellépésre van sziikség az eréforras-
felhasznalas, a kibocsatasok, valamint a kdrnyezetbe keriil6 gyogyszerhulladék és -
maradvanyok mennyiségének csokkentése érdekében;

mivel a Covid19 nagy hatassal volt az emberek fizikai és mentalis egészségére €s a
gazdasagra; mivel ravilagitott mind az EU erdsségeire, mind gyenge pontjaira; mivel
nemzeti egészségligyi rendszereink hatdrokon atnytlo fenyegetésekkel szembeni
ellenallo képességének megerdsitése érdekében nagyobb eurdpai integraciora, valamint
a jarvanyligyi és egészségligyi adatok nagyobb unios szintli megosztasara van sziikség;
mivel az Europai Egészségiigyi Unionak hozza kell jarulnia az egészségiigy teriiletén a
tagallamok és az érintett érdekelt felek kozotti szorosabb egytittmiikodéshez,
koordinacidhoz és tudasmegosztashoz, és eld kell mozditania azt, é¢s ndvelnie kell az
Unid hatarokon atnyulo egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelemre valo képességét;

mivel a Covid19 vilagjarvany kovetkeztében a globalis ellatasi lanc megszakadasa
ravilagitott az EU harmadik orszagoktol valo fliggdségére az egészségligyi agazatban;
mivel a gyogyszerhiany kivaltd okainak megértése kulcsfontossdgt ahhoz, hogy
megfeleld eurdpai valaszt lehessen adni erre a régota fennallo kihivasra, és kezelni
lehessen azt; mivel az EU nyilt stratégiai autondmiajat €s az ellatas biztonsagat az
alapvetd gyogyszerek és gyogyszerkészitmények ellatasi lancainak diverzifikéalasaval
kell biztositani, beleértve az eurdpai gyartasi helyszineket, valamint olyan kdzbeszerzési
szabalyok alkalmazéasaval, amelyek nem az arat tekintik kizarélagos kritériumnak;

mivel a Covid19-vilagjarvany idején a nemzeti szinten dsszehangolatlan intézkedések,
mint példaul a felhalmozas és a rendkiviili készletezés, alaastak a méltanyos ellatast
minden piacon; mivel ebbdl a tapasztalatbol le kell vonni a tanulsdgokat annak
érdekében, hogy a jovobeli valsaghelyzetekben ne fordulhasson eld ujra;

mivel a Covid19 tapasztalatai megmutattak az eurdpai gyogyszeripar €s a gyartok
kritikus termékek esetében a nagyobb fennakadasokat; mivel ez a kétoldalu
parbeszédnek ¢és a kialakitott kétiranyt kommunikacionak, a kereslet lathatosdganak és
a kormanyok/szabalyozok és a szereplok kozotti szoros egylittmiikddésnek is
koszonhetd, és ezt a gyakorlatot rendszeresen fenn kell tartani és folytatni kell;

mivel ahhoz, hogy a gyogyszerstratégia teljes mértékben hatékony legyen, sziikséges,
hogy beépitse a Covid19-valsag tanulsagait, és figyelembe vegye a lejart szabadalmu
gyogyszereket gyartd gyogyszeripar Covid19-vilagjarvany soran tanusitott ellenalld
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képességét, hogy a meglévd eurdpai gyartasi kapacitasra épithessen;

mivel a vilagjarvany nyilvanvalova tette a globélis gyogyszergyartas és- ellatas terén
mar korabban is fenndllé olyan problémakat, mint a legkevésbé fejlett €s a kdzepes
jovedelmii orszagok korlatozott oltdéanyaggyartési kapacitasa, az alapvetd gyogyszerek
hidnya ¢és az ellatasi lanc egyenldtlen mitkodése; mivel az unids oltdoanyag-stratégia
sikeresnek bizonyul az oltéanyagok valamennyi unids polgar szdmara torténd
eljuttatasaban; mivel az oltdanyagok exportja, valamint a COVAX létrehozasa ¢és
finanszirozéasa révén az EU a globalis oltdanyag-ellatas élvonalaba keriilt;
hangsulyozza, hogy tobbet kell tenni az alacsony €s kdzepes jovedelmii orszagok
lakossagéanak teljes korli vakcinazasa érdekében;

mivel a VACCELERATE-hez hasonl6 innovativ K+F projektek a vilagjarvany idején
értékesnek bizonyultak, és hosszll tdvon fenntarthatova kell dket tenni;

mivel a gén- és sejtterapidk, a személyre szabott orvoslas, a nanotechnolégia, az 0j
generacids vakcindk, az e-egészségiigy és a ,,1+ millié genom” kezdeményezés
eldnyokkel jarhat valamennyi betegség megeldzése, diagndzisa €s kezelése terén,
feltéve, hogy ezek hatékonyak, biztonsagosak, megfizethetdk és hozzaférhetk minden
raszoruld beteg szamara,

mivel az ,,Egy az egészség” koncepcid szellemében a gydgyszerstratégia a gyogyszerek
¢és orvostechnikai eszk6zok teljes €letciklusara kiterjed, beleértve a kiindulasi anyagok
gyljtését és eldallitasat, a kutatast, a tesztelést, a gyartast, az engedélyezést, a
forgalomba hozatalt megel6z0 ¢€s az azt kovetd farmakovigilanciat, a fogyasztast és az
artalmatlanitast, és hozzajarul az eurdpai zold megallapodas, az eurdpai rakellenes terv,
a digitalis transzformécid, a korforgasos gazdasag és az ipari stratégia célkitlizéseinek
megvalositdsdhoz, valamint a klimasemlegességhez;

mivel az Unid gyogyszeripari fejlesztésben betdltott vezetd szerepének biztositasa
érdekében a stratégidnak az eurdpai gyogyszerkutatds innovacids potencidljanak
megerdsitésére, a betegek sziikségleteinek kielégitésére, valamint az unios ipari
stratégiaval, a kis- és kozépvallalkozasokra (kkv-kra) vonatkozo stratégidval és az
eurdpai egészségligyi adattérrel vald kapcsolat elismerésére és megerdsitésére kell
Osszpontositania;

A betegek minden egészségiigyi politika kozéppontjaba helyezése

1.

emlékeztet arra, hogy az egészségligyi ellatas az Emberi Jogok Egyetemes
Nyilatkozataban rogzitett emberi jog; sajnalatat fejezi ki a tagallamok kozott €s a
tagallamokon beliili kiilonbozo régiok kozott a magas szinvonalu egészségiigyi
szolgaltatdsokhoz — tobbek kozott a gydgyszerekhez — vald hozzaférés terén
tapasztalhat6 kiilonbségek miatt; nemzeti €s eurdpai unios szintll intézkedésekre —
tobbek kozott adott esetben jogalkotési intézkedésekre — szolit fel e kiilonbségek
kezelése céljabol és a betegek alapvetd €s innovativ gydgyszerekhez vald egyetemes,
megfizethetd, hatékony, biztonsagos és idében torténd hozzaférésre vonatkozo joganak
garantalasa érdekében;

ramutat, hogy mivel az Uni6 felelOs a gydgyszerészeti jogszabalyokért és a kiilonb6zo
népegészségligyi politikak kiegészitéséért, arra kell torekednie, hogy dsszehangolja a
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nemzeti intézkedéseket annak érdekében, hogy valamennyi unios polgar és lakos
szdmara biztositsak a megfizethetd és magas szinvonalu egészségiigyi szolgéltatasokhoz
valo hozzaférést;

hangsulyozza, hogy geostratégiai szempontbol elengedhetetlen, hogy az Unid
visszanyerje fliggetlenségét az egészségiigyi ellatas tekintetében, és diverzifikalt ellatasi
lancra van sziiksége a gyodgyszerek, orvosi berendezések, orvostechnikai eszk6zok,
hatdéanyagok, diagnosztikai eszk6zok €s vakcindk gyors, megfizethetd €s hatékony
rendelkezésre allasanak biztositasa, valamint ezek hianyanak megelézése érdekében,
elsébbséget biztositva ezaltal a betegek érdekeinek és biztonsaganak;

hangsulyozza, hogy a Covid19 korabban soha nem latott kihivasok elé éllitotta az
egészseégligyi rendszereket és fenntarthatdosagukat, tovabba dramai hatéast gyakorolt a
nem covidos betegekre is, tobbek kozott a kronikus betegségekben szenveddkre,
valamint a kezelésekhez és az ellatashoz valo hozzaférési lehetdségiikre; felhivja a
Bizottsagot ¢s a tagallamokat, hogy értékeljék és kezeljék a jarvany nem covidos
betegekre €s az egészségiigyi ellatorendszerek reziliencidjara gyakorolt hatésat, és
miikodjenek egylitt annak biztositasa érdekében, hogy egyetlen beteg se maradjon le,
valamint hogy a folyamatos ellatas veszélyhelyzetekben is biztositott legyen;

hangsulyozza, hogy a kutatasba torténd allami beruhdzasoknak a népegészségiigy
megerdsitésére €s a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek kezelésére kell iranyulniuk,
kiilonosen a maganszektor altal le nem fedett teriileteken, amelyeket a szabalyozok, a
tudoményos korok, az egészségiigyi szakemberek, a betegek és a fizetd szereplok
bevonasaval hataroztak meg a K+F korai szakaszéban, annak biztositasa érdekében,
hogy a kutatasi prioritdsok megfeleljenek a tarsadalmi igényeknek; ramutat arra, hogy a
betegek érdemi bevonasanak és a veliik folytatott parbeszédnek a beépitése a
gyogyszerek €s egyéb terdpidk teljes ¢életciklusa soran elengedhetetlen kovetelmény a
nagy értékil innovacio és a gyodgyszerstratégia altalanos sikerének eléréséhez, amihez a
stratégia végrehajtasa sordn a fogyasztok €s a betegek képviseldivel is megfeleld
konzultacidra van sziikség;

felhivja a Bizottsagot, hogy az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) koordindlasaval
kezdje meg a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek meghatarozasanak folyamatat,
hogy olyan k6zosen elfogadott fogalommeghatarozas sziilessen, amely segitené a
kutatasi sziikségletek jobb orientalasat, és megakadalyoznd, hogy kiilonb6zd
fogalommeghatarozasokat alkalmazzanak a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletekre,
ami mar korai szakaszban til magas arakhoz vezet a gyogyszerek forgalmazasa sordn;

felhivja a Bizottsagot, hogy mozgositsa €s hangolja 0ssze a gyogyszer-, ipar- és digitalis
stratégidkat, a megujitott unids kereskedelmi politikat és mas vonatkoz6 politikakat az
europai versenyképesség eldémozditasa €s annak biztositasa érdekében, hogy az EU
képes legyen versenyezni a szamara kihivast jelentd régiokkal;

hangsulyozza, hogy az innovativ diagnosztika kutatasaba és fejlesztésébe torténd
beruhazés, valamint a biztonsagos, megfizethetd, hatékony és j6 mindségii
gyogyszerekhez és kezelésekhez vald hozzaférés elengedhetetlen a betegségek
megeldzése, diagndzisa és kezelése, valamint a betegek életmindsége terén torténd
elérelépéshez;
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9.  emlékeztet arra, hogy az allami és a maganberuhazéasokat 6ssze kell hangolni a
sziikséges szabalyozasi s jogalkotasi intézkedésekkel annak érdekében, hogy
kielégitsék a betegek, tobbek kozott a ritka €s kronikus betegségekben, ritka felndttkori
¢s gyermekkori rakban, valamint neurodegenerativ betegségekben szenvedd betegek
terapias sziikségleteit, és kezeljék az antimikrobialis rezisztenciat;

10. dvozli a Bizottsag azon szandékat, hogy értékelje és feliilvizsgalja a meglévo
0sztonzeési keretrendszert; felhivja a Bizottsagot, hogy 0sztondzze a versenyt a
szabalyozasi keret kiigazitasaval és a lejart szabadalmu, a ritka betegségeknél
alkalmazott €s gyermekgyogyaszati gyogyszerekre iranyuld beruhazasok
elémozditasaval, tobbek kozott az onkologia, a gyermekkori rak €s a neurologiai
betegségek terén;

Gydgyszerek és antimikrobidlis rezisztencia

11. kiemeli, hogy az antimikrobidlis rezisztencia sulyos és folyamatosan novekvo
kockézatot jelent a népegészségiigyre, a kdrnyezetre, az élelmiszertermelésre és a
gazdasagi novekedésre nézve; elismeri a fertdzések vakcinakkal torténd megeldzését
célz6 népegészségiigyi kampanyok értékét;

12. 1ugy véli, hogy az antimikrobidlis rezisztencia komoly népegészségiligyi veszElyt jelent;
felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy finanszirozzanak olyan projekteket,
amelyek célja a diagnosztika javitasa €s 1j antibiotikumok kifejlesztése, valamint az
antibiotikumok koriiltekintd alkalmazasara vonatkoz6 protokoll és az egészségiigyi
szakembereket c€lzo figyelemfelhivo kampany kidolgozasa a betegek tényleges
sziikségletein alapuld célzottabb kezelés 6sztonzése érdekében;

13. tamogatja az innovativ gyogyszerek kutatasara iranyuld kezdeményezés folytatasat, €s
arra kéri az Eurdpai Beruhazési Bankot, hogy vallaljon aktivabb szerepet az innovativ
kezdeményezések finanszirozasaban az antimikrobidlis rezisztencia teriiletén;
hangsulyozza, hogy végre kell hajtani az antimikrobidlis rezisztenciara és az
egészsegligyi ellatassal 6sszefliggd fertdzésekre vonatkozo kozos cselekvési tervet;
megjegyzi, hogy lehetdvé kell tenni az 0j antibiotikumokhoz val6 hozzaférést, azonban
biztositani kell a régi antibiotikumokhoz vald hozzaférést is;

14. elengedhetetlennek tartja az antimikrobialis szerekre vonatkoz6 kdzos uniods terapias
utmutat6 bevezetését, amely unios szinten nyomon kdvethetd célokat hataroz meg az
antimikrobidlis szerek haszndlatanak csokkentésére vonatkozoan, valamint azt, hogy az
antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos kommunikécids kampanyokat unids szinten
egységes litemterv révén koordindljadk az antimikrobidlis rezisztenciaval, a rezisztens
valtozatokkal és azok kovetkezményeivel kapcsolatos tudatossag novelése érdekében;

15. hangstlyozza, hogy az ,,Egy az egészség” koncepcionak kell vezérelnie az
antimikrobidlis szerek hasznalatanak csokkentését €s optimalizalasat, valamint az 0j
gyogyszerek, tobbek kozott antimikrobialis szerek kifejlesztését; felhivja a Bizottsagot
¢s a tagallamokat, hogy értékeljék az antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos
meglévo jogszabalyi keretet, és adott esetben terjesszenek eld javaslatot annak
feliilvizsgalatara;

Gyogyszerkutatds
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

felhivja a Bizottsagot, hogy értékelje és adott esetben vizsgalja feliil a kielégitetlen
diagnosztikai €s terapias sziikségletek kielégitését szolgalod 0j gydgyszerek kutatasara és
fejlesztésére iranyuld 6sztonzok rendszerét, els6bbséget biztositva a kozérdeknek és a
betegek biztonsaganak a rak — tobbek kozott a gyermekkori rak — elleni kiizdelemre,
kiilonosen a gyermekeknél korabban nem alkalmazott gyermekgyogyészati rakellenes
gyogyszerek 0sztonzésére, a ritka betegségek, a neurodegenerativ és a mentalis
betegségek, valamint az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemre iranyulo, a
gyogyszeripar altal timogatott projektek értékelésekor, azzal a céllal, hogy tobb terapids
lehetdséget talaljanak, és kielégitsék a betegek és az egészségiigyi rendszerek
sziikségleteit;

felhivja a Bizottsagot, hogy mozditsa el6 az e betegségek elleni kiizdelemre irdnyul6
nemzeti tervek végrehajtasanak iranyitasara és rendszeres értékelésére szolgalod unids
keret 1étrehozésat, és felhivja a tagallamokat, hogy tamogassak a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletekre 0sszpontositod kutatas-fejlesztést; hangstlyozza, hogy egy
kizarolag kutatasi 0sztonzokon alapulod rendszer nem teszi lehetdvé a ritka betegségek
elleni kiizdelemhez sziikséges célkitizések elérését;

felhivja a Bizottsagot, hogy biztositson allami kutatasi finanszirozast olyan
ujrapozicionalt, indikacion tali és lejart szabadalmt gyogyszerek alkalmazasanak
vizsgalatadhoz, amelyek biztonsdgosan €s hatékonyan alkalmazhatdk a betegeknél,
hangsulyozza, hogy az allamilag finanszirozott kutatasbol szarmazo gyogyszereknek
tisztességes €s megtizethetd dron az egész Unidban egyforman hozzaférhetoknek kell
lenniiik, és hogy adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja fontolora
veheti e termékek onkéntes, nem kizarolagos engedélyezését; hangstlyozza, hogy az
unios finanszirozast olyan projektekre kell iranyitani, ahol a kutatasra a legnagyobb
sziikség van;

hangsulyozza a folyamatos innovacié fontossagat — a lejart szabadalmu gyogyszerek
szegmensében is — a betegek kielégitetlen sziikségleteinek kezelése érdekében; felhivja
a Bizottsagot, hogy alakitson ki a célnak megfelel6 szabalyozasi keretet, amely lehetdvé
teszi hozzédadott értékkel bird gyodgyszerek kifejlesztését, valamint megfeleld

crer

ellatorendszerek szempontjabol jelentkezd értékét;

tidvozli a lejart szabadalmu gyogyszerek j javallataira és a lehetséges szabalyozasi
intézkedések alapjaira vonatkozo keretrendelkezések tesztelését celzo kisérleti projekt
elinditasara iranyul6 kezdeményezést; hangstlyozza e tekintetben az ipar és a
tudoméanyos ¢élet hozzajarulasdnak sziikségességét €s fontossagat, valamint bevonasuk
jelentdségét;

felhivja a Bizottsagot, hogy —a tagallamokkal parbeszédet folytatva — dolgozzon ki egy
olyan gyodgyszerészeti jogszabalyi keretet és visszatéritési rendszert, amely elényben
részesiti a betegek szamara érdemi innovaciokat, és kevésbé 6sztdnzi a ,,me t00”
gyogyszereket, amelyeknek nincs hozzaadott értékiik, vagy a nagyon draga, a betegek
szamara csak csekély javulast hozo gyogyszereket;

felhivja a Bizottsagot, hogy vizsgalja feliil a ritka betegségek gyogyszereirdl szolo,
1999. december 16-i 141/2000/EK rendeletet és a gyermekgyogyaszati felhasznalasra
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szant gyogyszerkészitmeényekrdl szolo, 2006. december 12-1 1901/2006/EK rendeletet;
felszolit a finanszirozas és a kdz- és maganszféra kozotti partnerségi projektek
hatékonysaganak értékelésére, kiilonds tekintettel a helyi egészségiigyi hatosagok, az
egyetemek és az ipar kozotti kapcsolatok javitasara; elismeri, hogy hogy tovabbi
javitasokra van sziikség az e rendeletek altal lefedni kivant betegek sziikségleteinek
kezelése érdekében, és felhivja a Bizottsagot, hogy a szabalyozasi eljarasok
észszerlsitése, egyszeriisitése €s kiigazitasa érdekében tegyen lehetdve olyan
intézkedéseket, amelyek fontos, rossz ellatottsagt teriileteket céloznak meg;

23. kiemeli, hogy a népegészségiigyi hatosagok altal jovahagyott, tudoméanyosan elismert
integrativ gyogyaszat szamos betegség, példaul a rak parhuzamos hatasai és kezelése
tekintetében hasznos lehet a betegek szdmara; hangsulyozza annak fontossagat, hogy
holisztikus, integrativ és betegkdzponti megkozelitést dolgozzanak ki, és adott esetben
0sztonodzzek e terapidk kiegészitd alkalmazasat egészségiigyi szakemberek felligyelete
mellett;

24. felhivja a Bizottsdgot, hogy tdmogasson olyan tovabbi kutatasokat, amelyek
alulreprezentalt népességcsoportokra, példaul az idésekre, a gyermekekre, a nékre és a
tarsbetegségekkel €16, tobbek kozott elsddleges betegségként — egyes esetekben mas
nem fert6z6 betegségeknek kaput nyitoé kronikus betegségként fennallo — elhizdsban
szenvedo betegekre iranyul; hangstlyozza annak sziikségességét, hogy a kutatas, a
diagnozis, a kezelés, valamint a gydgyszerek és terapiak hatasa kapcsan figyelembe kell
venni a nemek kozotti kiilonbséget, mivel a ndk egész €letiik soran tovabbra is
alulreprezentaltak az orvosbiologiai és egészségiigyi kutatdsokban és adatokban,;
hangsulyozza, hogy kovetkezésképpen a ndk és az idések esetében is gyengébb a
bizonyitékalap, ami ahhoz vezet, hogy szamos betegséget — példaul sziv- és érrendszeri
betegségeket — sokszor nem diagnosztizalnak a néknél;

25. felhivja a Bizottsadgot, hogy épitsen az eurdpai rakellenes terv munkajara, és biztositsa,
hogy Eur6pa az orvostudomany uj, innovativ teriiletein a K+F vilagszinti kivaldsagi
kozpontjava valjon; hangstlyozza, hogy a legmodernebb technoldogidk, mint példaul a
nanogyogyaszat, megoldast kindlnak a jelenlegi kezelési kihivasokra olyan tertileteken,
mint a rak és a sziv- és érrendszeri betegségek; kiemeli, hogy ezeket az innovativ
gyogyaszati terlileteket a nanogyodgyaszat kozpontositott jovahagyasi keretrendszerével
kell engedélyezni;

26. felhivja a Bizottsdgot annak biztositasara, hogy az orvosbioldgiai kutatas €s fejlesztés
unios finanszirozasa a beruhdzasok teljes atlathatosagatol és nyomon kovethetdségétol,
az ellatas valamennyi tagallamban valo biztositasatol, valamint a betegek szamara a
legjobb eredményektdl fiiggjon, tobbek kozott a gyartott gydgyszerek hozzaférhetdsége
¢és megfizethetdsége tekintetében;

27. hangsulyozza, hogy a gydgyszerek kutatdsat, eldallitasat és felhasznalasat olyan etikai
elveknek kell vezérelnilik, amelyek garantaljak az emberi élet és méltosag, valamint a
személyi sérthetetlenség tiszteletben tartdsat;

28. felhivja a Bizottsagot, hogy mozditsa el6 a fajdalomcsillapitd gyogyszerek kutatdsanak
fejlesztését;

29. 1dvozli, hogy a Bizottsag 2021. februdr 5-én kozzétette a SAMIRA cselekvési tervet;
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30.

31.

32.

felhivja a Bizottsagot, hogy a gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalata keretében
olyan szabalyozasi keretet hozzon létre, amely a radioldgiai és nuklearis technoldgiak
nem csupan diagnosztikai, hanem gyogyaszati céli alkalmazéasahoz is megfelelo;

kéri, hogy inditsanak el egy k6z0s eurdpai érdeket szolgalo fontos projektet a
gyogyszeripari dgazatban, amelyhez eldzetesen meg kell hatarozni a megcélzott
betegségeket vagy technologidkat;

ramutat, hogy a gyogyszerkutatasi projektek finanszirozasahoz tobb eurdpai program is
igénybe vehetd, példaul a Horizont Eurdpa, az InvestEU, ,,az EU az egészségért”
program, a kohézids politika, illetve a mesterséges intelligencia (MI) alkalmazasara
Osszpontositd projektek esetében a Digitalis Europa program;

felszolit arra, hogy az EU gyogyszerstratégiaja biztositson mélyebb és nagyobb
figyelmet a nemhez kotott gyogyszerek valamennyi aspektusara; hangsulyozza, hogy a
nemhez kotott gyogyszerek kutatasanak és fejlesztésének tamogatasa érdekében a
gyogyszerek kutatdsakor figyelembe kell venni a tarsadalom sokféleségét és a
fiziologiaval kapcsolatos nemspecifikus kérdéseket, €s biztositani kell, hogy ezeket a
kérdéseket a forgalomba hozatali engedély megadasakor figyelembe vegyék;

A gyogyszerek drképzése és koltségei

33.

34.

35.

36.

felhivja a Bizottsagot, hogy mozditsa eld a parbeszédet a tagallamokkal és az 6sszes
érdekelt féllel a Eurdpaban eldallitott gydgyszerek elomozditasa érdekében a gyartas és
az ellatas reziliencidjanak megerdsitése, a nemzeti arképzés tovabbi kritériumainak
értékelése révén, a betegek szamara tobbletkoltségek nélkiil és az egészségiigyi rendszer
fenntarthatosagénak sérelme nélkiil; hangstlyozza, hogy ezeknek a kritériumoknak
magukban kell foglalniuk a magas szintli kornyezetvédelmi gyartasi normakat, az
ellatasi lanc szilard iranyitasat, valamint az innovacioba és a kutatdsba valo beruhazast;

javasolja tovabba, hogy a Bizottsag €s a tagallamok biztositsak, hogy az arképzés
tiikrozze azt, hogy hasznaltak-e barmilyen tipust allami finanszirozést az innovacio, a
gyartas €s a kutatds tamogatasara, a gyogyszer terapias hasznanak értékét, fiiggetleniil
attol, hogy a szoban forgd gyogyszer generikus vagy biohasonlo-e, valamint a lakossag
elsddleges és szélesebb korl sziikségleteit is;

hangsulyozza, hogy az ilyen parbeszédnek még inkabb 6sztondznie kell az
artargyalasok és adott esetben a kozds kozbeszerzés terén folytatott egylittmiikodést;
emlékeztet arra, hogy a nemzeti arképzésnek olyan tényezdk atlathatosagan kell
alapulnia, mint az allami és magankutatas, a fejlesztési koltségek és a hozzaadott
terapias érték; felhivja a Bizottsagot, hogy mozditsa el6 a tagallamok kozotti
informaciocserét a gyogyszerek nettd arairdl az eurdpai integralt arinformacios
adatbazis (EURIPID) egylittmiikodés altal;

felhivja a Bizottsagot, hogy vizsgalja meg egy, a tagallamok altal tarsfinanszirozott
eurdpai alap létrehozéasanak lehetdségét a ritka betegségek gyogyszereirdl és egyeb 1,
személyre szabott gyogyszerekrol szolo targyalasok €s azok beszerzése céljabol, hogy a
kiilonboz6 tagallamokbol szarmazé betegek szamara egyenld hozzaférést biztositsanak
a hatékony terapiakhoz és kezelésekhez, és hogy megakadalyozzak, hogy az egyes
egészseégligyi egységeknek tulzott koltségeket kelljen viselniiik a ritka betegségek
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

kezelése soran;

felhivja a Bizottsagot, hogy miikodjon egyiitt a tagallamokkal olyan intézkedések
bevezetése érdekében, amelyek novelik az atlathatdsagot a gyogyszerek kutatasa,
fejlesztése €s gyartasa terén; az arak tekintetében nagyobb atlathatosagot kér, és arra
kéri a tagallamokat, hogy tovabbra is osszak meg 6nkéntes alapon az arképzéssel
kapcsolatos bevalt gyakorlataikat; hangstlyozza, hogy az arképzésnek tovabbra is
nemzeti hataskornek kell maradnia, figyelembe véve az Union beliili sokszintiséget;

felhivja a Bizottsagot, hogy rendszeres idokozonként vizsgalja feliil az
0sztonzoérendszert, novelje az arak atlathatosagat, emelje ki a megfizethetdséget és a
betegek gydgyszerekhez vald hozzaférését korlatozo tényezdket; felhivja tovabba a
Bizottsagot, hogy foglalkozzon a gyogyszerhidny kivalto okaival, €s javasoljon olyan
fenntarthatdo megoldasokat, amelyek eldmozditjak a szabadalmon beliili és a
szabadalmon kiviili versenyt, valamint a generikus €s biohasonl6 gyogyszerek idében
torténd piacra lépését;

hangsulyozza, hogy meg kell taldlni a megfeleld egyensulyt egyrészt a
gyogyszerfejlesztés — kiilondsen kezelési alternativak hidnya esetén valo — dsztonzése,
masrészt a kozérdek védelme kozott a verseny torzulasa €és a nem kivant hatdsok
megeldzése, valamint a gyogyszerek megfizethetdségének és elérhetdségének
biztositasa révén;

felhivja tovabba az Eurdpai Bizottsagot — kiilondsen a Versenypolitikai Féigazgatosagot
— ¢és a nemzeti illetékes hatosadgokat, hogy legyenek résen a versenyellenes
magatartassal szemben, és vizsgaljak ki a gyogyszeriparban alkalmazott versenyellenes
gyakorlatokat;

felszolit a kutatdsra és fejlesztésre szant allami pénzeszkozok felhasznalasanak
maximalis atlathatdsagara, és felhiv a szabadalmi/engedélyezési feltételekhez, a klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 informacidokhoz, valamint a kdz-/magéanszféra
hozzajarulasaihoz val6 egyszerli nyilvanos hozzaférés biztositasara;

kitart amellett, hogy az EU-n beliil egyenld hozzaférést kell biztositani a megfizethetd
gyogyszerekhez; tdmogatja a gydgyszeriparral a gyogyszerarakrol folytatott kollektiv
targyalasokat, példaul a Beneluxa kezdeményezés és a Valettai Nyilatkozat esetében;
ugy véli, hogy a gyodgyszeriparnak tiszteletben kell tartania a kozfinanszirozott kutatés
keretében a gyogyszerek megfizethetd arara vonatkozo feltételrendszert;

A generikus és biohasonlo gyogyszerek szerepe

43.

44,

ramutat arra, hogy a generikus és biohasonlé gyogyszerek novelik a betegek hatékony
¢s biztonsagos kezelési lehetdségekhez vald hozzaférését, fokozzak a versenyt,
hozzaférhetd és megfizethetd kezeléseket kinalnak, és nagymértékben hozzajarulnak az
egészségiigyi rendszerek koltségvetési fenntarthatésagahoz, koltségmegtakaritast
eredményezve, mikdzben fenntartjak az egészségiigyi ellatds magas szinvonalat;

hangsulyozza a generikus, biohasonlo és hozzaadott értékkel biré gydgyszerek
fontossagat a betegek egyenld hozzaférésének kovetkezetes novelése és az egészségiigyi
ellatorendszerek fenntarthatosdganak biztositasa tekintetében egy olyan Eurdpai
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45.

46.

47.

48.

49.

Uniodban, ahol a hozzaférés még mindig egyenlétlen; felhivja a Bizottsagot, hogy a
szellemitulajdon-jogok kizardlagossaganak lejartakor slirgdsen biztositsa az egészséges
versenyt azaltal, hogy biztositja a biologiailag hasonld gydgyszerekhez vald hozzaférést
az els6 naptdl kezdve, valamint megsziinteti a versenyhez valo hozzaférés elott allo
valamennyi, példaul a szabadalmak 6sszekapcsolasaval keletkezd akadalyt, betiltja a
szellemitulajdon-jogok 6rokos fenntartasanak gyakorlatat, amely indokolatlanul
késlelteti a gyogyszerekhez vald hozzaférést, és lehetdve teszi az egységes globalis
fejlesztést;

felhivja a Bizottsagot, hogy tegyen intézkedéseket e gydgyszerek nagyobb piaci
jelenlétének tamogatésara, és unids szinten harmonizalja a Bolar-rendelkezés
értelmezését a generikus gyodgyszerek gyartdira vonatkozo egységes szabadalmi
rendszer jogi kerete aloli lehetséges mentességek tekintetében;

felhivja a Bizottsagot, hogy tegyen lépéseket a generikus €s biohasonld gyogyszerek
EU-n beliili kutatasanak, fejlesztésének és gyartasdnak eldémozditasa érdekében, és
tegyen javaslatot a biohasonl6 gyogyszerek helyettesithetdségére vonatkozo unios
protokollokra az EMA meghatarozasanak megfelelen, figyelembe véve a betegek
egyéni sziikségleteit és a klinikai orvosok azon szabadsagat, hogy minden beteg
szamdra a legjobb kezelést irjak eld, mikdzben folyamatosan tajékoztatjak a betegeket,
akik minden dontéshozatal kozéppontjaban allnak;

Osztonzi a tagallamokat, hogy értékeljék a biohasonld gyogyszerek alkalmazasabol a
nemzeti egészségligyi rendszerben keletkez6 pénziigyi megtakaritasok felhasznaldsanak
elémozditasara iranyuld intézkedéseket, és e megtakaritasokat atlathato és
kézzelfoghatd6 modon forditsak jboli beruhazasokra az dpolasi-gondozasi
szolgaltatasok mindségének javitasa érdekében; felhivja a Bizottsagot, hogy 6sztondzze
a tagallamokat a biohasonl6 gyogyszerekkel kapcsolatos koltségmegtakaritdsokra
vonatkoz6 atlathatd gyakorlatok tdmogatasara; felhivja a Bizottsdgot, hogy konnyitse
meg az olyan megallapodéasokat, mint a nyeres€gmegosztasi programok;

hangsulyozza, hogy a Bizottsagnak tovabbra is meg kell akadalyoznia a versenyellenes
gyakorlatokat a generikus €s biohasonl6 gyogyszerek versenyképes piacanak biztositasa
érdekében;

hangsulyozza a biohasonld gyogyszerekkel kapcsolatos oktatés javitasanak fontossagat;
felhivja a Bizottsagot, hogy egy erre a célra 1étrehozott, egész Eurdpara kiterjedd online
forraskdzpont létrehozasaval mozditsa el6 a megfeleld oktatasi és kommunikécios
tevékenységeket az egészségiigyi szakemberek korében;

A gyogyszerek késedelmes piacra keriilése

50.

tidvozli, hogy a Bizottsag kisérleti projektet indit annak érdekében, hogy jobban
megértse a gyogyszerek késedelmes piacra kertilésének kivaltd okait; felhivja a
Bizottsagot, hogy vizsgalja meg a gyogyszerek jovahagyasa és a betegek szdmara
elérhetdvé valasa kozott eltelt napok atlagos szama tekintetében az EU-n beliil
tapasztalhato oriasi kiilonbségeket, és javasoljon ) modszereket a szabalyozasi
folyamat és annak végrehajtasa javitasara, valamint alkalmazzon innovativ
megoldasokat a gyogyszerek piacra jutasa terén tapasztalhato késedelmek csokkentése
érdekében;
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51. hangstlyozza, hogy a szabélyozasi eljarasok és a tudomanyos bizonyitékok értékelésére
vonatkoz6 megkdzelitések esetleges feliilvizsgalatat 6vatosan kell elvégezni annak
érdekében, hogy ez a betegek javat szolgalja és megfelelden figyelembe lehessen venni
a biztonsagi szempontokat;

52. hangstlyozza, hogy csokkenteni kell a gyogyszerek jovahagyasi idejét, adott esetben
hatariddt szabva a piacra jutésra, és azt 6sszhangba kell hozni az EMA dontéshozatali
idejével annak érdekében, hogy az EU-ban mindenki szadmara biztositani lehessen a
gyogyszerekhez valo gyors és egyenld hozzaférést, és meg lehessen elézni az unios
polgarok kozotti megkiilonboztetést; emlékeztet arra, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja és a forgalmazok szintén kulcsszerepet jatszhatnak a gyogyszerek
EU-szerte valo rendelkezésre allasaban azaltal, hogy elkeriilik a termékek leallitasat és a
piacra jutas kizarolag kereskedelmi tényezOk miatti késedelmét;

A koz- és maganszféra kozotti partnerség és az innovdcio

53. kiemeli a koz- és maganszféra partnerségére kiirt palyazatok eldnyeit a nemzeti
egészseégligyi rendszerek szamara az innovativ gyogyszerek kutatdsanak és
eldallitdsanak, valamint a gydgyszerek Gjrapoziciondlasanak kutatdsa terén, valamint
kiemeli, hogy az egyetemek és a gydgyszercégek kozotti egyiittmitkodés alapvetd
fontossagl az ismeret- €s informaciocsere szempontjabol, amely Unid-szerte
valamennyi beteg javat szolgalja;

54. hangstlyozza, hogy az ilyen egyiittmiikddésnek garantdlnia kell, hogy a kutatasi
prioritasokat a betegek €s a népegészségligy sziikségletei hatdrozzak meg, és hogy a
kozpénzeket atlathato modon fektessék be, biztositva az ilyen partnerségekbdl és
kozpénzekbdl szarmazo termékek elérhetdségét €s megtizethetdségét;

55. felhivja a Bizottsagot annak biztositasara, hogy az innovativ egészségligyre vonatkozo
eurdpai partnerséget kozérdekii megfontolasok vezérelj€k; felhivja a Bizottsagot, hogy a
Horizont Eurdpa keretében fogadjon el és hajtson végre az ilyen feltételekre vonatkozo
altalanos politikat;

Az Eurdpai Unio Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosdaga
(HERA)

56. 1idvozli a Covid19-virus varidnsainak kezelésére 0sszpontosito HERA-inkubétor 2021.
februar 17-1 létrehozasat;

57. tudomasul veszi a HERA létrehozasara iranyul6 bizottsagi javaslatot; tigy véli, hogy a
hatosadgnak azonositania kell az egészségiigyi veszélyeket, kezdeményeznie és
tdmogatnia kell az innovacio fejlesztését, unids szinten dssze kell allitania a nagy
terapias jelentOségli gyogyszerek listajat, eld kell segitenie azok EU-n beliili gyartasat,
¢s el kell mozditania az ilyen gyogyszerek kozos beszerzését és stratégiai készleteik
létrehozasat;

58.  kéri, hogy biztositsanak elegendd eréforrast és hatalmi autonémiat a hatarokon atnyuld
azon egészségligyi veszélyek széles korti kezeléséhez, amelyekkel az EU kozéptavon és

a Covid19-viladgjarvany utan szembesiilhet, beleértve a virusos és bakterialis kdrokozok
elleni 0] terapias készitmények kifejlesztésére szolgald forrasokat is;
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59.

60.

felszolitja Bizottsagot annak biztositasara, hogy a HERA a kozérdekek mentén
miikddjon, és hatékonyan jaruljon hozza a biztonsagos és hatékony orvosi
ellenintézkedések kidolgozasdhoz, rendelkezésre allasdhoz és megfizethetdségéhez;

megismétli allaspontjat, hogy a Bizottsdgnak fontolora kellene vennie az egyesiilt
allamokbeli orvosbiologiai fejlett kutatasi és fejlesztési hatosag eurdpai valtozatanak
létrehozasat; tidvozli, hogy a Bizottsag javaslatot tett az europai HERA-ra, de
csalddottsaganak ad hangot amiatt, hogy a Parlamentet nem vontdk be ebbe rendes
tarsjogalkotoi szerepében;

Kozbeszerzési gyakorlatok

61.

62.

63.

64.

65.

hangsulyozza annak fontossagat, hogy a Bizottsag és a tagallamok 0j k6zds unios
kozbeszerzési szerzodéseket kossenek, kiillondsen — de nem kizardlag — a slirgdsségi
gyogyszerek és a kielégitetlen terapias sziikségletek tekintetében; felszolit az ilyen
gyakorlatok vizsgalatara az olyan teriileteken, mint a ritka betegségek ¢€s a rak az 6sszes
érintett fél altal vallalt mérfoldkovek, célkitizések és kotelezettségvallalasok
egyeértelmi felvazolasaval; kiemeli, hogy e kezdeményezések esetében biztositani kell a
nagyfoku atlathatdsagot, és alkalmazni kell a Covid19-termékek k6zos beszerzésébol
levont tanulsadgokat; hangstlyozza, hogy a k6zds kozbeszerzés nem jarhat azzal a
kockézattal, hogy negativan hat az ellatasra azaltal, hogy noveli a hidnyok kockazatat az
EU-ban;

kiemeli, hogy a k6zos kozbeszerzésnek kozos feleldsségvallalason, valamint az sszes
fél, az érintett hatosagok és a gyartok jogainak és kotelezettségeinek méltanyos
kezelésén kell alapulnia; hangsulyozza, hogy egyértelmii kotelezettségvallalasokat kell
tenni €s betartani, a gyartok részeérdl a megallapodas szerinti termelési szintek
teljesitésére, a hatosagok részérdl pedig a megegyezés szerinti, lefoglalt mennyiségek
megvasarlasara vonatkozoan;

hangsulyozza tovabba, hogy ha k6zds beszerzésre keriil sor, az odaitélési eljaras soran
figyelembe kell venni olyan mindségi kritériumokat, mint példaul a gyartd azon
képessége, hogy egészségiigyi valsaghelyzetben garantalni tudja az ellatas biztonsagat;

kiemeli, hogy a kozds kozbeszerzésnek egyértelmiien meghatarozott hatokorrel kell
rendelkeznie, tekintettel példaul az (1j innovativ antibiotikumok, 0j oltdéanyagok és
gyogyitd gyodgyszerek, valamint ritka betegségek kezelésére szolgalo gyogyszerek
létrehozasanak lehetdségeire, figyelembe véve ugyanakkor, hogy kiegyensulyozottabb
koz-magan beruhdzésra, a gyartok egyértelmii feleldsségére €s a nemzeti
sajatossagokkal 6sszhangban a tagallamok szdmara biztositott, a nemzeti
sajatossagokkal 6sszhangban 1év0 elegendd rugalmassagra van sziikség, a vallalt
kotelezettségek tiszteletben tartdsa mellett;

lidvozli a stratégiaban szerepld utalast arra, hogy a kozbeszerzés teriiletén hozott
intézkedések eldsegithetik a versenyt és javithatjak a gyogyszerekhez valod hozzaférést;
slirgeti a Bizottsagot, hogy a 2014/24/EU iranyelvvel'® dsszefliggésben mielébb
javasoljon irdnymutatasokat a tagallamok szdmara, kiilondsen arra vonatkozdan, hogy a

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a kozbeszerzésr6l (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.).
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66.

67.

kizarolag a legalacsonyabb arra vonatkozé kritériumokon tillépve miként lehet a
gazdasagilag legeldnydsebb ajanlat kritériumait a legjobban érvényesiteni;
hangsulyozza, hogy az ellatas biztonsaga 1ényeges elem, €s hogy azt a kozforgalmu
gyogyszertarakkal kotott szerzOdések és a gyodgyszerekkel kapcsolatos palydzati
felhivasok szerzddései keretében mindségi kritériumkeént kell alkalmazni; hangsilyozza
a diverzifikalt ellatas és a fenntarthatd gyogyszerbeszerzési gyakorlatok fontossagat;
javasolja, hogy alapvetd kritériumként tovabbra is szerepeljenek a hatdoanyagok €s a
kész gyogyszerek Eurdpai Unidn beliili gyartadsaba torténd beruhdzasok, csakigy, mint
az eldallitasi helyszinek szama és elhelyezkedése, az ellatas megbizhatdsaga, a nyereség
kutatas-fejlesztésbe torténd visszainvesztalasa, valamint a szocialis, kornyezetvédelmi,
etikai €s mindségi normak alkalmazasa;

ugy véli, hogy valsag idején az Uni6 kozos kdzbeszerzéseinek egy részét a szolidarités
jegyében — adott esetben ¢€s kérésre — eldre ki kell osztani az alacsony és kdzepes
jovedelmii harmadik orszagok kozott;

felhivja a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy fontoljak meg olyan kézbeszerzési
eljarasok bevezetését, amelyek keretében a szerzédéseket tobb sikeres ajanlattevonek —
beleértve a k6zos ajanlattevoket is — lehet odaitélni;

A gyogyszerekhez valo hozzdaférés az EU-ban

68.

69.

70.

71.

aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy a gyogyszerek elérhetdsége és megtizethetdsége
tovabbra is kihivast jelent a nemzeti egészségligyi rendszerek szdmara, és hogy az
innovativ gyogyszerek koltségesek vagy egyes tagallamokban kereskedelmi okokbol
nem is keriilnek piacra;

felhivja a Bizottsagot, hogy vizsgalja meg azokat a szakpolitikai lehetdségeket, amelyek
eldsegitik annak garantalasat, hogy a kozpontilag engedélyezett gyodgyszereket minden
tagallamban forgalmazzéak, ne csak azokban, amelyekhez kereskedelmi érdekek
fliz6dnek; hangstlyozza, hogy biztositani kell, hogy az unids szintii 6sztonz6k minden
formaja a gyogyszerek — kiilondsen az innovativ gyogyszerek — tisztességes €s
megfizethetd arazadsdhoz vezessen valamennyi tagallamban;

idvozli a Bizottsag azon szandékat, hogy feliilvizsgalja a gyogyszerészeti
jogszabalyokat annak érdekében, hogy elémozditsa a szilard és tisztességes versenyt,
tamogassa a tagallamokat a nemzeti gyogyszerarképzési rendszerek stabilizalasdban és
kiegyensulyozasaban, eldmozditsa a tisztességes nemzeti gyogyszerarképzési
rendszereket, és biztositsa a gyogyszerekhez €s a gyogyaszati termékekhez valo egyenld
hozzaférést a tagallamokban; hangsulyozza, hogy a gyogyszerarak kialakitasaval és a
gyogyszerkoltségek visszatéritésével kapcsolatos dontések a tagallamok hataskorébe
tartoznak;

hangsulyozza, hogy a kereskedelmi forgalombdl valo kivonas gyakran stlyos
kovetkezményekkel jar a gyogyszerek elérhetdsége szempontjabol, és igy akadalyozza a
betegeknek az id6ben torténd, méltanyos és magas szinvonalu kezeléshez valo
hozzaférését; hangstlyozza, hogy az alapvetd gyodgyszerek kereskedelmi forgalombol
val6 kivonasara olyan helyzetekben kertilhet sor, amikor helyettesito és egyenértékii
kezelések allnak a betegek rendelkezésére, és azokra kiterjesztett korai értesitési
kotelezettséget kell alkalmazni a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a
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forgalmazok szamara annak biztositdsa érdekében, hogy a tagallami hatdésagok a
betegek érdekében kezelni tudjék a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a
forgalmazok helyzetét;

72. felhivja a Bizottsdgot, hogy fontolja meg a gydgyszerek tjrapozicionalasanak
eldmozditasara iranyuld 0j eljarasokat; felhivja a Bizottsadgot, hogy konnyitse meg a
gyogyszerek — tobbek kozott a kevésbé draga gydgyszerek és a ritka rakos
megbetegedések kezelésére hasznalt gyogyszerek — szélesebb korti, indikéacion kiviili
alkalmazésat, amennyiben komoly tudomanyos bizonyitékok tamasztjak ala, hogy
hatékonyak és biztonsadgosak a betegek szamara; kiemeli tovabba az 1j, jovahagyott
javallatokkal ellatott gyogyszerek forgalomba hozatalat és alkalmazasat timogato uj
keret lehetdségét annak érdekében, hogy vonzobba tegyéek a gydgyszer-
ujrapozicionalast az EU-ban;

73. felszolitja a Bizottsdgot, hogy dolgozzon ki eurdpai szintii egészségligyi stratégiakat
kozos gyogyszerkosarral egyiitt a rak, a fertdzo betegségek és a ritka betegségek ellen
¢és a gyogyszerhiany altal kiilondsen érintett egyéb teriileteken; kéri a Bizottsagot, hogy
e gyogyszerek megfizethetové tétele érdekében vizsgalja meg az arképzésre vonatkozo
ko6zos kritériumok megallapitasanak lehetdségét; gy véli, hogy a gyorsabb hozzaférés
eldsegitése — a biztonsag veszélyeztetése nélkiil — kiilondsen eldnyds lenne a sulyos
krénikus betegségben szenvedd betegek szamara; ennek megfeleléen javasolja, hogy a
betegeket vonjak be az 0j és innovativ gydgyszerekhez €s kezelésekhez valo korai
hozzatérés kockazataira €s elényeire vonatkozo dontésekbe;

74. 0Osztdnzi a betegségen alapuld kozosségek bevonasat az EMA ritka rakfajtdkra és
betegségekre vonatkozd tudomanyos tandcsadasi folyamataiba, hogy a betegek
megoszthassak a szabalyozokkal a betegséggel kapcsolatos szakértelmiiket, és
felhivhassak a figyelmet a betegség ritkasagaval és a kielégitetlen sziikségletekkel
kapcsolatos szempontokra;

Atldthato, versenyképes és innovativ unios gyogyszeripar timogatdsa a népegészségiigyi
szitkségletek kielégitése érdekében

75.  kitart amellett, hogy a versenyképes, onellato és fenntarthatd unids gyogyszeripar
stratégiai jelentdséggel bir az Uni6 szamara, mivel elémozditja az innovacidt, a kutatast
¢s a mindségi foglalkoztatast, és jobban reagal a betegek igényeire; rdmutat, hogy az
iparnak stabil és kiszdmithat6 szabalyozasi kdrnyezetre van sziiksége, amely azonban
korlatozza az adminisztrativ terheket, biztositja a megeldzés elvét és a biztonsagos,
hatékony és mindségi gyogyszerek unios piacon vald rendelkezésre allasat;
hangsulyozza, hogy a forgalombahozatali engedélyezési rendszernek a meglévo
jogszabalyi keretre kell épiilnie, és meg kell akadalyoznia az atfedéseket és a tovabbi
adminisztrativ terheket;

76. 1dvozli, hogy a gydgyszerstratégia nagy hangsuly helyez a meglévd szabalyozasi keret
optimalizalasanak és korszertsitésének sziikségességére, példaul a kiillonbozo
jogszabalyok feliilvizsgélata, a digitalizaltabb és hatékonyabb szabalyozasi folyamatok,
az elektronikus terméktéajékoztatok (ePI), a gyogyszerhatoanyagok (API) egyszerisitett
értékelése, valamint a helyes gyartasi folyamatok/gyartasiranyitas és eréforrasok
javitasa révén; siirgeti a Bizottsagot, hogy tegyen gyors eldrelépést e téren, a lehetd
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78.

79.

80.

81.

82.

83.

legjobban kihasznalva a meglévd unids szintii digitalis eszkozoket (telematika);

stirgeti a Bizottsagot ¢s a tagallamokat, hogy adott esetben vezessenek be pénziigyi
0sztonzoket az EU gyogyszeripari bazisdnak megorzése €és bovitése érdekében, a
gyogyszerhatdoanyagok eldallitasatol kezdve a gydgyszergyartdson at a csomagolasig €s
a forgalmazasig; emlékeztet az iparag stratégiai érdekére €s az eurdpai vallalatokba
torténd befektetés fontossdgara az eréforrasok diverzifikalasa és a gyartdsorok
reagaloképességét javitani képes innovativ termelési technologiak fejlesztésének
Osztonzése érdekében; emlékeztet arra, hogy minden kdzfinanszirozasnak el kell
segitenie a betegek szdmara a legjobb eredményeket, tobbek kozott a gyartott
gyogyszerek elérhetdsége tekintetében, az atlathatdsadg, a nyomonkovethetdség és az
ellatasi kotelezettség feltételrendszerének tiszteletben tartasa révén;

emlékeztet ,,A 2020. évi 0j iparstratégia frissitése: Erdsebb egységes piac kiépitése
Eurodpa fellendiilése érdekében” cimii, 2021. majus 5-1 bizottsagi kozleményre, amely
elemzi az EU stratégiai fliggdségeit, beleértve a gyogyszerhatdoanyagok €s mas
egészseégligyi vonatkozasu termékek gyartasat, ami sebezhetdségekhez vezethet az EU
szamara ¢€s hatassal lehet alapvetd érdekeire, és amely e problémak kezelésének
eszkozeként hivatkozik a gyogyszerstratégiara,

emlékeztet, hogy égetd sziikség van a globalis egészségiigyre és a globalis ellatasi
lancokra a helyi termelési és elosztasi kapacitasok fejlesztése érdekében az EU-ban és a
fejl6dd orszagokban, kiilondsen a gyogyszerkutatas, -fejlesztés és -gyartas tekintetében,
¢s mindig 0sszhangban a szocialis normakkal €s az ipar kell6 gondossagaval; felhivja a
Bizottsagot, hogy hasznalja fel az ipari, szellemi tulajdonnal és gyogyszerekkel
kapcsolatos stratégidkat annak érdekében, hogy termékfejlesztési partnerségek, valamint
nyitott kutatasi és gyartasi kdzpontok létrehozasa révén segitsen athidalni a kutatas és a
gyogyszergyartas terén tovabbra is fennallé szakadékot;

ugy véli, hogy a gyogyszergyartd tizemek Eurodpa kritikus egészségiigyi
infrastrukturajanak részét képezik; felhivja ezért a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy
kovessék nyomon az agazatba irdnyuld kozvetlen kiilfoldi befektetéseket; javasolja a
l1étfontossadgl infrastrukturdk védelmére vonatkozé eurdpai program egészségiigyi
infrastruktura-adgazatra valo alkalmazasat;

ramutat, hogy a helyes gyartasi gyakorlatrol (GMP) sz616 tantsitvanyokra vonatkozo 1j
kolesonos elismerési megallapodéasok kidolgozasa és a meglévdé megallapodasok
hatalyanak kiterjesztése (f0ként az ellendrzésekre és a tételek vizsgalatara vonatkozoan)
tobb, szigort gyartasi szabvanyokkal rendelkezd orszagra megkonnyitheti a nem unios
orszagok telephelyeinek a termelési ellatasi lancba valo bevonasat az eurdpai
szabvanyok felhagyasa nélkiil, ami valsag idején nagyobb termelési kapacitast tenne
lehetoveé;

stirgeti a Bizottsagot, hogy tegyen javaslatot a kornyezetvédelmi eldirasoknak —
kiilondsen a hulladék- és szennyvizgazdalkodasnak — a helyes gyartasi gyakorlatra
vonatkoz6 irdnymutatasok nemzetkozi szintli beépitésére;

kiemeli, hogy sziikség van a munkavallalok egészségiigyi karrierekhez sziikséges
tovabbképzésére, atképzésére és tovabbképzésére annak érdekében, hogy jobban fel
lehessen késziilni a lehetséges vészhelyzetekre és valsaghelyzetekre; felszolit arra, hogy
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84.

85.

86.

87.

88.

89.

vegy¢k figyelembe a teljes értéklanc valamennyi munkavallalojanak tovabbképzését €s
atképzését, valamint a STEM-szakemberek képzési lehetdségeinek novelését;

kiemeli, hogy a gyogyszeripari termékek a betegség- és betegspecifikus, gondos
gyartasi [épéseket igényld terapiak irdnyaba fejlodtek a kdzelmultban, tovabba, hogy
figyelembe kell venni a kornyezeti és szallitasi feltételekkel szembeni nagyfoku
érzékenységet, valamint az ellatasi lanc logisztikajanak bonyolultsagat; felkéri a
Bizottsagot, hogy maximalizalja az eurdpai alapok és mas unios eszkozok €s
szakpolitikak kozotti szinergidkat annak érdekében, hogy a stabil gyartasi folyamatok és
forgalmazasi haldzatok tervezésének és miikodtetésének tdmogatasaval biztositsa az
agilis, reagaloképes és reprodukalhato gyartast;

felhivja a Bizottsagot, hogy a széttoredezett felligyeleti keret egyszertisitése érdekében
terjessze ki az EMA szerepét a gyogyszer, valamint orvostechnikai és diagnosztikai
eszk6z kombinacidjabol allo készitmények értékelése terén; ugy véli, hogy nagyobb
szabalyozasi agilitas és hatékonysag érhetd el a forgalombahozatali engedélyeknek az
EMA-n beliili, még inkabb szakértelmen alapul6 tudomanyos értékelése révén;

ugy véli, hogy a vonzod eurdpai ipari 6koszisztémanak a gydgyszeripari d4gazat szamara
torténd népszerisitése és az arra vald tdmaszkodas az egyik kulcsfontossagu feltétele
annak, hogy folytatddjon a termeld 1étesitmények EU-ba vald visszatelepitése; ugy véli
tovabba, hogy az ilyen jellegli attelepités hozzajarulhat ahhoz, hogy az europai
egészségligyi ellatorendszerek fiiggetlenebbé valjanak a harmadik orszagoktol, és
ellenallobba valjanak a fennakadasokkal szemben, mivel a kindlat megszakadasa
veszélybe sodorja a betegeket, ha nem tudnak igénybe venni ajanlott alternativ
kezeléseket;

felszolitja a Bizottsagot, hogy a jovedelmekre és életkoriilményekre vonatkozo
kozosségi statisztikat (EU-SILC) egészitse ki a gyogyszerekhez vald hozzaférés sajat
bevallason alapul6 hianyéra vonatkoz6 adatokkal, mivel az EU-SILC ez iddig nem
mérte a gyogyszerekhez vald hozzaférést;

tdmogatja a mesterségesintelligencia-technologiak alkalmazasara és dontéshozatalban
valo elfogadhatdsagara vonatkozo meglévo keretek kiigazitasat annak érdekében, hogy
inkluzivitas, kapacitasépités és bizalom révén lehetévé valjon a mesterséges
intelligencia egészségiigyi rendszerekben valo fejlesztése, elfogadasa €s alkalmazasa;
megismétli, hogy ahogy a mesterséges intelligencidn alapul6 dsszes technologia
esetében, itt is sziinteleniil garantalni kell az emberi feliigyeletet; tgy véli, hogy a
jogalkotasnak nem szabad elmaradnia az innovaciotol; kéri a Bizottsdgot, hogy
vezessen be bizonyos foku szabalyozasi rugalmassagot, lehetdve téve az 0j
kovetelményekre és termékekre vald gyorsabb és hatékonyabb reagalast a biztonsagi €s
etikai kritériumok tiszteletben tartasa mellett;

felhivja a Bizottsagot, hogy konnyitsen meg olyan értékelési folyamatokat, amelyek az
adatok és bizonyitékok létrejottével parhuzamosan lehetdvé teszik az azokrol sz616
korai és i1smétlodo parbeszédet; felhivja az EMA-t és a nemzeti
gyogyszeriigynokségeket, hogy helyezzek elotérbe a randomizalt, ellendrzott klinikai
vizsgalatokbol szarmazo olyan adatok benyujtasat, amelyek a vizsgalati gyogyszereket
az EMA fogalommeghatarozasanak megfelel6en 6sszehasonlitjak a standard kezeléssel,
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91.

megjegyzi, hogy az EU gybdgyszerészeti szabalyozasi kornyezetével kapcsolatos
dontések kovetkezményei tilmutathatnak Eurdpa hatérain, mivel szdmos harmadik
orszag elismeri az unios kovetelményeket, €s azokra hagyatkozik, kiilénosen ami a
kivitel megkonnyitését és az EU-bdl érkezd aru harmadik orszdgokban valo tesztelésére
vonatkoz6 kovetelmények aloli mentesitést illeti; ezért hangsulyozza, hogy ahol
lehetséges, fenn kell tartani a harmadik orszagokkal kotott, hasonld kdlesonds
elismerési megallapodasokat, €s biztositani kell, hogy ezek naprakészek legyenek;

kiemeli, hogy az Unidnak az olyan hatéanyagok, nyersanyagok és gyogyszerek
fenntarthato eldallitdsahoz sziikséges megfeleld kapacitas fejlesztésére kell helyeznie a
hangsulyt, amelyek csokkentik a kiilsé forrasoktol valo fiiggdséget; fokozott
jogbiztonsag megteremtését szorgalmazza a gyogyszerfejlesztok szamara;

Kiegészito oltalmi tanusitvanyok

92.

93.

94.

95.

felhivja a Bizottsagot, hogy értékelje a kiegészitd oltalmi tantsitvany (SPC)
mechanizmusénak hozzaadott értékét annak érdekében, hogy megeldzze a generikus
gyogyszerekhez vald hozzaférés késedelmét, €s javitsa az egészségiigyi rendszerek
pénziigyi fenntarthatosagat;

felhivja a figyelmet a szabadalmak ¢és a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok érvényessége
terén a kiilonboz0 tagallamokban fennallé kiilonbségekre; felszolitja a Bizottsagot, hogy
a technologiai €s tudomanyos fejlodés alapjan vizsgalja feliil a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyok hasznalatat annak lehetdvé tétele érdekében, hogy a generikus és
biohasonl6 gyogyszerek versenyképesebbé valjanak az EU-n beliil és kiviil egyarant;

felhivja a Bizottsagot, hogy értékelje, hogy egy egységes kiegészitd oltalmi
tanusitvanyra irdnyulo javaslat milyen hatdst gyakorolna a generikus €s biohasonlo
gyogyszerek piacra 1€pésére €s a betegek kezelésekhez valo méltanyos hozzaférésére, és
egy ilyen értékelés alapjan adott esetben tegyen javaslatot egy egységes kiegészitd
oltalmi tantsitvanyra;

hangsulyozza, hogy a kiegészit6 oltalmi tantsitvanyokat csak kivételes és indokolt
esetekben szabad engedélyezni;

Innovativ és uj gyogyszerek

96.

97.

hangsulyozza, hogy a K+F az innovativ gyogyszerek, terapidk és diagnodzisok
kifejlesztésének kulcsa;

hangsulyozza, hogy a gén- és sejtterapiak, a személyre szabott orvoslas, a radionuklid
terapia, a nanotechnologia, a kdvetkezd generacids vakcinak — koztiik a tmRNS-
szarmazékok —, az e-egészségligy €s az ,,1+ millié genom” kezdeményezés jelentds
eldnyokkel jarhatnak valamennyi betegség megeldzése, diagnosztizalasa, kezelése €s
utdkezelése terén, amennyiben bizonyitjak a meglévo egészségiigyi technologiakkal
szemben képviselt hozzaadott értékiiket; hangsulyozza, hogy ezen 1j terapidkban és
technologidkban transzformativ lehetdségek rejlenek a betegek és a tarsadalom egésze
szamadra, példaul azaltal, hogy lehetdvé teszik a kronikus kezelésrdl és ellatasrol az
egyszeri kezelésre valo attérést, csokkentve az egészségiigyi rendszerek koltségeit,
valamint fokozva hatékonysagukat, fenntarthatésagukat €s ellenalld képességiiket;
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stirgeti a Bizottsagot, hogy biztositson elegendd szakértelmet, dolgozzon ki megfeleld
szabalyozasi kereteket, nylijtson irdnymutatést 0j iizleti modellekhez, folyamatosan
biztositsa a biztonsagos termékekre vonatkozo magas szintli normékat, €s folytasson
tajékoztatdé kampanyokat a tudatossag novelése és ezen innovaciok elterjedésének
biztositasa érdekében; siirgeti a Bizottsagot, hogy javasoljon megfeleld forrasokat az
EMA-nak e célkitlizések hatékony eléréséhez;

98. elismeri, hogy a fejlett terapias gyogyszerkészitmények alapvetden eltérnek a
hagyomanyos gyogyszerektdl, mivel a betegségek kivalto okait kezelik, és hogy
alapvetd tartossaguknak €s potencialis gyogyito jellegiiknek kdszonhetden az
orvostudomany jovojét jelenthetik; elismeri, hogy az EMA-hoz hasonlé szabalyozé
szervek az elkovetkezd években tobb tucat fejlett terapias gyogyszerkészitményt fognak
feliilvizsgalni és jovahagyni, ami nyomatékositja, hogy a Bizottsagnak az ilyen
készitményekre vonatkozé cselekvési tervén kiviil egy olyan szilard szabalyozési
kornyezetet is ki kell alakitania, amely megkdnnyiti az 6sszes jogosult eurdpai beteg
hozzaférését, és tovabbra is épitenie kell Eurdpanak a fejlett terapias
érdekében, hogy Eurdpa globalisan versenyképes maradjon az ilyen gydgyszerek
fejlesztése terén;

99. felhivja a Bizottsagot, hogy biztositsa, hogy a meglévé koordinald szervek
megkonnyitsék a hatarokon atnyuld, fejlett terapias gyogyszerkészitményen alapuld
kezeléseket, és hogy a betegek Europa-szerte méltanyosan hozzaférjenek az innovativ
terapiakhoz;

100. siirgeti a Bizottsagot, hogy miikodjon egylitt az EMA-val egyablakos rendszer
létrehozasa céljabol a fejlett terdpias gyogyszerkészitmények fejlesztdi szamara annak
érdekében, hogy iranymutatashoz és kommunikacios férumhoz juthassanak
kérelmeikkel kapcsolatban;

101. siirgeti a Bizottsagot és az EMA-t, hogy vegy¢k figyelembe valamennyi innovativ
gyogyszer ¢és terapia teljes életciklusat, beleértve a gén- és sejtterapiakat, a személyre
szabott orvoslast, a nanotechnoldgiat €s a kdvetkezd generacids vakcinakat, és
biztositsanak a célnak megfeleld keretet a lejart szabadalmtl gydgyszerek versenyének a
kizarolagossag megsziinését kovetden; felhivja a Bizottsagot, hogy hozzon létre
szabalyozasi keretet a nanogyodgyszerekhez és a nanohasonl6 gyogyszerekhez, és kéri,
hogy ezeket a termékeket kotelezd kozpontositott eljaras keretében hagyjak jova;

102. kiemeli, hogy az 0j és innovativ kezelések bevezetése, valamint a betegekhez valo
sikeres eljuttatasa az egészségligyi személyzet tudasatol, felkésziiltségétol és a
rendelkezésére allo technikai alapoktdl fiigg; felhivja a Bizottsadgot és a tagallamokat,
hogy az ijjonnan megjelend innovativ gyogyszerekkel és kezelésekkel kapcsolatos
ismeretek és bevalt gyakorlatok megosztasa révén tovabbra is milkddjenek egyiitt, hogy
jobban felkészitsék egészségligyi szakembereiket;

Klinikai vizsgalatok

103. felhivja a Bizottsagot, hogy teljeskortien hajtsa végre a klinikai vizsgalatokrol sz616
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105.

106.

rendeletet'® annak érdekében, hogy megkonnyitse nagy, harmonizalt és 6sszehangolt
klinikai vizsgélatok inditasat unios szinten; hangstlyozza, hogy a betegszervezeteket
jobban be kell vonni a koz- és magénklinikai vizsgélatokra vonatkoz6 kutatasi
stratégiak meghatarozasaba annak biztositasa érdekében, hogy azok megfeleljenek az
eurdpai betegek kielégitetlen sziikségleteinek; tidvozli a gyogyszerészeti jogszabalyok
feliilvizsgalatat annak érdekében, hogy csokkenjen a biirokracia és azok igazodjanak az
¢lvonalbeli termékekhez, a tudomanyos fejlodéshez és a technoldgiai atalakulashoz;
tdmogatja a betegkdzpontubb klinikai vizsgéalatokat, valamint az innovativ vizsgalatok
tervezésének 0j keretét €s a lejart szabadalmu gydgyszerek ujrafelhasznalasara
vonatkozo keret elfogadasara iranyulo kisérleti projektet; tidvozli az oltéanyagok
hatékonysaganak és biztonsdgossaganak nyomon kovetésére szolgald, az egész EU-ra
kiterjedd klinikai vizsgalati halozat altal timogatott vakcinaplatform elinditasat; siirgeti
a Bizottsagot, hogy biztositsa a klinikai vizsgélatok eredményeinek nagyobb
atlathatosagat azaltal, hogy a gydgyszeripari vallalatok kelld idoben megosztjak a
résztvevOk szintjére vonatkozo6 adatokat, mind a pozitiv, mind a negativ eredményeket,
protokollokat és egyéb vizsgalati dokumentumokat;

felhivja a Bizottsagot, hogy biztositson folyamatos parbeszédet az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC), az EMA és az oltdanyag-
fejlesztok kozotti, a vakcinaplatform 1étrehozéasardl és miikddtetésérdl az oltdbanyagok
hatékonysaganak és biztonsagossaganak nyomon kovetése érdekében;

kéri a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 szabalyozas teljes korti végrehajtasat azzal a
céllal, hogy a szerepldk jogbiztonsaganak garantalasa érdekében egyértelmii és ardnyos
szabalyokat szilarditsanak meg; felhivja a Bizottsagot, hogy javitsa a kzpénzbdl
finanszirozott kutatok klinikai vizsgdlatokban val6 részvételét, és tegye lehetdvé, hogy
hosszu tava kutatas céljabol egyidejlileg tobb tagallamban is végezzenek klinikai
vizsgélatokat;

hangsulyozza, hogy a klinikai gydgyszerkisérletek a K+F vonatkozasdban igen ritkan
zarulnak sikerrel, ennélfogva végiil nem eredményezik a gydgyszer végsd jovahagyasat;

Egészségiigyi technologiaértékelés

107.

108.

tidvozli a Parlament és a Tandcs altal az egészségligyi technologidk értékelésérdl szolo,
kiisz6bon 4116 rendeletrdl elért megallapodast, és felszolit annak gyors elfogadéasara és
teljes korti végrehajtasara az egészségiigyi technoldgiak értékelése terén a tagallamok
kozotti nagyobb konvergencia eldmozditasa, valamint a betegek innovativ kezelésekhez
vald gyors hozzaférésének megkonnyitése érdekében;

felhivja a figyelmet arra, hogy az 0j egészségiigyi technologiaknak bizonyitaniuk kell
klinikai hozzaadott értékiiket és koltséghatékonysagukat a piacon mar rendelkezésre
allo technologidkhoz képest; hangstlyozza, hogy az egészségligyi technologiaértékelés
egy olyan eszkodz, amely tAmogatja az effajta elemzéseket, &m jelenleg ezek jelenleg
erdsen széttagoltak az Union beliil, bar lehetdvé tehetik a klinikai bizonyitékokra
vonatkozo6 kovetelményekkel és a klinikai vizsgalatok megtervezésével kapcsolatos

19 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. 4prilis 16.) az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek klinikai vizsgalatardl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 158., 2014.5.27.,

1.0.).
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egyiittmiikddést, €s ezaltal tamogatjak, hogy a tagallamok id6ben hozzanak meg
tényeken alapul6 dontéseket a betegek 1j gyodgyszerekhez vald hozzaférésével
kapcsolatban; megismétli, hogy a Bizottsagnak ¢€s a tagallamoknak gyorsan, az
elfogadott idokeretnek megfelelden kell végrehajtaniuk a rendeletet;

Az engedélyezés jelenlegi kerete

109.

110.

111.

112.

113.

114.

felszolitja a Bizottsagot, hogy a Covid19-oltdanyagok engedélyezésével kapcsolatos
tapasztalatok alapjan miikkodjon egyiitt az EMA-val annak érdekében, hogy mérlegeljék
a folyamatos értékelés mas siirgdsségi gyogyszerekre vald kiterjesztését, és felmérjék,
hogy a tovabbi szabalyozasi rugalmassag — tobbek kozott a géntechnoldgiaval
modositott gydgyaszati termékek tekintetében — hozzajarulhatna-e egy hatékonyabb
engedélyeztetési rendszerhez, mikozben megdrzi a biztonsag, a mindség €s a
hatékonysag magas szintjét;

iidvozli, hogy a stratégia elismeri, hogy az elektronikus terméktéajékoztatok (ePI) jobb
hasznalata hozzé fog jarulni a betegek megfeleldbb tajékoztatdsdhoz €s a gydgyszerek
sz¢lesebb korli elérhetdségehez, kiilonosen kritikus helyzetekben;

felhivja a Bizottsagot, hogy miikodjon egylitt az EMA-val és az unids szabalyozasi
halozattal — beleértve az ipart €és az 6sszes érdekelt felet — annak érdekében, hogy az
EU-ban minden gydgyszer esetében fejlesszék és bevezessék az elektronikus
terméktdjékoztatd hasznalatat azon tagallamok valamennyi nyelvén, ahol a
gyogyszereket forgalmazzak;

felhivja a Bizottsagot, hogy értékelje ijra a feltételes forgalombahozatali engedélytdl a
standard forgalombahozatali engedélyig vagy az engedély kivételes megujitasaig vezetd
rendszert megalapozott klinikai adatok alapjan; felhivja az EMA-t, hogy alaposan
végezze el a végso értékelést, és biztositsa, hogy a gyartdk szigortian tartsék be a
feltételes forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerekre vonatkozo
valamennyi kovetelményt az ilyen gydgyszerek hatdsossaganak és biztonsagossaganak
biztositasa érdekében; kéri, hogy a végso értékelést megel6z6 iddszakot 6trél harom
évre csokkentsék, amennyiben ezt az intézkedést elegendd adat timasztja ala;

0sztonzi a Bizottsagot, hogy az EMA-val egylittmiitkddve vizsgalja meg, hogy a mar
bevezetett eszkdzok — példaul a gyorsitott engedélyezés, a korai parbeszéd, a PRIME
program ¢€s a kibdvitett irdanymutatds — hogyan hasznalhatok fel arra, hogy a
gyogyszereket gyorsabb iitemben lehessen a betegek rendelkezésére bocsatani, kiilonos
tekintettel azokra a gydgyszerekre, amelyek siirgds népegészségiigyi veszeélyt vagy
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletet kezelhetnek; felhivja a Bizottsagot, hogy
folytassa az EMA ¢életmentd gydgyszerekre vonatkozé PRIME-rendszerének
alkalmazasat, és a jogszabalyi keretbe foglalja bele a PRIME megnevezését, a betegek
biztonsaganak veszélyeztetése nélkiil; emlékeztet arra, hogy a gyorsitott rendszerekkel
nem szabad visszaélni, ha nem all rendelkezésre elegendd bizonyiték a rendszeres
forgalombahozatali engedélyre vonatkozdan;

kéri a Bizottsagot, az EMA-t és az illetékes hatosdgokat, hogy a — tobbek kozott
veszélyhelyzetekben kialakuld — gydgyszerhiany elleni hatékony kiizdelem érdekében
aknazzak ki a Covid19-valsag soran tett valamennyi gyakorlati eréfeszitést, kiilondsen a
szabalyozasi rugalmassag tekintetében;
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115.

felszolit a forgalomba hozott gydgyszerek hossza td&vi nyomon kovetésére az esetleges
karos mellékhatasok felderitése, valamint kdltséghatékonysaguk és terdpias
hatékonysaguk értékelése érdekében;

Kkv-k és gyogyszerek

116.

117.

118.

119.

kéri a Bizottsagot, hogy hozzon létre olyan innovacids 6koszisztémat, amely
megkonnyiti a kkv-k kozotti tapasztalatcserét €s a hozzaférésiiket, és hozzajarul ahhoz,
hogy az EU a globdlis egészségiigyi innovacio kozpontjava valjon; megjegyzi, hogy a
Bizottsagnak 1) tanacsadasi stratégidkat kell kialakitania, hogy megkdnnyitse a kisebb
vallalkozasok innovacios alapokhoz vald hozzaférését; ramutat, hogy a biirokratikus
akadalyok és az Osszetettség megnehezitik a kkv-k és az allami kutatokdzpontok
szdmara, hogy teljes mértékben kihasznaljdk az eurodpai innovacids programokat;
hangsulyozza, hogy el6 kell mozditani a finanszirozasi tételekhez valod hozzaférést az uj
indul¢ vallalkozéasok €s kkv-k munkéjanak tamogatasa érdekében, a megallapitott
feltételek és kritériumok tiszteletben tartasa mellett;

tamogatja a Bizottsag szellemi tulajdonra vonatkozo cselekvési tervének azon
javaslatat, hogy korszertisitsék a szellemi tulajdonnal kapcsolatos meglévd eszkozoket,
hogy azok megfeleljenek a digitalis kornak;

kéri, hogy a szellemitulajdon-jogi rendszert tegyék hatékonyabba a kkv-k szamara olyan
intézkedések révén, amelyek egyszerlsitik a szellemi tulajdon bejegyzésének eljarasait,
javitjak a szellemi tulajdonnal kapcsolatos stratégiai tandcsadashoz vald hozzaférést, és
megkonnyitik a szellemi tulajdonnak a finanszirozashoz val6 hozzaférést elosegitd
eszkozként valo felhasznalasat, példaul a kkv-k szdmara létrehozott, szellemitulajdon-
jogokkal foglalkozo ligyfélszolgalaton keresztiil; hangsulyozza, hogy eurdpai szinten
tobb erdforrast kell forditani a tisztességtelen €s visszaélésszerli gyogyszerpiaci
gyakorlatok elleni kiizdelemre;

ramutat, hogy a kkv-k dont6 szerepet jatszanak a gyogyszeripari értéklancban, gyakran
az innovacio elsé szamu kezdeményezdiként €s motorjaiként;

Az ellendllo képesség novelése: gyogyszerhianyok megelizése, biztonsdgos elldtdsi lancok,
fenntarthato gyogyszerek, vilsaghelyzetekre valo felkésziiltség és reagaldasi mechanizmusok

120.

emlékeztet arra, hogy az EU nyilt stratégiai autonomidja a gyogyszerek valamennyi
tagallamban valo folyamatos €s elégséges elérhetdségéhez kapcsolodik; e tekintetben
megismétli a gyogyszerhidnyrol sz616, 2020. szeptember 17-1 4llasfoglalasaban
megfogalmazott ajanlasokat; felhivja a Bizottsagot, a tagallamokat és az EMA-t, hogy
dolgozzanak ki gyogyszerhidnyra vonatkozo korai eldrejelzd rendszert, amely egy
innovativ, felhasznalobarat, atlathatd és kozpontositott eurdpai digitalis platformon
alapul, amely a hidnyokkal kapcsolatos informaciok és adatok cseréjére szolgal, és az
ellatasi problémakra dsszpontosit; ugy véli, hogy egy ilyen rendszernek képesnek kell
lennie a meglévd gyogyszerkészletek és -kereslet mennyiségének meghatarozésara,
valamint a gydgyszerhianyok észlelésére, elorejelzésére és megeldzésére alkalmas
adatok szolgaltatasara; felhivja tovabba a Bizottsagot, hogy fokozza a koz- és
maganszféra kozotti egylittmiikddést, s kdvesse nyomon az ellatasban érdekelt
valamennyi érintett fél azon kotelezettségét, hogy indokolatlan szabalyozasi és
adminisztrativ terhek nélkiil korai és atlathato tajékoztatast nyujtson a gyogyszerek
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121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.

elérhetdségérdl, a gyogyszerek iranti keresletrdl, a parhuzamos forgalmazasi
tevékenységekrol, az exporttilalmakrol és a piaci torzulasokrol;

felhivja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki mechanizmust a termelési €s ellatasi lancok
atlathatosaganak biztositasara veszélyhelyzetek esetén és azokon tdl is; hangsulyozza e
tekintetben a hamisitott gyogyszerek nyomon kovetésének és az elleniik folytatott
kiizdelemnek a fontossagat;

hangsulyozza, hogy a gyogyszeripari agazat tovabbra is fontos ipari pillér €s a
munkahelyteremtés motorja; hangsulyozza, hogy a Next Generation EU eszkoz
tamogatasaval magas szinvonalti munkahelyeket kell teremteni az EU-ban a teljes
gyogyszeripari értéklanc mentén €és az egészségligy teriiletén, beleértve az egészségiigyi
dolgozokat is; felhivja a Bizottsadgot, hogy javasoljon intézkedéseket a foglalkoztatas €s
a készségfejlesztés elomozditasara a tagallamok gyogyszeripari és egészségiigyi
agazataiban, az egész EU-ban eldsegitve a foldrajzi egyensulyt, a tehetségek megtartasat
¢s a foglalkoztatasi lehetdségeket;

felkéri a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy dolgozzanak ki innovativ €és 6sszehangolt
stratégiakat, és noveljék a készletgazdalkodasra vonatkozo bevalt gyakorlatok cseréjét;
ugy véli, hogy az EMA a legmegfeleldbb szerv arra, hogy valsaghelyzetekben, de
rendes idékben is a gydgyszerhiany unids szintli megeldzésének feladatat ellatd
szabalyoz6 hatosagnak jeloljek ki;

felkéri a Bizottsagot, hogy még jobban terjessze ki az EMA megbizatasat, hogy az az
egészsegligyi valsaghelyzeteken kiviil is figyelemmel kisérhesse a gyogyszerhianyt, és
hogy biztositsa szdmara a sziikséges forrasokat;

megismétli a Bizottsaghoz és a tagallamokhoz intézett azon felhivasat, hogy biztositsak,
hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a nagykereskeddk megfeleljenek a
2001/83/EK iranyelv kdvetelményeinek a megfeleld €s folyamatos gydgyszerellatas
biztositasa, valamint az ellatas ideiglenes vagy tartds megszakadasa esetén az értesitési
kotelezettségek tiszteletben tartasa érdekében, valamint e kotelezettségek tovabbi
pontositasara annak biztositasa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai a megallapitott hataridon beliil jelentsék a gydgyszerhianyt; hangstlyozza,
hogy e jogi kotelezettségek be nem tartdsa esetén a meglévo jogi kerettel 6sszhangban
visszatarto erejii €s aranyos szankciokat kell alkalmazni;

kitart amellett, hogy a 2001/83/EK iranyelv 81. cikkében meghatarozott kozszolgéltatasi
kotelezettség nem elegendd az EU egésze megfeleld ellatasanak biztositasahoz; felhivja
a Bizottsagot, hogy hajtsa végre a jelentds esemény miatt jelentkezd gyogyszerhiannyal
¢és a gyogyszerbiztonsaggal foglalkozoé ligyvezetd iranyitocsoport ajanlasait az ellatasi
zavarok megeldzése és enyhitése érdekében a vildgjarvany idején és azon tual is;

emlékeztet arra, hogy a gyogyszerhiany kivalto okait siirgdsen kezelni kell és megoldast
kell talalni, figyelembe véve az ellatasi lanc és a gyartasi kihivasok kozotti
kapcsolatokat;

felhivja a Bizottsagot annak biztositdsara, hogy az altalanos gyogyszerészeti
jogszabalyok feliilvizsgalata a gyogyszerhiany alapvetd okainak megfeleld megértésén
alapuljon; ramutat, hogy az Uni6 gydgyszeriparanak diverzifikalt ellatasi lancot kell
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kialakitania és a gydgyszerhianyra vonatkozo6 kockazatcsokkentési tervet kell
kidolgoznia az ellatasi lancot érintd kitettségek és kockazatok kezelésére; hangstlyozza
azonban, hogy fenntarthat6 rendszerszintii politikakat kell €letbe 1éptetni, miel6tt
aranytalan szabalyozasi kdvetelményeket, ellatasi kotelezettséget, szankcidkat vagy az
egységes piac széttoredezéséhez vagy a termékek gazdasagi fenntarthatosaganak
veszélyeztetéséhez vezetd atgondolatlan készletfelhalmozast alkalmaznak, ami tovabbi
hianyokhoz vezethet;

129. fontosnak tartja a gyogyszerek egységes piacanak védelmét, valamint azt, hogy
elkeriiljék az indokolatlan import- és exportkorlatozasokat, amelyek kart okozhatnak az
egységes piacnak és csokkenthetik a megfizethetdséget, és hogy el6fordulasuk esetén a
Bizottsag foglalkozzon azokkal; felhivja a Bizottsagot, hogy értékelje €s sziikség esetén
kezelje a parhuzamos kereskedelem gyogyszerhianyra gyakorolt negativ hatasat a
tagallamokban, ¢s megfelelden kezelje a problémakat azaltal, hogy megteszi a
sziikséges intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy a gyogyszerek iddben
eljussanak valamennyi beteghez az EU-ban;

130. felhivja a Bizottsdgot, hogy minden rendelkezésére all6 eszkdzt hasznéljon fel a
hamisitott gydgyszerek piacra jutasdnak megakadéalyozasara, mivel ezek a termékek
gyakran rossz mindségliek, karosak az egészségre €s jelentds gazdasagi hatassal jarnak;

131. megjegyzi, hogy az Eurdpai Gyogyszerellendrzési Rendszer megfelel végrehajtasdhoz
technikai segitséget kell nyudjtani a tagallamok szdmara;

132. idvozli, hogy a Bizottsdg a verseny torzuldsanak elkeriilése érdekében tovabbra is
nyomon koveti a gyogyszeripari vallalatok kozotti 6sszefonddasokat;

133. felhivja a Bizottsagot, hogy az ismétlddd hianyok enyhitése érdekében fontolja meg egy
rendkiviili eurdpai tartalékalapnak a ,,RescEU” mechanizmus mintéjara torténd
l1étrehozasat az olyan kritikus gydgyszerek szamara, amelyek esetében magas a hiany
kockazata;

134. emlékeztet arra, hogy a gydgyszerhiany kozvetlen hatéssal van a betegek egészségére és
biztonsagara, valamint kezelésiik folytatasara, kiilondsen a kiszolgaltatott csoportok,
példaul a gyermekek, az iddsek, a terhes ndk, a fogyatékossaggal €lok, a kronikus
betegségben vagy rakban szenveddk, valamint az intenziv osztalyon kezelt személyek
esetében;

135. felkéri a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki harmonizalt meghatarozast a ,,hiany”
fogalmara, €s egységesitse a jelentéstételi kovetelményeket a tagallamokban, hogy
lehetdvé tegye a szorosabb egyiittmitkddést és a fokozott adatcserét Eurdpa-szerte;

Eurdpai egészségiigyi adattér, egészségiigyi adatok és az daltalanos adatvédelmi rendelet

136. iidvozli az eurdpai egészségiigyi adattér interoperabilis digitalis infrastrukturajanak
kiépitésére iranyuld kezdeményezést, amely egybegytiijti majd a valds adatokat,
kiaknéazza a valds adatokban és a ritka terapidkhoz valé hozzaférésben rejlo teljes
potencialt, valamint Eurdpa-szerte biztositja majd az adatokhoz valo tisztességes,
atlathat6 és megkiilonboztetésmentes hozzaférést; hangstlyozza, hogy az ilyen
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kezdeményezések alapja az altalanos adatvédelmi rendelet (GDPR)?? kovetkezetes
alkalmazésa és érvényesitése valamennyi unids tagallamban;

137. kéri, hogy a Bizottsag miikodjon egylitt a tagallamokkal az 4ltalanos adatvédelmi
rendelet teljes korli és harmonizalt alkalmazasanak biztositasa érdekében a klinikai
kutatasok tekintetében az egész Unidban,;

138. hangstlyozza, hogy eld kell mozditani az egészségiigyi adatok altalanos adatvédelmi
rendelettel teljes 6sszhangban torténd felhasznaldsat; gy véli tovabba, hogy rendkiviil
fontos a bizalom és az adatinnovacio lehetdvé tétele és eldmozditasa a digitalis
egészseégligy terén, ami a szabalyozok, az ipar €s a betegek oktatasa és kapacitasépitése
révén lehetséges;

139. hangstlyozza, hogy el6 kell segiteni az Osszesitett egészségiigyi adatok elsédleges és
masodlagos felhasznalasat, és hogy e tekintetben egyértelmiibben kell meghatarozni a
masodlagos adatfelhasznalés ¢s az elsddleges adatgyiijtés fogalmait;

140. hangstlyozza, hogy az egészségiigyi adatok érzékeny jellege miatt a Bizottsagnak és
minden érintett ligynokségnek biztositania €és szavatolnia kell, hogy az adatkezelési
miiveletek soran tiszteletben tartjak a jogszerliség, a tisztességes eljaras, az atlathatosag,
a célhoz kotottség, az adattakarékossag, a pontossag, a korlatozott tarolhatosag, az
integritas és a bizalmas jelleg adatvédelmi elveit; hangstlyozza tovabba, hogy a
tagallamoknak és az unios szerveknek szigortian tiszteletben kell tartania az (EU)
2018/1725 rendelet?! 4. cikkében meghatarozott adatvédelmi elveket, ugyanakkor a
rendelet 33. cikkével 6sszhangban megfeleld technikai €és szervezeti biztonsagi
intézkedéseket is meg kell hataroznia;

141. emlékeztet, hogy az 0j technoldgidk, a digitalizacid és a mesterséges intelligencia
alapvetd szerepet jatszhatnak abban, hogy lehetévé tegyék az eurdpai laboratoriumok
kutat6i szamara, hogy haldzatban dolgozzanak ¢s megosszak céljaikat és
eredményeiket, mikdzben teljes mértékben tiszteletben tartjak az eurdpai adatvédelmi
keretet; felhivja a Bizottsagot, hogy tdmogassa a nyilt tudoményt elényben részesitd
intézkedéseket az adatok és kutatasi eredmények eurdpai és Eurdpan kiviili tudoméanyos
kozosségen beliili megosztasanak felgyorsitasa érdekében,;

142. hangstlyozza, hogy ki kell fejleszteni az optimalis kutatashoz, fejlesztéshez és
egészségiigyi ellatashoz vald hozzajarulast célzo egyesitett eurdpai adathalozatokat;
hangsulyozza az adatmegosztas és az adatokhoz val6 hozzaférés fontossdgat az MI-ben
rejlo potencidl teljes korh kiaknazasaban az egészségiigy teriiletén, szilard etikai
kovetelmények felallitasa és egyértelmii feleldsségi szabalyok kialakitasa mellett;
elutasitja ezen adatok kereskedelmi forgalomba hozatalat, és megallapitja, hogy
stirgdsen fel kell 1épni az adatok tobbek kozott a gyogyszeripar, az egészségbiztositok, a

20 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasardl, valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.)

21 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek
a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és igynokségek altali kezelése tekintetében vald
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).
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143.

144.

technoldgiai vallalatok és a munkaltatok szamara torténd értékesitése ellen;

ugy véli, hogy a nagy teljesitményii szamitastechnikai infrastruktardknak az eurdpai
egészségligyi adattérrel vald 0sszekapcsoldsa és interoperabilitasa biztositand a nagy,
kivalo mindségli egészségligyi adatkészletek rendelkezésre allasat, amelyek
l1étfontossaguak a patoldgiak, kiilondsen a ritka betegségek és a gyermekgyogyaszati
allapotok kutatasa és kezelése szempontjabol;

tamogatja a mesterségesintelligencia-technologiak alkalmazésara és dontéshozatalban
valod elfogadhatdsagara vonatkozo meglévo keretek kiigazitasat annak érdekében, hogy
az inkluzivitas, a képességek €és a bizalom révén lehetéveé valjon a mesterséges
intelligencia egészségiigyi rendszerekben valo fejlesztése, elfogadésa és alkalmazasa;

Strukturalt parbeszéd az érintett szereplokkel

145.

146.

147.

148.

149.

elismeri, hogy a gydgyszerhidnyt tobb tényezd okozza, ezért fontos, hogy megeldzése
¢és kezelése érdekében biztositsak a gyartok és az ellatasi lanc egyéb érdekelt feleinek
részvételét;

tamogatja a Bizottsag arra iranyuld eréfeszitéseit, hogy strukturalt parbeszédet
folytasson a gyogyszeripari értéklanc érintett szerepldivel, a hatosagokkal, a nem
korményzati beteg- €s egészségiigyi szervezetekkel, az egészségiigyi szakemberekkel,
koztiik a gyogyszerészekkel és a kutatoi kozosséggel, mivel ez a gyogyszerhiany kivaltd
okainak, valamint a kritikus gydgyszerek, a gydgyszeripari nyersanyagok, a koztes
termékek és a gydgyszerhatdbanyagok globalis gyartasi és ellatasi lanca gyengeségeinek
kezelésére, valamint az innovacids lehetdségek azonositasara szolgalo egyik eszkoz;
felhivja a Bizottsagot, hogy biztositsa az érdekelt felek kiegyensulyozott képviseletét;

stirgeti a Bizottsagot, a tagallamokat és az érintett feleket, hogy strukturalt parbeszed
keretében a lehetd leghamarabb hatarozzanak meg egy vildgos és ambiciodzus politikai
iitemtervet a meglévo eurdpai gyogyszergyartasi, technologiai €s hatdbanyaggyartasi
kapacitasok biztositasara és korszeriisitésére;

ugy véli, hogy a gyartasi €s ellatasi lancrodl folytatott strukturalt parbeszéd mellett
sziikség van egy atfogobb magas szintli politikai gydgyszerészeti forumra is, amely
Osszefogja a politikai dontéshozokat, a szabalyozokat, a fizetd feleket, a
betegszervezeteket, az iparag képviseldit €s az egészségligyi ellatasi lanc mas érdekelt
feleit a Covid19-valsagbol levont tanulsagok megosztasa érdekében, és hogy hatékony
szakpolitikai keretet hozzon 1étre a hidny hossza tdvi megeldzése, a betegek
gyogyszerekhez vald hozzaférésének lehetdvé tétele, a késedelmek csokkentése,
valamint a versenyképesség €s az innovacio biztositasa érdekében;

hangsulyozza a kozforgalmu gyodgyszertarak értékes szerepét, €s elismeri, hogy azok
értékes tamogatast nyujtanak a vilagjarvany idején azaltal, hogy folyamatosan
biztositanak egy alapvetd és mindségi szolgaltatast; hangsulyozza, hogy a
gyogyszerészek fiiggetlen, megbizhat6 és hiteles informacioforrasok; javasolja, hogy a
gyogyszerészek aktivabban vegyenek részt a farmakovigilanciai tevékenységekben a
gyogyszerek hatékonysaganak értékelése és nyomon kovetése terén, és kéri a
tagallamokat, hogy vonjak be dket egészségiigyi, ellatasi és kutatasi programjaikba; kéri
a videki tertileteken miikodd gyogyszertarak fokozott elismerését a lakossdg megtartasa
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¢és a polgarok jollétének biztositasa terén végzett munkajukért;

Fenntarthato és kornyezetbardt gyogyszerek

150.

151.

152.

153.

154.

155.

hangsulyozza, hogy a gyogyszeriparnak a gyogyszerek teljes életciklusa soran
kornyezetbaratnak és klimasemlegesnek kell lennie, ugyanakkor biztositania kell a
betegek szamara a biztonsagos ¢és hatékony gyogyszeres kezelésekhez valo hozzaférést;
felhivja a Bizottsagot, hogy a termelési lanc egészében erdsitse meg az ellendrzést és az
ellendrzést, kiilonosen az EU-n kiviil; siirgeti a Bizottsagot, hogy biztositson mindségi
kornyezeti fenntarthatosagi normakat a nem uniods orszagokbol importalt
gyogyszerhatdéanyagokra vonatkozodan; felhivja a Bizottsadgot, hogy foglalkozzon a
haztartasi gyogyszerhulladék problémadjaval, olyan intézkedések révén, amelyek
csokkentik a csomagolast és a tdroloedények méretét annak biztositasa érdekében, hogy
azok ne haladjak meg a sziikséges mértéket, ugyanakkor biztositsak a kényelmes és
biztonsagos hasznalatot mozgasukban korlatozott betegek szamara is, valamint hogy az
orvosi rendelvények igazodjanak a valos terapids igényekhez; arra 6sztonzi az Eurdpai
Bizottsagot, hogy mérlegelje az e-tajékoztatokban rejld lehetdséget mint a jelenlegi
papiralapu tajékoztatasi eszkdzoket kiegészitd intézkedést, hogy csokkenjen a
csomagolopapir-felhasznalas, ugyanakkor fenntarthat6 legyen a fontos informaciokhoz
vald egyenld hozzaférés; elismeri a gydgyszeripar altal mar megtett 1épéseket, példaul
az 0ko-farmako-stewardship-kezdeményezést;

ugy véli, hogy az eurdpai zold megallapodas nagy lehetdséget jelent a gydgyszergyartok
arra valo 0sztonzésére, hogy a kornyezetvédelmi €s 6kologiai norméknak megfeleld
termelés révén részt vegyenek a zold gazdasagélénkitési tervben;

hangsulyozza, hogy a gyogyszerhulladékot a korforgasos gazdasag célkitlizéseivel és
célértékeivel dsszhangban kell kezelni; ugy véli, hogy a gyogyszeriparnak
ugyanazokkal a kovetelményekkel ¢és szabvanyokkal kell rendelkeznie a csomagolas €s
a hulladékkezelés tekintetében, mint mas agazatoknak; felszolitja az Eurdpai
Bizottsagot, hogy hozzon létre egy egységes csomagolasi keretrendszert, amely
figyelembe veszi a felhasznaldbarat jelleget és az dgazat sajatossagait;

felszolitja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki egyértelmil irdnymutatast a beszerzési
politika szerepérdl a kdrnyezetbaratabb gydgyszerek eldmozditasaban;

felhivja az Eurdpai Bizottsdgot, hogy tegyen eleget az Eurdpai Parlament 2020.
szeptember 17-1, a kornyezetbe keriild gyogyszerekkel kapcsolatos stratégiai
megkdzelitésrdl szo16 allasfoglaldsaban megfogalmazott felhivasnak, hogy vizsgalja
feliil a gyogyszerészeti jogszabalyokat a kdrnyezeti kockéazatértékelési kovetelmények,
valamint a gydgyszerek engedélyezésére és felhasznaldsara vonatkozo feltételek
megerdsitése érdekében, feltéve, hogy a forgalombahozatali engedélyeket nem
halasztjak el vagy utasitjak el kizarolag a karos kornyezeti hatasok miatt; felhivja
tovabba a Bizottsagot, hogy gyorsitsa fel a 2006 el6tt engedélyezett, emberi
felhasznéldsra szant gyogyszerek kornyezeti kockazatértékeléseire vonatkozo
felzarkoztatési eljarast, amennyiben azok nem allnak rendelkezésre;

emlékeztet, hogy az olyan informaciok, mint példaul a gyogyszerek vizre gyakorolt
hatésa, kornyezeti viselkedése és lebonthatosaga kulcsszerepet jatszanak a
kockazatkezelésben, €s hogy ezeket az informaciokat atlathatova kell tenni, és az
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156.

157.

158.

159.

érdekelt felek rendelkezésére kell bocsatani; tidvozli a kornyezetbe keriilé gydgyszerek
problémadjanak kezelésére iranyuld bizottsagi eréfeszitéseket ; hangstlyozza, hogy
folytatni és fokozni kell ezeket az erdfeszitéseket, kiillonosen a gydgyszerek
szennyvizbdl torténd eltavolitasanak hatékonyabb megoldasait biztositd technologidkba
torténd beruhazasok, az allatgyogyaszati készitmények kornyezeti hatdsanak értékelése,
a folyamatos nyomon kdvetés fejlesztése €s az ilyen tipustu szennyezés lehetséges
jelentds forrasaival kapcsolatos adatmegosztas tekintetében;

kitart amellett, hogy az eurdpai gyogyszerstratégianak figyelembe kell vennie a
levegdre, a vizre €s a talajra vonatkoz6 szennyezdanyag-mentességi cselekvési terv
célkitlizéseit;

tdmogatja a ,,szennyez0 fizet” elv alkalmazasat a gyogyszeriparnak az altala okozott
esetleges szennyezéssel kapcsolatos feleldsségének novelése érdekében;

felhivja a tagallamokat €s a Bizottsagot, hogy tamogassak az olyan gyogyszerekkel
kapcsolatos kutatast, fejlesztést és innovaciot, amelyek ugyanannyira hatékonyak a
betegek szamara, €s természetiiknél fogva kevésbé karosak a kornyezetre;

hangsulyozza a gydgyszerfejlesztés 11j, alternativ, allatkisérlet-mentes modszereinek
megtaldlasara irdnyuld beruhazasok fontossagat, az emberi egészség védelmének
csokkentése és a gyogyszerekkel kapcsolatos innovacié sérelme nélkiil;

Az EU vezeto szerepet tolt be az egészségiigy terén

160.

161.

162.

felszolitja a Bizottsdgot, hogy kdnnyitse meg az unids gyogyszeripar — tobbek kozott a
kkv-k — szamaéra a globalis piacokhoz vald hozzaférést egyenld versenyfeltételek,
valamint olyan szilard és egyértelmil szabalyozasi keret révén, amely elémozditja
nemzetkozi szinten a legmagasabb szintli mindségi €s biztonsagi normakat és lehetove
teszi az innovacidalapu versenyképességet jutalmazo kereskedelmi megallapodédsokat
annak érdekében, hogy a gyogyszeragazat az EU stratégiai pillérévé valjon; felszolitja a
Bizottsagot annak biztositasara, hogy a kereskedelmi megallapodésok hozzajaruljanak a
biztonsagos, hatékony ¢€s megfizethetd gyogyszerekhez valo jobb hozzaféréshez az EU-
ban és a harmadik orszdgokban; kiemeli, hogy fontos a kereskedelmi és a nem
vamjellegli akadalyok felszdmolasa a harmadik orszdgokban, valamint a nemzetk6zi
piacokhoz val6 tisztességes hozzaférés biztositdsa az EU-ban mitkodd vallalatok
szamara,

felszolitja a Bizottsagot, hogy segitse eld az EMA ¢és a nem unids szabalyozo
tigynokseégek kozotti, a veszélyhelyzetek megeldzésére és az azokra vald reagélas
koordinalasara vonatkoz6 megallapodasokat, a személyes adatok védelmére vonatkozo
legmagasabb szintli unids normak teljes tiszteletben tartasa mellett; 6sztonzi a
Bizottsagot, hogy miikodjon egyiitt a Kereskedelmi Vilagszervezet tagjaival az
egészségiigyi termékek kereskedelmének megkonnyitése, a nyersanyagokhoz valé stabil
hozzaférés révén a globalis ellatasi lancok reziliencidjdnak novelése, valamint
egészségiigyi veszélyhelyzet esetén a hatékony reagalashoz vald hozzajarulas
érdekében;

megismétli, hogy elkotelezett amellett, hogy tovabbra is egyiittmiikodjon a Bizottsaggal
¢és az Egészségligyi Vilagszervezettel a gydgyszerekre vonatkozo biztonsagos, hatékony
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¢s fenntarthat6 szabalyozasi keretek szabvanyositasa, valamint a gydgyszerekhez valo
globalis hozzaférés és azok megfizethetdségének javitasa érdekében;

Szabadalmak és a TRIPS-megdllapodas

163. megjegyzi, hogy a szabadalmi oltalom kulcsfontossagu 6sztonzd a vallalatok szadmara,

hogy beruhazzanak az innovacidba és 1j gyogyszereket gyartsanak; megjegyzi
ugyanakkor, hogy a szabadalmak kiszorit6 hatasa korlatozott piaci kinalathoz és a
gyogyszerekhez €és gyogyszerkészitményekhez valo korlatozott hozzaféréshez vezethet;
hangsulyozza, hogy egyensulyt kell teremteni az innovacionak a szabadalmak kiszorito
hatdsa révén torténd 0sztonzése, valamint a gydgyszerekhez vald hozzaférés biztositasa
¢és a népegészség védelme kozott; emlékeztet arra, hogy egy gyodgyszert forgalmazo
vallalat a 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdése szerint az els
forgalombahozatali engedélytdl szamitott nyolc éven keresztiil adatkizarolagossagot
¢lvezhet; felhivja a Bizottsdgot, hogy javasolja e rendelet feliilvizsgalatat annak
érdekében, hogy egészségiigyi valsag esetén ideiglenesen engedélyezni lehessen
kényszerengedélyek megadasat annak érdekében, hogy a gyartok eldallithassak az
¢letmentd gyodgyszerek generikus valtozatat; emlékeztet arra, hogy ez azon
népegészségligyi rugalmassagok egyike a szabadalmi oltalom teriiletén, amely mar
szerepel a Kereskedelmi Vilagszervezet TRIPS-megallapodasaban, és amelyet a 2001.
¢évi dohai nyilatkozat is megerdsitett; felhivja a Bizottsagot annak biztositasara, hogy az
uniods szabadkereskedelmi megallapodasok végrehajtasa ne akadalyozza a TRIPS-
megallapodasban biztositott rugalmassagi mechanizmusok igénybevételének
lehetdségét, és hogy nyujtson irdanymutatast a tagallamok szdmara az azonnali kotelezd
engedélyezés helyett az onkéntes engedélyezés 6sztonzése érdekében; hangstlyozza,
hogy az EU szabadkereskedelmi megallapodasainak nem szabad kizarolag a szellemi
tulajdonra vonatkozé szabvanyok harmadik orszagokban torténd érvényesitésére
Osszpontositaniuk, hanem figyelembe kell venniiik a generikus és biohasonl6
gyogyszerekre gyakorolt hatast az EU-ban és a harmadik orszagokban, valamint
biztositaniuk kell a szabalyozasi normak 6sszehangolasat;

o

164. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezt az allasfoglaldst a Tandcsnak €s a Bizottsagnak.
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INDOKOLAS

A Covid19-valsag eldtérbe helyezte az egészségiigyet nemcsak az Eurdpai Unid napirendjén,
hanem a polgarok legfébb aggalyainak listdjan is. Az Europa jovojérdl szold, nemrégiben
késziilt Eurobarométer felmérés (500. sz. FEurobarométer tematikus felmérés) az
»egeszsegliggyel kapcsolatos kockazatokat” a harmadik legnagyobb globalis kihivasnak tekinti
az EU szamadra, kozvetlenill az ,,éghajlatvaltozas és kornyezetvédelmi kérdések” utan, és
majdnem a terrorizmussal azonos szinten. Az eléado ugy véli, hogy az erds eurdpai
egészségiigyi unid alapvetd fontossdgu egészségligyi rendszereink megerdsitéséhez és a
jovobeli egészségiigyi valsagok kezeléséhez.

Europa €len jar az éghajlatvaltozas elleni kiizdelemben és a bolygonkkal valo torédésben, most
pedig — a Covid19-jarvanyt kovetden — megvan a lehetdség arra, hogy Eurdpat és mindenki
szamara elérhetd nemzeti kozegészségligyl rendszereit vilagelsévé tegyilik az egészségligyi
ellatas terén. Az idei év soran felallitottak az eurdpai egészségligyi unio elso pilléreit a Covid19
elleni oltéanyagra vonatkoz6 stratégiaval, az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Koézpont (ECDC) és az EMA meger0sitésével, a az Eurdpai Unié Egészségligyi
Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosagaval (HERA) €s inkubatoraval, az 1j 6nalld
EU4 egészségiigyi programmal €s az eurdpai rakellenes tervvel, amelyek révén e stratégiaval
egylitt az egészségiigy €s a kutatés évtizede kezdetét veszi Eurdpaban, ami nemcsak az Europai

crer

Eurdpa nagy ellendllo képességrol és erdrdl tett tanlibizonysagot az egészségiigyi valsag soran,
am egészségiigyi rendszereink gyenge pontjaira is fény deriilt. A Covid19-vildgjarvany sordn
levont tanulsagokra épitve az eldadd felszolitja az Uniodt, hogy erdsitse meg egészségiigyi
politikdjat €s biztonsagi keretét a felkésziiltség novelése és az eurdpai polgarok orvosi
sziikségleteinek jobb kielégitése érdekében; az eléadd hangstlyozza, hogy a betegeket
valamennyi egészségiigyi politika kozéppontjaba kell helyezni, és biztositani kell az
egészségiigyi ellatdshoz valo tisztességes és méltanyos hozzaférést.

Az eurdpai gyogyszerstratégia négy {6 célt tlizott ki:

1. a betegek megfizethetd gyogyszerekhez vald hozzaférésének biztositasa €s a kielégitetlen
egeszsegligyi sziikségletek kezelése, példaul az antimikrobidlis rezisztencia, a rak és a ritka
betegségek teriiletén;

crer

valamint kivald mindségli, biztonsdgos, hatékony ¢&s kornyezetbaratabb gyogyszerek
fejlesztésének eldmozditasa;

3. a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és reagdlasi mechanizmusok javitasa és az ellatas
biztonsagéanak kezelése;

4. az EU erételjes fellépésének biztositasa a mindség, a hatékonysag €s a biztonsag magas
szinvonaldanak elémozditasa révén.

Az 1j gyogyszerstratégia az eurdpai egészségiligyi unio egyik pillére, és az eldaddo meg van
gyOzddve arrdl, hogy teljes korli végrehajtasa esetén képes reagalni a gyogyszerek teriiletén
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régbdta fennalld hianyossagokra, példaul a megfizethetdségre, a hozzaférésre és a hidnyra,
tdmogatni tudja a betegek és az egészségligyi rendszerek igényeihez igazitott kutatédst, és
megerdsitheti és megujithatja a gyogyszeripart. Az 1 stratégia segithet egy idotalld és
valsagbiztos unids gyogyszerészeti rendszer kialakitdsdban; a gydgyszeripari agazat
¢letképessége nemcsak az Unid egészsége €s munkahelyei szempontjabdl kulcsfontossagu,
hanem stratégiai autonomidjdnak megerdsitéséhez is sziikséges, kiilondsen a megndvekedett
pandémias kockézatok és a torékeny ellatasi lancok kovetkeztében.

Az eléado ramutat arra, hogy a betegek profitalhatnak a tudomanyos fejlddésbol €s a digitélis
atalakuldsbol, mivel ezek alapvetd fontossaguak az élvonalbeli egészségiligyi ellatas
javitasahoz, és hangstlyozza, hogy a genetikai €s sejtterapidk, a személyre szabott orvoslas, a
nanotechnologidk, az oltéanyagok leglijabb generacidja, valamint a szuperszdmitdogépes e-
egészségligy, a mesterséges intelligencia és az eurdpai egészségligyl adattér interoperabilis
struktaraja a ,,tobb mint egymillié6 genom” révén hatalmas elényodkkel jarnak majd a kutatés, a
megeldzés, a korai diagndzis, valamint az dsszes betegség kezelése €s utokezelése terén.

Bar az uniés kutatasi programok a vildg legjobbjai koz¢é tartoznak, az eléadd a ritka
betegségekre, a gyermekkori rdkra, a neurodegenerativ betegségekre és az antimikrobidlis
rezisztenciara irdnyuld kutatasba valo tobb beruhazast szorgalmaz.

Az Eurdpai Unid jogalkotdsi szabalyozasi kerettel rendelkezik a ritka betegségek
gyogyszereivel kapcsolatos kutatds és fejlesztés 0sztonzése céljabol. A legutobbi értékelés a
jogszabalyok egyértelmii pozitiv hatasat allapitotta meg; ugyanakkor azt is megallapitotta, hogy
van még mit javitani, mivel a ritka betegségek mintegy 95%-ara még mindig nincs kezelési
lehetéség. Erre példa az, hogy 2019-ben az EMA 103, ritka betegség elleni gyodgyszert
engedélyezett, amelyeknek csak a fele keriilt piacra, atlagosan két év késéssel. Az eléado ezért
kéri, hogy csokkents€k €s hangoljak Ossze a nemzeti ligynokségek jovahagyasi idejét az EMA
jovahagyasi idejével, és Eurdpa-szerte biztositsak a gyogyszerekhez vald gyors és egyenld
hozzatérést.

A kielégitetlen terdpias sziikségletekre szant gyogyszerek kutatasdnak és fejlesztésének
fokozasa érdekében az eléado felhivja a Bizottsagot, hogy mozditsa eld egy olyan eurdpai keret
létrehozasat, amely irdnymutatist nyajt a ritka betegségek, a gyermekkori rdk, a
neurodegenerativ betegségek €és az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelemre iranyuld
nemzeti tervek és stratégiak végrehajtasahoz.

A gyogyszerrezisztens korokozok kialakulasanak f6 mozgatorugdja az antimikrobidlis szerek
helytelen hasznalata és tGlzott hasznalata. Az antimikrobidlis rezisztencia jelentds globalis
egészségiigyi probléma, és komoly kockazatot jelent az eurdpai polgarok jollétére nézve,
valamint komoly kihivast jelent majd az eurdpai egészségligyi rendszerek és tarsadalmak
szamara. A WHO adatai szerint Eurdpaban évente 33 000 ember hal meg amiatt, hogy az
antibiotikumok mar nem hatnak. A WHO az antimikrobialis rezisztenciat az emberiséget
fenyegetd 10 legnagyobb globalis kozegészségligyi veszély egyikeként jelolte meg. Az eléado
ezért arra kéri az EU-t, hogy készitsen terapidkkal kapcsolatos kozds utmutatot az
antimikrobialis szerekre vonatkozodan.

Az egészségligyi valsag ravilagitott az alapvetd gyogyszerek, példaul az antimikrobialis szerek
vagy az intubalast lehetdévé tévo izomrelaxansok hidnydnak ndvekvd veszélyére is, amelyekre

a vilagjarvany idején nagy sziikség volt, és amelyeket — alacsony aruk miatt — tobbnyire nem
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Eurdpaban gyartanak, ami hianyt, a hozzaférés hianyat és fesziiltségeket okoz a nemzeti
egészségiigyi rendszerekben. Mint mar emlitettiik, szdmos tényez6 felelds e hianyossagokért,
mint példaul a gydgyszerhatdéanyagok, a vegyipari alapanyagok és a gyogyszerek tekintetében
a nem uniods orszagoktol vald nagyfoku fiiggés. Az EU-nak ipara 6sztonzésével novelnie kell
termelési kapacitasat, ugyanakkor diverzifikalnia kell ellatasi lancat, és biztositania kell a
nemzeti egészségiigyi stratégidk jobb Osszehangolasat. Az eléadd nagyra értékeli az eurdpai
termelés Osztonzésének és az araknak a gyogyszerek terapids értékéhez és a nagy lakossagi
igényhez mért kiigazitdsanak lehetdségét.

Az eldado felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy a Covid19-oltéanyagokhoz hasonldan
tobb koOzOs eurdpai kozbeszerzést, valamint olyan kritériumokat tartalmazd innovativ
kozbeszerzési eljarasokat tdmogassanak, mint példaul az ,,Eurdépaban késziilt”, az iddben
torténd szallitas, az 6koldgiai termelés, az ellatas biztonsaga és folytonossaga, vagy példaul a
kkv-stratégia keretében inditott Big Buyers kezdeményezés, valamint az ,,innovacids
partners€¢g”, amely lehetévé teszi a koz- és maganszféra egyiittmiikodését gyogyszerek
kifejlesztése, gyartasa és beszerzése terén. Ez megkOnnyitené a piaci versenyképesség
fokozasat, és kiilonosen fontos lenne a siirgdsségi gyogyszerek ¢€s a kielégitetlen terapids
igények szempontjabol. Egészségiigyi valsadg esetén biztositani kell a termelési és ellatasi
lancok atlathatosagat.

A gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok mindsége és biztonsdgossaga szintén dontd
fontossagu, és a Covid19-valsag soran levont tanulsdgok alapjan az eléad6 azt javasolja, hogy
az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) vegye fontolora az engedélyezés folyamatos
értékelésének kiterjesztését mas siirgdsségi gyodgyszerekre is, ahogyan a Covid19-oltdanyagok
esetében is tortént.

Az el6add hangstlyozza, hogy tamogatni kell a betegkdzpontubb klinikai vizsgélatokat,
valamint olyan keretet kell biztositani, amely tdmogatja a klinikai vizsgalatok innovativ
tervezéseét. Hangsulyozni kell, hogy azok a pragmatikus vizsgalatok, amelyek sordn a kezelést
szokasos gyakorlatként alkalmazzdk, javithatjdk a betegek szerepvallaldsat és a kezeléssel
szembeni tolerancidjat azaltal, hogy azonositjak az optimélis dozist €s annak mas kezelésekkel
egylittes alkalmazasat. Ezért tdmogatnunk kell a kutatok és a nonprofit érdekelt felek
szabalyozasi ismereteinek bdvitésére iranyuld kezdeményezéseket annak érdekében, hogy
kutatésaikat és bizonyitékaikat fel lehessen haszndlni lejart szabadalmu gyogyszerek 0j terdpias
célokra torténd ujrafelhasznalasara. Egyszeriisiteni kell tovabba a jogszabalyi
kovetelményeket, hogy a biirokracia ne akadalyozza a kutatast.

Az eldad6 hangsulyozza, hogy elemezni kell a kialakuloban 1év6 1) gyartasi modszereket,
amelyek az ipari gyartasrol az ellatds helyén torténd termelésre térnek at, felgyorsitjak a
gyartasidot, csokkentik a koltségeket és megkonnyitik a hozzaférést, 0j kihivasokat teremtve a
mindség, az ellendrzés €s a nyomon kovetés terén.

Az elmult évtizedekben az j, innovativ gydgyszerek ara olyan szintre emelkedett, amely sokak
szdmara megfizethetetlen, ami azzal a kockézattal jar, hogy né az egyenl6tlenség az
egészségiigyi szolgaltatasokhoz vald hozzaférés terén, és a nemzeti egészségiigyi rendszerek
tulterhelédnek. Az EU-nak tovabbra is eld kell segitenie a generikus és biohasonld gyogyszerek
gyorsabb piacra jutdsat, mivel ezek szdmos beteg szdmara hozzaférheté és megfizethetd
lehetdséget jelenthetnek, és enyhithetik az egészségiigyi rendszereinkre nehezedd nyomast. Az
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eldadd kéri a gyodgyszerekre vonatkozd jogszabalyok feliilvizsgalatat a verseny fokozasa,
valamint az arképzési rendszer stabilizalasa ¢s kiegyensulyozasa érdekében.

Az unids gyogyszeriparnak erds europai szellemitulajdon-jogi rendszert kell fenntartania annak
érdekében, hogy 0sztondzze a kutatast €s a fejlesztést, valamint a gyartast az Eurdpai Unidban,
illetve biztositsa, hogy Eurdpa tovabbra is innovativ és vezetd szerepet toltson be a vilagban. A
prosperald és technikailag fejlett eurdpai egészségligyl agazat €s a versenyképes kutatdi
kozosség létfontossagli. Ehhez ambicidzus, vildgos és naprakész szabdlyozasi keretre van
sziikség az eurdpai vallalatok szdmara, valamint kiilon forrasokat kell biztositani a tudomany
¢s az egészségligyi kutatds szdmara.

A gyogyszeriparnak a gydgyszer teljes €letciklusa soran kornyezetbaratnak és éghajlatbaratnak
kell lennie. Az eléadod felhivja a Bizottsagot, hogy a termelési ldnc mentén erdsitse meg a
vizsgalati és az ellendrzési tevékenységet, €és biztositsa a gydgyszerhatdbanyagok — koztiik a
harmadik orszagokbdl importaltak — magas szintli mindségi és kornyezeti fenntarthatosagat. A
gyogyszerhulladék szintén komoly aggodalomra ad okot, amelyet a Bizottsagnak a csomagolas
csokkentésére iranyuld intézkedésekkel kell kezelnie.

Az el6add hangsulyozza annak fontossagat, hogy mindségi munkahelyeket hozzanak 1étre az
Eurdpai Unidban a teljes gyogyszeripari értéklanc mentén azaltal, hogy a NextGenerationEU
tamogatasdval uniods szinten megkonnyitik a tehetségek megtartasat és a mobilitast.

A jovobeli valsagokra valo jobb felkésziilés érdekében az EMA-nak és mas, Eurdpan kiviili
szabalyozasi ligyndkségeknek egyiitt kell miikodnilik a megeldzés javitasa €s a vészhelyzetekre
vald reagalas koordindlasa érdekében. A Bizottsagnak a WTO tagjaival is egyiitt kell miikodnie
az orvostechnikai eszkdzok kereskedelmének megkonnyitése érdekében, valamint a WHO-val
az egészségiigyi vészhelyzetekre valo hatékonyabb felkésziiléshez és azokra vald reagalashoz
torténd hozzajaruléas érdekében.

Osszefoglalva, e stratégia célja annak biztositasa, hogy az unios gyogyszerpolitika tovabbra is
a kozegészségiigy szolgalataban alljon azaltal, hogy felvdzolja a gazdasagi, kdrnyezeti és
tarsadalmi szempontbdl fenntarthaté megtjulas utjat, melynek soran alapvetd fontossagu az
eréforrasokkal kapcsolatos hosszu tava elkotelezettség és mindenki bevonasa.
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JAVASLATOK

Az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy allasfoglalasra irdnyuld
inditvanyaba foglalja bele az alabbi javaslatokat:

A. mivel a vilagjarvany megerdsitette az értéklancok jelenlegi iranyitasanak, valamint a
gyogyszerekhez és oltdanyagokhoz vald hozzaférés erdsségeit és korlatait; mivel az EU-
ban mar régota problémat jelent a gydgyszerhiany, az utdbbi években pedig egyre
tobbszor fordulnak eld gyogyszerhidnnyal kapcsolatos vératlan események a
tagallamokban; mivel egy hatékony gyogyszerstratégianak — a hiany kialakulasanak okait
feltarva — nem csak a gyogyszerhidny enyhitésére, hanem annak megel6zésére iranyuld
intézkedésekre is ki kell terjednie; mivel az EU nyilt stratégiai autonémidjat és
ellatasbiztonsagat tobbek kozott az alapvetd gyogyszerek és gyogyaszati termékek
ellatasi lancainak diverzifikalaséval kell biztositani, beleértve az europai gyartolizemeket
és a kozbeszerzést is;

B. mivel a biztonsagos, hatdsos és megfizethetd gydgyszerekhez valdo méltanyos hozzaférés
alapvetd jog; mivel e jog teljes korli érvényesitéséhez olyan tarsadalomra van sziikség,
amely az egészséget helyezi elétérbe; mivel az EU ezt a jogot egy olyan kiszamithato
szakpolitikai keret alkalmazasaval is tdmogathatja, amely tobbek kozott elémozditja a
koz- és maganberuhdzasokat, valamint az eurdpai kutatdsalapu gydgyszeripari agazatot,
amely mind az uniés gazdasag, mind a tarsadalom egésze szamdara elényokkel jarna;
mivel az allami gyogyszerkutatast és -innovaciot kozegeészségiigyi célkitlizéseknek,
tobbek kozott a ki nem elégitett egészségiigyi sziikségletekkel kapcsolatos
célkitiizéseknek kell vezérelniiik;

Altaldnos elvek

1.  megismétli, hogy az egészség alapvetd, elidegenithetetlen €s egyetemes emberi jog; ezért
prioritasnak tekinti a gydgyszerek rendelkezésre allasat ¢és megfizethetdségét;
hangsulyozza, hogy a megfizethetd gyogyszerek elérhetdségét valamennyi tagallamban
folyamatosan és elégséges mennyiségben biztositani kell; hangstlyozza, hogy az EU ezt
egy olyan kiszdmithatd szakpolitikai keret alkalmazéisaval tudja tamogatni, amely
garantdlja, hogy az allami és a maganberuhazasok biztositjak a paciensek megfizethetd
hozzaftérését a gyogyszerekhez, és a tarsadalom egészének javat szolgalja;

2. udvozli, hogy a gydgyszerészeti stratégia elismeri a gyodgyszerekhez valdo méltanyos
hozzaférés biztositasanak sziikségességét, és ramutat arra, hogy e cél elérése érdekében
jobb kommunikacidra és tervezésre van sziikség az érdekelt felek kozott; hangstlyozza,
hogy a gyogyszeripar stratégiai agazat Eurdpaban, amelyet megfeleld ¢€s erds
iparpolitikakkal kell timogatni és megszervezni;

3. ugy véli, hogy a mostani Covid19-valsdg megmutatta, hogy nagyobb eurdpai szintii
egylittmiikddésre van sziikség az egészségligyi dgazatban; felhivja a Bizottsagot, hogy
vallaljon nagyobb felelosséget a gydgyszeripari innovacidba vald befektetés és az
innovéacio alakitasa terén; hangsilyozza, hogy a gyogyszerek kutatisat, eldallitasat és
felhasznalasat olyan etikai elveknek kell vezérelniiik, amelyek garantaljak a
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betegkdzpontt megkozelitést és védik az emberi méltosdgot ¢€és a személyi
sérthetetlenséget;

felszolit a beteg- €s végfelhasznaloi szovetségek, valamint az egészségiigyi szakemberek
képviseldinek erdteljes bevondsira az eurdpai gydgyszerstratégiat tdmogatd uniods
kezdeményezések kialakitasdba €s végrehajtasaba;

felhivja a Bizottsadgot, hogy a folyamat 0j szakaszara valo felkésziilés érdekében vonja le
a tanulsagokat a Covid19-vildgjarvany kezelésébdl, figyelembe véve mind a kozos
kbzbeszerzési eljarasok pozitiv szempontjait, mind pedig azok nehézségeit és korlatait,
ossza meg a Covidl9-helyzet tanulsagait, és vonjon le kovetkeztetéseket egy olyan
hatékony paneurodpai szakpolitikai keret 1étrehozasa céljabol, amelynek célja a hianyok
hosszu tava megeldzése €s egy jol miikodo, fenntarthato ipar biztositasa, amely tovabbra
is katalizatorként hat a betegek gyogyszerekhez vald fenntarthatd hozzaférésére és az
innovaciora;

felhivja a Bizottsagot, hogy a gyartasi és ellatasi lancokrol folytatott strukturalt parbeszéd
mellett fontolja meg egy célzott, cselekvésorientalt magas szintli gydgyszerészeti forum
létrehozasat, amely a nemzeti egészségiigyi hatésagok és a tarsadalombiztositasi
intézmények, a politikai dontéshozdk, a szabalyozok, a tuddsok, az ipardg munkavallaloit
képviseld szakszervezetek, a betegek ¢és a kozegészségiligyi rendszer felhasznaloi
egyesiiletei, a népegészségiigyi aktivistak, az ipar képviseldi, valamint az egészségligyi
ellatasi lanc és az egészségiigyi dgazat egy€b érintett szerepldinek részvételével valosulna
meg,

stirgeti a Bizottsagot, hogy biztositsa a gyogyszerek szabad dramlasat az EU belsd piacan,
¢és hozzon 6sszehangolt unids intézkedéseket az egészségiigyi ellatdshoz vald hozzaférés
joganak biztositasa érdekében, elkeriilve ezéltal a gyogyszerek szabad mozgasanak
ideiglenes korlatozasat;

tdmogatja a Bizottsagot abban a célkitlizésében, hogy 0j unids iparstratégiat dolgozzon
ki annak érdekében, hogy a globalis sokkhatdsokkal szemben versenyképesebb és
ellenallobb legyen az ipar;

Nyitott stratégiai autonomia és ellatasi lanc

9.

10.

tidvozli az 0 eurdpai gydgyszerstratégiat mint 0j lehetdséget; megismétli, hogy az
eurdpai gyogyszeripar stratégiai fontossagi ahhoz, hogy egészségiigyi valsag vagy a
biologiai védelmet érd fenyegetés esetén az EU Onellatdsa biztositott legyen; szoros
egylttmiikddésre és koordinaciora szolit fel az Eurdpai Egészségiigyi Vészhelyzeti
Felkésziilési és Reagélasi Hatosag (HERA), az Eurdpai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC), az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) és a nemzeti
¢és eurdpai szinten miikodod egyéb illetékes hatdosagok kozott;

emlékeztet ,,A 2020. évi 0 iparstratégia frissitése: Erdsebb egységes piac kiépitése
Eurépa fellendiilése érdekében” cimii, 2021. majus 5-1 bizottsagi kozleményre
(COM(2021)0350) amely elemzi az EU stratégiai fiigglségeit, beleértve a
gyogyszerhatdbanyagok ¢és mas egészségiigyi vonatkozasu termékek gyartasat, ami
sebezhetdségekhez vezethet az EU szdmara és hatassal lehet alapvetd érdekeire, és amely
e kérdések kezelésének eszkozeként hivatkozik a gyogyszerstratégidra;
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11. felhivja a Bizottsagot, hogy foglalkozzon az indokolatlan kereskedelmi korlatozasokkal;
javasolja, hogy az eurdpai gyogyszerstratégia egyik legfontosabb kovetelménye az
legyen, hogy a gyodgyszerek dramlasa megfeleljen a betegek sziikségleteinek, €s ne
pusztan kereskedelmi érdekeken alapuljon; ajénlja tovabbi unids irdnymutatas
kialakitasat a tagallamok szamara a gyodgyszerek hatarokon atnyuld behozatalarol és
kivitelérdl; tovabbi ovintézkedéseket szorgalmaz annak biztositasara, hogy az EU piacédra
belépd anyagokat és 0sszetevoket megfeleld tarsadalmi és kornyezetvédelmi normakkal
Osszhangban allitsdk eld; felkéri a Bizottsagot, hogy fokozza erdfeszitéseit annak
érdekében, hogy a globalis sokkhatdsokkal szemben ellendllobb ipar j6jjon 1étre;

12. emlékeztet, hogy égetd sziikség van a globalis egészségligyre és a globalis ellatasi
lancokra a helyi termelési és elosztasi kapacitasok fejlesztése érdekében az EU-ban és a
fejlodo orszadgokban, kiilondsen a gyogyszerkutatas, -fejlesztés és -gyartas tekintetében,
¢s mindig 0sszhangban a szocidlis normakkal €s az ipar kelld gondossagaval; felhivja a
Bizottsagot, hogy hasznalja fel az ipari, szellemi tulajdonnal és gyogyszerekkel
kapcsolatos stratégidkat annak érdekében, hogy termékfejlesztési partnerségek, valamint
nyitott kutatasi és gyartasi kozpontok létrehozésa révén segitsen athidalni a kutatas és a
gyogyszergyartas terén tovabbra is fennallé szakadékot;

13. gy véli, hogy a gyogyszergyartdé Tlizemek Eurdpa kritikus egészségligyi
infrastrukturajanak részét képezik; felhivja ezért a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy
kovessék nyomon az dgazatba iranyuld kozvetlen kiilfoldi befektetéseket; javasolja a
létfontossdgl infrastruktirdk védelmére vonatkozd eurdpai program egészségligyi
infrastruktura-dgazatra valo alkalmazasat;

14. siirgeti a Bizottsagot, a tagallamokat €s mas érintett feleket, hogy gazdasagi, szabalyozasi
¢s ipari reformok révén a lehetd leghamarabb hatarozzanak meg egyértelmii és
ambiciozus politikai litemtervet az eurOpai gyodgyszerek, a technologia és a
gyogyszerhatdbanyagok meglévd gyartasi kapacitdsainak biztositasa és korszeriisitése
érdekében; felhivja a Bizottsdgot, hogy tegyen javaslatot a kapacitds és a termelés
mikodo partnerekkel, annak érdekében, hogy elosszak a rendszerszintli kockazatokat,
kiépitsék a rendszerszintli rezilienciat az alapvetd gyodgyszerek és vakcindk gyartasa és
széllitasa terén, valamint megerdsitsék a globalis egészségligyi kozjavakat;

15. ramutat, hogy a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) dontd szerepet jatszanak a
gyogyszeripari €rtéklancban, gyakran az innovacio elsd szamu kezdeményezdiként €s
motorjaiként; felhivja a Bizottsagot, hogy tartson fenn egy atfogd és kiszamithato
szabalyozasi keretet, amely eldsegiti a befektetéseket és az innovaciot, kiilondsen az
eurdpai gyogyszeripari kkv-k esetében; siirgeti a Bizottsdgot, hogy javasoljon tovabba
intézkedéseket — a varatlan sokkok jobb kezelése céljabol — az eurdpai kkv-k
gyogyszerellatasi lancba torténd szélesebb korli bevonasanak Osztonzésére, tekintettel
kulcsfontossagu szerepiikre a kutatasban és az innovacioban, valamint arra, hogy eleve
képesek a gyors termékvaltasra;

16. ramutat, hogy a helyes gyartasi gyakorlatrol (GMP) sz616 tanusitvanyokra vonatkozo6 1j
kolcsonods elismerési megallapodasok kidolgozasa és a meglévdé megallapodasok
hatalyanak kiterjesztése (foként az ellendrzésekre és a tételek vizsgélatara vonatkozoan)
tobb, szigoru gyartasi szabvanyokkal rendelkez6 orszdgra megkonnyitheti a nem unios
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17.

orszagok telephelyeinek a termelési ellatasi lancba valoé bevonasat az eurdpai szabvanyok
felhagyasa nélkiil, ami valsag idején nagyobb termelési kapacitast tenne lehetéve;

hangsulyozza az egészséges versenyben rejlé lehetdségeket, valamint a versenyképtelen
¢s monopolisztikus piacok kockéazatat, valamint a szabvanyositas hidnyat, ami az ellatési
lanc hianyahoz vezet, kiilondsen az egyszer hasznalatos biofeldolgozd berendezések
esetében;

Az Eurdpai Unio Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdlasi Hatosdga

18.

19.

20.

21.

22.

(HERA)

felhivja a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy hétéves idészakra vonatkozo tobbéves
pénziigyi keretben juttassanak a HER A-nak ambicidzus és eldrelathatd koltségvetést,
amelynek célja a kutatas €s fejlesztés tdimogatasa €s olyan fontos kdzegészségiigyi
kérdések felé orientdlasa, amelyek esetében a maganfinanszirozas elégtelen, tovabbi
célja pedig az egészségligyi valsag esetén a gyogyszeripari vallalkozasok miveleti
szintll tAmogatasa;

felhivja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki egy kdzdsségi eurdpai orvosbiologiai
infrastrukturat, amely lefedi a gyogyszerek teljes értéklancat, és fejlessze a Eurdpai
Egészségiigyi Sziikséghelyzet-reagalasi Hatosagot (HERA); elismeri annak fontossagat,
hogy valamennyi érdekelt felet bevonjak a HERA fejlesztésébe és tevékenységeibe,
épitve a koz- és maganszféra kozotti partnerségek tekintetében a Covid19-vilagjarvany
soran szerzett pozitiv tapasztalatokra;

idvozli a Covid19-virus varidnsainak kezelésére 6sszpontosito HER A-inkubator 2021.
februar 17-1 1étrehozasat;

stirgeti a Bizottsagot, hogy a Covid19-oltéanyagok engedélyezésével kapcsolatos
tapasztalatok alapjan mitkddjon egyiitt az EMA-val annak érdekében, hogy mérlegelje a
folyamatos értékelés mas siirgdsségi gyogyszerekre valo kiterjesztését; felhivja tovabba
a Bizottsagot, hogy miikodjon egyiitt az EMA-val annak érdekében, hogy az EU-ban
minden gyogyszer esetében fokozzak az elektronikus terméktajékoztatd hasznalatat;

felhivja a Bizottsagot, hogy fokozza részvételét a tagallamokban 1évé kritikus
egeészseégligyi infrastrukturak védelmének tdmogatasaban, €s a jovoben alkalmazza a
kritikus infrastruktarak védelmére vonatkoz6 eurdpai programot az egészségiigyi
infrastruktira 4gazatéban;

A hianyok megelizése

23.

felhivja a Bizottsadgot, hogy vezesse be az egész EU-ra kiterjedd, a varhato és igazolt
hidnyt mutat6 korai elérejelzd rendszert, amely az unios szintli koordinacié érdekében az
ellatasi lanc valamennyi érdekelt felét — a gyartoktol, a teljes korli szolgaltatast nyujtod
egészségligyi forgalmazoktdl, az online €s kdzosségi gyogyszerészektdl a vénykiallitokig
—, valamint az illetékes nemzeti hatdésagokat és az EMA-t is bevonja; hangsulyozza, hogy
a betegek sziikségleteinek kielégitése érdekében elengedhetetlen, hogy a hidnyrél idében
tajékoztassak az érintett érdekelt feleket; felhivja a Bizottsagot, hogy tegyen meg minden
sziikséges intézkedést a termelési és ellatdsi lancok atlathatdosdganak biztositasa
érdekében; felkéri a Bizottsagot, hogy alakitson ki szinergidkat a kilatasok vizsgalatat és
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a lehetdségek feltérképezését szolgalo, az EMA keretében mar miikodé folyamatokkal,
vagy a meglévd, onkéntes, orszagok kozotti egyiittmiikodési rendszerekkel;

24. megjegyzi, hogy a versenyképtelen gyogyszerpiacok — tobbek kozott a generikus
gyogyszerek piaca — a gyogyszerek aranak gyors emelkedéséhez vezethetnek; 6sztonzi a
Bizottsagot, hogy fogadjon el 6sztonzdket, €s mozditsa eld a jogi €s szabalyozasi reformot
a gyogyszerpiacon az egyszerti piaci manipulacié elkeriilése érdekében, amely gyors
gyogyszerar-emelkedést okoz, noveli a gyogyszerhiany kockazatat, és sziikség esetén
kritikus kezelés nélkiil hagyja a betegeket;

25. felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy a koltségmegtakaritds, az innovacid
Osztdnzése €s a piaci verseny fokozasa érdekében noveljék a generikus és a biohasonlo
gyogyszerekbe torténd allami beruhazasokat; kiemeli, hogy a ,,méltanyos megtériilés”
elvével Osszhangban szigorua feltételekhez kell kotni a kozpénzekbdl valod finanszirozast,
tobbek kozott az arképzes, az atlathatosag €s a hozzaférhetdség tekintetében;

26. aggodik amiatt, hogy a gazdasdgi és ipari akadalyok tovébbra is akadalyozzdk a
gyogyszergyartas értéklancat; kitart amellett, hogy egyes gydgyszeripari laboratériumok
hidnyossagainak enyhitése céljabol valddi ipari stratégiat kell végrehajtani a helyi
gyogyszergyartast elosegito feltételek helyreallitdsa érdekében; megjegyzi, hogy az unios
gyogyszerstratégianak eld kell segitenie egyes olyan laboratériumi gyakorlatok
elkeriilését, amelyek negativ hatassal jarhatnak, és hogy a laboratoriumok gazdasagi
stratégidinak szilard termelési ldncokat kell biztositaniuk; ugy véli, hogy ezen eurdpai
gyogyszeripari stratégianak a betegek érdekeit kozéppontba helyezd, valddi
kozegészségligyi stratégiat kell szolgalnia;

27. felhivja a Bizottsdgot, hogy azonositsa a kritikus gyodgyszerek globalis ellatasi lancanak
sebezhetdségét, és mozditsa eld a gyartasba, a nyersanyagokba, a koztes termékekbe és a
gyogyszerhatdoanyagokba torténd beruhazasokat;

28. felszolit a kdzos unids kozbeszerzés szisztematikusabb alkalmazasara, valamint a fontos
gyogyszerekhez €s orvostechnikai eszk6zokhoz valo egyenld és megfizethetd hozzaférés
biztositasara, kiilondsen rendkiviili koriilmények esetén és a hatarokon atnyulo rendkiviili
egeészsegligyl veszélyek, példaul a Covid19-vilagjarvany esetén; kiemeli, hogy a k6zos
kozbeszerzésnek egyértelmiien meghatarozott hatokorrel kell rendelkeznie, mivel
lehetnek 0j innovativ antibiotikumok, 0 oltdanyagok és gyogyitd gyogyszerek, valamint
ritka betegségek kezelésére szolgdld gyogyszerek, figyelembe véve ugyanakkor, hogy
kiegyensulyozottabb koz-magan beruhdzasi szerkezetre van sziikség, és egyértelmi
feleldsséget kell biztositani a gyartok szadmara, valamint azt, hogy a nemzeti
sajatossagokkal Osszhangban elegendd rugalmassagot kell biztositani a tagallamok
szamara,

29. felhivja a Bizottsagot, hogy a kozbeszerzésrdl szold6 2014/24/EU iranyelv keretében
dolgozzon ki valamennyi tagallam szdmara kedvezd irdnymutatdsokat a fenntarthato
kozbeszerzési gyakorlatok tamogatasara a gydgyszeripar teriiletén, hogy a gazdasagilag
legelonydsebb ajanlat (MEAT) kritériumai ko6z¢é — az aron tulmenden — az ellatés
biztonsagara ¢és folyamatossagara, valamint a kornyezetbarat termelésre vonatkozd
kritériumok is bekeriiljenek;
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30.

31.

32.

kéri, hogy a gyogyszeripari vallalatok szdmara vezessenek be bejelentési kotelezettséget
az illetékes hatdsagok felé, amely az ellatasuk folyamatossagat biztosito terv kidolgozasat
jelenti annak érdekében, hogy az ellatasi lancban zavart okoz6 barmilyen eseménnyel
képesek legyenek megbirkdzni;

felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy 0sztonézzék az orszagok kozotti
egylttmiikddést a gyogyszerek arképzésével kapcsolatos kdzos targyaldsok és/vagy a
kozos egészségiigyi technologiaértékelések eldmozditasa érdekében;

felhivja a Bizottsagot, hogy vegye fontolora azokat a szabalyozési valtoztatasokat,
amelyek megkovetelik a gyogyszeripartol, hogy ellatasi lanca diverzifikalt legyen azaltal,
hogy az ellatasi lanc minden egyes elemére vonatkozdan operativ alternativat hataroz
meg, €és vezessen be kotelezd gyodgyszerhiany-csokkentési tervet az ellatasi lanc
sebezhetd pontjainak ¢és kockdzatainak kezelésére; hangsulyozza, hogy a
forgalombahozatali engedélyekhez jol megtervezett, nagy teljesitményti, 0sszehasonlitd,
randomizalt klinikai vizsgalatokra és érdemi célvaltozokra van sziikség;

Kutatdssal és innovdacioval kapcsolatos kezdeményezések és intézkedések (K+F)

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

hangsulyozza, hogy a K+F az innovativ gydgyszerek, terdpidk ¢és diagnozisok
kifejlesztésének kulcsa;

kiemeli a kutatdson alapulé gydgyszeripar fontossagat, mivel ez nélkiilozhetetlen
hozz4jarulast jelent a gyogyszerek mindségi gyartdsanak és valamennyi raszorul6 beteg
megfizethetd gyogyszerekkel valo ellatdsanak biztositdsdhoz, megerdsitve az unios
innovaciot, rezilienciat, hozzaférhetoséget €s reagalokészségét, valamint segitve a
jovobeli kihivasok kezelését;

ugy véli, hogy a gydgyszeripari vallalatok, az egészségiigyi hatdsagok ¢és a kifizetd
ligynokségek kozotti folyamatos parbeszéd elengedhetetlen a K+F-prioritasok és az
egeészseégligyl rendszerek prioritdsainak 6sszehangolasahoz;

hangsulyozza, hogy a gyogyszerfejlesztéssel kapcsolatos K+F sordn igen sok esetben
nem végeznek klinikai vizsgalatokat, ezért végiil nem eredményezi gyogyszer
jovahagyasat;

felhivja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki mechanizmusokat a tajékoztatas, a
kommunikécio és a megfeleld tandcsadas biztositasara annak érdekében, hogy egész
Eurdpaban hozzaférhetobbé valjon az innovacids projektekben vald részvétel,
kiilonosen a kkv-k és a kutatokdzpontok szamara;

hangsulyozza, hogy a kutatasi beruhdzasoknak hatékony terapias kezeléseket kell
eredményezniiik a ritka betegségekben és a kronikus betegségekben, tobbek kozott
rakban ¢és kiilonosen gyermekkori rakban szenvedd betegek szdmara;

felhivja a Bizottsagot, hogy a gydgyszergyartasrol folytatott strukturalt parbeszéd és az
ipari stratégia végrehajtasa tekintetében javasoljon olyan — piaci és szabalyozasi —
Osztonzoket és reformokat, amelyek 0sztonzik a gyogyszergyartasba torténd
beruhdzasokat a gyartasi lanc megerdsitése, illetve a rakkal vagy ritka betegségekkel
kiizdd paciensek sziikségletei megfeleldbb ellatdsanak biztositasa érdekében;
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

elismeri, hogy tovabbi, a betegek javat szolgalo elemzéseket kell végezni annak
céljabol, hogy megvizsgaljuk a jelenlegi gydgyszerészeti rendszerek korlatait az EU-ban
¢s tagallamaiban, kiilonds tekintettel az unids gyogyszerészeti jogszabalyokban foglalt
bizonyos 0sztonzok hatasara, azok gazdasagi szerepldk altali alkalmazasara, tovabba az
innovacio, valamint a gyogyszerek betegek altali elérhetdsége, hozzaférhetdsége és
megfizethetdsége tekintetében jelentkezd kovetkezményekre, tobbek kozott az olyan
gyakori betegségekre vonatkoz6 innovativ gyogykezeléseket illetden, amelyek jelentds
terhet jelentenek az egyének és az egészségiigyi rendszerek szamara egyarant;

hangsulyozza az allami K+F-erdfeszitések fontossagat az 0j kezelési modok
felfedezésében; hangstlyozza, hogy a kutatasi prioritdsoknak foglalkozniuk kell a
népegészségiigyi sziikségletekkel, és hangstulyozza, hogy a szabalyozasi keretnek eld
kell segitenie a lehetd legjobb eredményt a betegek és a népegészségiigy szamara;
felhivja a Bizottsagot €s a tagallamokat, hogy tamogassak a népegészségiigy ¢és a
kielégitetlen orvosi sziikségletek altal vezérelt kutatast és fejlesztést, tobbek kozott 1)
antimikrobialis szerek kutatasa révén;

idvozli a ritka betegségek gyogyszereirdl szolo, 1999. december 16-1 141/2000/EK
rendelet és a gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrol szolo,
2006. december 12-1 1901/2006/EK rendelet hatasat; megjegyzi azonban, hogy a
tudomdanyos fejlédés és a kutatasba vald beruhazas nem volt elegendd a ritka
betegségekben, gyermekrakban és neurodegenerativ betegségekben szenvedd betegek
kielégitetlen sziikségleteinek teljesitéséhez, az antimikrobidalis rezisztencia kezeléséhez
¢s a fertdzo betegségek kitdrésének megeldzéséhez; felhivja a Bizottsagot, hogy e
hidnyossagok hatékony kezelése érdekében tamogasson egy olyan szabalyozasi keretet,
amely megerdsiti a ritka betegségek gyodgyszereivel kapcsolatos K+F-0sztonzoket az
EU-ban;

felhivja a Bizottsagot, hogy 0sztondzze a gyermekspecifikus és a gyermekeknél
preklinikai érvek alapjan konnyitse meg a felndtteknél sikertelen gyogyszerek
ujrapozicionalasat;

megjegyzi, hogy a ritka betegségek gyogyszereirdl szo6l6 141/2000/EK rendelet és a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol szolo
1901/2006/EK rendelet végrehajtasa kovetkeztében nétt a ritka betegségek esetében
rendelkezésre all6 klinikai vizsgélatok €s kezelések szama; felhivja a Bizottsag
figyelmét arra, hogy a két rendelet feliilvizsgalatara irdnyuld barmely javaslatnak stabil
és kiszamithato 6sztonzo keretet kell fenntartania, kiilonds figyelmet forditva az
eléfordulasi gyakorisag kiiszobértékére;

felhivja a Bizottsagot, hogy mozditsa el6 a fajdalomcsillapité gydgyszerek kutatasanak
fejlesztését;

idvozli, hogy a Bizottsag 2021. februar 5-én kozzétette az ionizald sugarzast orvosi
célokra hasznél6 alkalmazasok stratégiai programjat (SAMIRA cselekvési terv);
felhivja a Bizottsagot, hogy a gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalata keretében
olyan szabalyozasi keretet hozzon létre, amely a radiologiai és nuklearis technologidk
nem csupan diagnosztikai, hanem gyogyaszati céli alkalmazasahoz is megfeleld;
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47.

48.

kéri, hogy inditsanak el egy k6zds eurdpai érdeket szolgald fontos projektet a
gyogyszeripari agazatban, amelyhez el6zetesen meg kell hatarozni a megcélzott
betegségeket vagy technologidkat;

felhivja a Bizottsagot, hogy a lehetd leghamarabb tegyen javaslatot az 0]
antibiotikumokkal kapcsolatos innovaciot 6sztonzé jogi keretre, amely vagy a ritka
betegség kezelésére hasznalt gydgyszerek vagy a gyermekgyogyaszat terén
alkalmazottakkal hasonlé 0sztonzokkel, vagy 0j innovativ 6sztonzokkel mozditja el6 az
innovacidt, hogy 1j antibiotikumok keriiljenek piacra;

Atldthatésdgi kezdeményezések

49.

50.

51.

52.

felhivja a Bizottsagot, hogy tdmogassa a tényleges termelési koltségeket figyelembe
vevo arképzési modelleket;

0sztonzi a kozegészségligyi szervezetek és tarsasagok, a betegek, a fogyasztok és a
szakszervezetek aktiv bevonasat;

felszolit a forgalomba hozott gyogyszerek hosszu tavii nyomon kovetésére az esetleges
karos mellékhatasok felderitése €s a koltség-terapids hatékonysag értékelése érdekében,;

egylttmiikddésre és kommunikaciora szolit fel a szakérték, a tudomanyos szakemberek,
az ipar ¢és az 6sszes érdekelt fél kozotti vélemény- és informécidcsere céljabol, hogy a
gyogyszeripari stratégia célkitlizései megvalosulhassanak;

Szellemi tulajdon

53.

54.

55.

felhivja a Bizottsagot, hogy tartson fenn stabil és kiszamithatd jogszabalyi keretet a
szellemi tulajdonra vonatkozdan; teljes mértékben tamogatja a szellemi tulajdonra
vonatkozo6 cselekvési terv azon javaslatat, hogy korszeriisitsék a szellemi tulajdonnal
kapcsolatos meglévo eszkozoket, és hogy azok megfeleljenek a digitalis kornak; ramutat
azonban, hogy a beruhazdsok és a kutatds mellett minden egészségiigyi politika
kozéppontjaban a kozérdeknek és a betegbiztonsagnak kell allnia; ezért hangsulyozza,
hogy a szabadalmak oltalmanak és érvényesitésének kellden figyelembe kell vennie a
tarsadalom érdekeit, vagyis az emberi jogok védelmét, valamint a népegészségiligyi
prioritasokat;

hangsulyozza, hogy a szabadalmak célja, hogy némi garanciat nyujtsanak a befektetések
megtériilésére, de a szabadalmi rendszer célja az is, hogy egyensulyt teremtsen a
feltalalok és a nyilvanossag érdekei kozott; emlékeztet, hogy a szabadalmi oltalom nem
sértheti az egészséghez valo jogot, nem veszélyeztetheti a gyogyszerek hozzaférhetdségét
¢s rendelkezésre allasat, €s nem jarulhat hozzé a polgarok kozotti szakadék noveléséhez;

elismeri, hogy az orvosi innovacidt 6sztonzd politika a betegek és altalaban a tarsadalom
érdeke; hangsulyozza, hogy biztositani kell a szellemi tulajdon intelligens hasznalatat;
emlékeztet, hogy a szellemi tulajdonhoz fiiz6d6 jogok széles korli kizardlagossagi
iddszakot tesznek lehetdvé, amelyet az illetékes hatdosdgoknak gondosan és hatékonyan
kell szabalyozniuk, ellendrizniiik és végrehajtaniuk annak érdekében, hogy a szellemi
tulajdonhoz fiz6d6 jogok ne korlatozzak a gyogyszerekhez vald hozzaférést és azok
rendelkezésre allasat, és ne litkozzenek az egészséghez vald alapvetd emberi joggal;
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56.

57.

idvozli a Bizottsdgnak az eurdpai gyartas ¢s beruhdzasok fokozdsara, valamint a
vonatkoz6 eljarasok egyszeriisitésére és észszerlisitésére iranyuld kezdeményezéseit,
amelyek célja, hogy megerdsitsék az eurdpai kapacitasokat az egészségiigyi valsagokra
valéo gyors reagalds érdekében; felhivja a Bizottsdgot, hogy vizsgdlja meg a —
hatasvizsgélaton alapuld — kivételes mechanizmusok kialakitasat annak érdekében, hogy
gyorsan tudjon reagalni az egészségiigyi valsagokra; ugy véli, hogy ilyen valsagok esetén
a Bizottsagnak hosszu tavu keretek kozott kell dolgoznia, €s tervet kell kidolgoznia a
gyogyszerek és oltdoanyagok gyartasara vonatkozoan;

ugy véli, hogy a szabadalom ¢és mas szellemi tulajdon védelme a gyogyszeripar
versenyképességének biztositasat szolgalja, és hogy a szellemi tulajdonjogok tobboldalt
jogi keretének 0sztonzoket kell nyujtania a jovobeli jarvanyokkal szembeni felkésziiltség
vonatkozasdban; megjegyzi, hogy a megfizethetd oltdéanyagokhoz, diagnosztikahoz és
kezelésekhez vald globalis méltdnyos hozzaférés az egyetlen moddja annak, hogy
enyhitsék a kozegészségligyi vészhelyzetek globalis kozegészségiigyi €s gazdasagi
hatasait; hangsulyozza, hogy az unios gyodgyszerstratégidnak figyelembe kell vennie a
teljes ellatasi lancot, beleértve a nyersanyagokat, az egészségiigyi ¢és gyogyaszati
termékeket is, a megfizethetd gyogyszerekhez valo globalis hozzaférés javitasa, valamint
a globalis termelési korlatok és ellatasi hidnyok kozegészségiigyi vészhelyzetekben
torténd kezelése érdekében;

A szabadalommal nem rendelkezo gyogyszerekre vonatkozo esetleges szabalyozasi

58.

59.

60.

61.

intézkedések

hangsulyozza, hogy a betegek kielégitetlen sziikségleteinek ellatasa érdekében fontos a
folyamatos innovacio, beleértve a lejart szabadalmu gydgyszerekkel kapcsolatos
innovaciodt is; megjegyzi, hogy a lejart szabadalmu gyodgyszerek ujrafelhasznalasa mar
régbdta az 1) kezelési modok kifejlesztésének koltséghatékony €s hatékony moddjanak
szamit; sajnalja, hogy a nyilvanosan hozzaférhetd adatok hidnya korlatozta a benne rejld
lehetdségeket; felhivja a Bizottsagot, hogy tegye nyilvadnosan és egyszeriien elérhetdvé a
szabadalmak vagy engedélyek feltételeit, valamint a klinikai és preklinikai kisérletekre
¢s az allami és maganhozzajarulasra vonatkozo6 informaciokat;

tdmogatja a lejart szabadalmi gyogyszerek Ujrafelhasznédldsdra vonatkozd keret
elfogadasara iranyuld kisérleti projektet; felhivja a Bizottsagot, hogy 0Osztondzze a
versenyt a szabalyozasi keret kiigazitasaval €s a lejart szabadalmu, a ritka betegségeknél
alkalmazott ¢és  gyermekgyogydszati  gyogyszerekre  irdnyuld  beruhazasok
elémozditasaval, tobbek kozott az onkologia, a gyermekkori rék, a ritka betegségek és a
neurologiai betegségek terén;

kitart amellett, hogy a lejart szabadalmu gydgyszerek ujrafelhasznalasa semmilyen
koriilmények kozott sem vezethet a hozzaférhetdség csokkenéséhez, és hogy az
aremelkedések semlegesitenék a lejart szabadalmt gyogyszerek alacsony koltségét, ami
az ujrafelhasznalas meghataroz6 szempontja; ezért hangsilyozza a kdzberuhazasok, a
koordinacid és a kezdeményezés fontossagat;

felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy dolgozzanak ki 0j arképzési és artamogatasi
modelleket a lejart szabadalmu gyodgyszerekre, beleértve a generikus készitményeket is,
¢s e modellek segitségével biztositsak a teljes korti versenyt az ipari tulajdonjogok
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oldalan, valamint tovabbra is biztositsdk a még szildrdabb, a betegek szamara alapvetd
fontossagu gyogyszerek forgalmazasat a klinikai gyakorlatban;

Nagy teljesitményii szamitdstechnika és mesterséges intelligencia

62.

63.

64.

65.

emlékeztet, hogy az 1j technologidk, a digitalizdcido és a mesterséges intelligencia
alapvetd szerepet jatszhatnak abban, hogy lehetdvé tegyék az eurdpai laboratériumok
kutatoi szamara, hogy halozatban dolgozzanak, és megosszak céljaikat és eredményeiket,
mikdzben teljes mértékben tiszteletben tartjak az eurdpai adatvédelmi keretet; felhivja a
Bizottsagot, hogy tdmogassa a nyilt tudomanyt eldnyben részesitd intézkedéseket az
adatok és kutatdsi eredmények eurdpai és Eurdpan kiviili tudomanyos kozdsségen beliili
megosztasanak felgyorsitasa érdekében;

kiemeli a mesterséges intelligencian (MI) alapuldé megolddsok potencialjat az EU
egészségiigyi rendszerei reziliencidja és fenntarthatosdga megerdsitésében, mikozben
innovativ terapiakat €s a valds adatok felhasznalasaval jobb diagnézist kinalnak az érdemi
emberi ellendrzés mellett; kitart amellett, hogy a mesterséges intelligencian alapuld
megoldasoknak biztositékokat kell tartalmazniuk a faji, tdrsadalmi vagy nemi alapu
elfogultsdg minden form4janak megel6zésére; hangsulyozza a big data technoldgidkban
rejlo lehetdséget, mivel kiegészithetik a klinikai vizsgalatokbol szarmazo bizonyitékokat,
¢és potolhatjak a gyogyszerekkel kapcsolatos hidnyzo6 ismereteket, valamint segithetik a
betegségek, kezelések és a gyogyszerek teljesitményének jobb jellemzését az egyes
egészségiigyi rendszerekben;

hangsulyozza, hogy ki kell fejleszteni az optimalis kutatishoz, fejlesztéshez és
egészségiigyl ellatashoz vald hozzijarulast célzo egyesitett eurdpai adathaldzatokat;
hangsulyozza az adatmegosztas és az adatokhoz vald hozzaférés fontossagat az MI-ben
rejlé potencial teljes korli kiaknazdsdban az egészségligy teriiletén, szilard etikai
kovetelmények felallitdsa ¢és egyértelmli felelosségi szabalyok kialakitasa mellett;
elutasitja ezen adatok kereskedelmi forgalomba hozatalat, és megallapitja, hogy siirgdsen
fel kell 1épni az adatok tobbek kozott a gyogyszeripar, az egészségbiztositok, a
technologiai vallalatok és a munkaltatok szamara torténd értékesitése ellen;

felszolit az altalanos adatvédelmi rendelet gyakorlati végrehajtisara a kiilonleges
adatkategoriak egészségiigyi kutatasi célokbol torténd feldolgozasa tekintetében, kiilonds
tekintettel az adatminimalizaldsra, a célhoz kotottségre, az adatok masodlagos
felhasznaldsara és a nem unids orszagokba torténd adattovabbitdsra, az egészségligyi
kutatds sziikségtelen korlatozdsanak és a hatarokon atnyalé adatmegosztiasnak a
elkeriilése érdekében; elismeri, hogy az egészségiigyi adatokban lehetdségek rejlenek az
emberi jogok elémozditasara, azonban felszolitja a Bizottsagot, hogy az ilyen adatokkal
végzett munka soran biztositsa az altalanos adatvédelmi rendelet teljes korli betartasat,
valamint azt, hogy a technoldgiai vagy mas vallalatokkal folytatott kutatasi
egylittmiikddések ne engedjék meg, hogy a kereskedelmi szereplok megsértsék az emberi
jogokat; hangsulyozza, hogy az EU-nak egy erdsebb eurdpai egészségligyi uniot kell
létrehoznia, kiilondsen a kutatds és fejlesztés terén folytatott szorosabb unids
egylttmiikdés tdmogatasa és az egészségiligyi adatok megosztasa révén; hangsulyozza,
hogy az adatmegosztas kutatasi célokat szolgal;
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

ugy véli, hogy a nagy teljesitményli szamitastechnikai infrastruktirdknak az europai
egészségiigyl adattérrel vald Osszekapcsolasa és interoperabilitasa biztositand a nagy,
kivald6 mindségli  egészségiigyi adatkészletek rendelkezésre allasat, amelyek
létfontossaguak a patologidk, kiilondsen a ritka betegségek és a gyermekgyogyaszati
allapotok kutatédsa és kezelése szempontjabol;

hangsulyozza, hogy biztositani kell a személyes adatok védelmét, ugyanakkor ki kell
aknézni a digitalis technologiak elonyeit a gyogyszeripari és egészségiigyi agazatban;
hangsulyozza, hogy az elektronikus terméktdjékoztatd kiegészitheti, de nem
helyettesitheti a betegtdjékoztatot;

hangsulyozza, hogy egy, a célnak megfeleld szabalyozasi kornyezet biztositasa
kulcsfontossagu a kdzegészség védelméhez, a mindségi gyogyszerekhez vald hozzaférés
biztositdsdhoz és a  hidnyok  megel6zéséhez; hangsulyozza, hogy az
informaciotechnologiai rendszerek megfelelé haszndlata Europa-szerte javitani fogja a
szabalyozas hatékonysagat; ezért felhivja a Bizottsagot, hogy optimalizalja az eurdpai
szabalyozasi keretet az adatok mindségére, interoperabilitasara €s kolcsonos fliggdségére
Osszpontositd adatkdzlés-szabalyozasi projektek dsszehangolasaval;

Osztonzi az eurdpai foderativ adathalozatok létrehozasat, amelyek hozzajarulnak az
optimalis kutatdshoz, fejlesztéshez ¢és egészségiigyi ellatashoz; kiemeli, hogy
egyértelmiibben meg kell hatdrozni a masodlagos adatok felhaszndlasat, valamint azt,
hogy az hogyan tér el az elsddleges adatgytijtéstdl;

ramutat, hogy a gyogyszerkutatasi projektek finanszirozadsdhoz tobb eurdpai program is
igénybe vehetd, példaul a Horizont Eurdpa, az InvestEU, ,,az EU az egészségért”
program, a kohézids politika, illetve a mesterséges intelligencia alkalmazésara
Osszpontositd projektek esetében a Digitalis Eurdpa program;

iidvozli az Europai Bizottsag azon szandékat, hogy az eurdpai adatstratégiara tekintettel
létrehozza az eurdpai egészségiligyi adatteret, ¢és interoperabilis egészségligyi
biztonsagos ¢és anonim elemzésének megkonnyitése érdekében, amelyek
elengedhetetlenek lesznek a mesterséges intelligencia alkalmazéasahoz;

tdmogatja a mesterségesintelligencia-technologidk alkalmazésara és dontéshozatalban
valo elfogadhatosdgara vonatkoz6 meglévo keretek kiigazitasat annak érdekében, hogy
az inkluzivitds, a képességek ¢és a bizalom révén lehetévé véaljon a mesterséges
intelligencia egészségiigyi rendszerekben valo fejlesztése, elfogadasa €s alkalmazasa;

A nemekkel és a foglalkoztatassal kapcsolatos szempontok a gyogyszerstratégia keretében

73.

74.

felhivja a Bizottsagot, hogy biztositsa az egészségiigyi ellatashoz vald hozzaférés jogat
mint a szocialis jogok eurdpai pillérének egyik alapelvét; ugy véli, hogy e jog teljes korti
érvényesitéséhez olyan tarsadalomra van sziikség, amely az egészséget helyezi el6térbe;

felszolit arra, hogy az EU gyogyszerstratégidja biztositson mélyebb és nagyobb figyelmet
a nemhez kotott gyogyszerek valamennyi aspektusara; hangsulyozza, hogy a nemhez
kotott gyogyszerek kutatdsanak és fejlesztésének tdmogatisa érdekében a gyogyszerek
kutatasakor figyelembe kell venni a tarsadalom sokféleségét és a fizioldgiaval

PE681.109v03-00 50/66 RR\1242837HU.docx



75.

76.

77.

kapcsolatos nemspecifikus kérdéseket, és biztositani kell, hogy ezeket a kérdéseket a
forgalomba hozatali engedély megadésakor figyelembe vegyék;

felhivja az egészségligyl hatdsagokat és a gyodgyszeripari vallalatokat, hogy tegyenek
hatarozott eréfeszitéseket a tovabbra is fennallé nemi alapu elfogultsadg kezelésére, és a

crer

0sszpontositast;

hangsulyozza annak fontossagat, hogy megdrizzék a jo6 mindségli munkahelyeket, és
Ujakat hozzanak létre a teljes gydgyszeripari értéklanc mentén, elkeriilve az attelepitést;
felhivja a Bizottsagot, hogy mozditsa el6 a foglalkoztatasi egyenlOséget a gyogyszeripari
agazatban; ugy véli, hogy a kozfinanszirozds — kiilondsen a Next Generation EU
keretében — foglalkoztatasi biztositékokat kovetel meg; felszolit kevesebb csoportos
l1étszamcsokkentés végrehajtasara a részvényeseknek osztalékot fizetd vallalatoknal;

kiemeli, hogy sziikség van a munkavallalok egészségiigyi karrierekhez sziikséges
tovabbképzésére, atképzésére és tovabbképzésére annak érdekében, hogy jobban fel
lehessen késziilni a lehetséges vészhelyzetekre €s valsaghelyzetekre; felszolit arra, hogy
vegyek figyelembe a teljes értéklanc valamennyi munkavéllalojanak tovabbképzését és
atképzését, valamint a STEM-szakemberek képzési lehetdségeinek novelését;

A gyogyszerstratégia kornyezetvédelmi szempontjai

78.

79.

80.

felszolit a gyogyszerek kornyezetre gyakorolt lehetséges negativ hatdsaival, valamint az
antimikrobidlis szerek kornyezetben vald jelenléte és az antimikrobidlis rezisztencia
kialakulasa ¢és terjedése  kozotti  Osszefliggésekkel — kapcsolatos — kutatasok
finanszirozasanak novelésére; hangsilyozza, hogy az EU globalis feleldsséggel tartozik
az antimikrobidlis rezisztencia megfékezéséért; felkéri a Bizottsdgot, hogy maximalizalja
az europai alapok ¢s az ezzel kapcsolatos egyéb unids eszkdzok és politikdk kozotti
szinergiakat;

kiemeli, hogy a gyogyszeripari termékek a betegség- és betegspecifikus, gondos gyartasi
1épéseket 1gényld terdpidk iranyaba fejlodtek a kozelmultban, tovabba, hogy figyelembe
kell venni a kornyezeti és szallitasi feltételekkel szembeni nagyfoku érzékenységet,
valamint az ellatasi lanc logisztikdjanak bonyolultsagat; felkéri a Bizottsagot, hogy
maximalizdlja az eurdpai alapok és mas unids eszkdzok és szakpolitikak kozotti
szinergiakat annak érdekében, hogy a stabil gyartdsi folyamatok ¢és forgalmazési
halézatok tervezésének ¢és milkddtetésének tdmogatasaval biztositsa az agilis,
reagaloképes és reprodukalhato gyartast;

hangsulyozza, hogy eld kell mozditani a biztonsdg és az innovacid biztositasdhoz és a
kornyezet védelméhez sziikséges, a gyogyszer-eldallitasi technologidkba (kdrnyezeti,
digitalis, technoldgiai és automatizalasi technologidk) irdnyuld reformokat ¢és
beruhazasokat, valamint 6sztondzni kell a gyartasi technologidkba (kdrnyezetbaratabba
tétel, digitalis technologia, folyamattechnologia és automatizalas) torténd beruhazasokat,
amelyek fontosak ahhoz, hogy az unios iparagak technoldgiai innovaciot valdsithassanak
meg, és kielégithessék a tarsadalom biztonsaggal, hozzaadott értékkel bird innovacioval
¢s fenntarthatosaggal kapcsolatos igényeit;
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81.

82.

83.

stirgeti a Bizottsagot, hogy a forgalomba hozatali engedélyezési eljarasba foglalja bele a
hatéanyag kornyezeti tulajdonsagainak és a gyartdsra vonatkozd kornyezetvédelmi
eldirasoknak az értékelését, és vizsgalja feliil a palyazati eljarasokat a fenntarthato, etikus
¢s mindségi gyartas jutalmazasa érdekében;

siirgeti a Bizottsdgot, hogy tegyen javaslatot a kornyezetvédelmi eldirdsoknak —
kiilonosen a hulladék- és szennyvizgazdalkoddsnak — a helyes gyartdsi gyakorlatra
vonatkozé irdnymutatasok nemzetkozi szintli beépitésére;

felhivja a gyogyszeripari vallalatokat és a tudomanyos kutatokat, hogy fokozzak
erofeszitéseiket az egészségiigyi hulladékok kornyezetbe torténd kibocsatasaval
kapcsolatos kutatasok terén; ramutat, hogy jelenleg nincsenek ismereteink arrol, hogy mi
torténik e hulladékokkal a vizekben €s a talajban, és milyen hatast gyakorolnak az emberi
egészségre, beleértve az antimikrobidlis rezisztenciat is; felhivja a Bizottsagot, hogy a
gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalata keretében szigoritsa meg a kornyezeti
kockézatértékelés terén a gyogyszeripari vallalatokkal szemben tamasztott
kovetelményeket, tovabba kezelje prioritasként az antimikrobidlis rezisztencia
tanulmanyozasat és az uj antimikrobidlis szerek kutatasat és fejlesztését.
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VELEMENY A JOGI BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
részére

az europai gyogyszerstratégiarol
(2021/2013(INT))

A vélemény eldadoja: Luisa Regimenti
JAVASLATOK

A Jogi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi
Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy allasfoglalasra iranyul6 inditvanyaba foglalja bele
az alabbi javaslatokat:

1.  hangsulyozza egy 0j, unids szintli gydgyszerstratégia bevezetésének sziikségességét €s
fontossagat, amely tiszteletben tartja az EU Szerzddések szerinti hataskdreit, valamint
az aranyossag €s a szubszidiaritas elvét, az unids vallalkozasok fejlédésének 6sztonzése
¢s globalis versenyképességiik novelése, a tudomanyos fejlédés dsztonzése, valamint a
jovobeli egészségiigyi vészhelyzetek jobb megeldzese és az ezekre torténd hatékonyabb
¢s gyorsabb felkésziilés €s reagalas biztositasa érdekében; olyan megoldasokat
szorgalmaz, amelyek lehetdvé teszik egy olyan ipari 6koszisztéma kialakitasat a
gyogyszeriparban, amelyben megfelelden figyelembe veszik a kiilonboz6 érdekek
kozotti egyensulyt; felhivja a Bizottsagot, hogy gondosan elemezze, hogy a
gyogyszerstratégia keretében milyen tanulsdgokat kell levonni a Covid19-vilagjarvany
jelentette kihivasokbol;

2. emlékeztet, hogy az Eurdpai Uni6 célja az uniods polgarok jolétének biztositasa az
egészseéges ¢letmdd, az egészségiigyi ellatashoz valo tisztességes €s méltanyos
hozzaférés, valamint a biztonsagos, hatékony és megfizethetd gyogyszerek egységes
piacon valo eldmozditasa révén; hangstlyozza, hogy olyan jovébeli unids
keretrendelkezéseket kell kidolgozni a gyogyszerek hatdsagi jovahagyasara, az azokhoz
valo hozzaférésre €s az innovacid 0sztonzeésére vonatkozoan, amelyeket erdteljes
iparpolitikék kisérnek, amelyek vonzoak és a kiszdmithatd szabalyokat tekintik az
innovacio kulcsanak, valamint megkonnyitik a betegek gyogyszerekhez valo
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hozzatérését; iidvozli a Bizottsag azon szandékat, hogy értékelje és feliilvizsgalja a
meglévd 0sztonzési keretet; tigy véli, hogy az unids gyogyszerstratégidnak ¢€s
jogalkotési intézkedéseknek tamogatniuk kell az unios fejlesztoket és gyartokat a
tudomanyos fejlédés 0sztonzésével és a globélis versenyképesség fenntartasaval,
emlékeztet, hogy észszerl és Osszeegyeztethetd tagallami szabalyozasi keretek
kialakitasa révén fejleszteni kell az EU-n beliili termelési ldncokat egy olyan
gyogyszerellatasi rendszer 1étrehozasa céljabol, amely lefedi a teljes termelési lancot;
felhivja a Bizottsagot, hogy megfeleld szabalyozasi keret 1étrehozasaval 6sztondzze a
versenyt;

3. hangsulyozza, hogy a Covid19-jarvany sulyosan érintette az unids gyogyszeripart;
hangsulyozza, hogy a kkv-k jelentds mértékben fiiggenek az ellatastol; hossza tava
intézkedésekre szolit fel az EU ipari szuverenitdsanak megszilarditasa érdekében,
erdsebbé, integraltabba, helyi alapibba ¢és szilardabba téve azt az ellatasi lancokban
bekovetkezo zavarok elkeriilése érdekében;

4.  hangsulyozza, hogy az EU kiils6 beszallitoktol valo fiiggdségének csokkentése, a
gyogyszerek biztonsdgossaganak biztositasa és az EU-n beliili gyartas versenyképessé
tétele érdekében sziikségesnek tlinik megfeleld feltételek €s pénziigyi 6sztonzok
kialakitasa az ipardg szamara, ami kulcsfontossagl érv lesz a gyogyszerhatdoanyagok, a
koztes termékek €s a kész gyogyszerek gyartasaba valo beruhazasokkal kapcsolatban;

5. ramutat, hogy az EU Covid19 uténi kozegészségiigyi stratégiajarol szo6lo, 2020. julius
10-i allasfoglalasaban?? a Parlament felszolitotta a Bizottsagot, hogy ,.hogy értékelje a
szellemi tulajdonnal kapcsolatos 0sztonzoknek az orvosbioldgiai innovaciora kifejtett
hatasat, €s tarjon fel hiteles és hatékony alternativakat az orvosi K+F finanszirozas
kizarolagos oltalmaira, amilyen példaul a szétvalasztasi mechanizmusokon alapuld
szamos eszkoz”’;

6.  hangsulyozza az allami beruhdzasok fontos szerepét a K+F teriiletén, és felhivja a
Bizottsagot ¢s a tagallamokat annak biztositasara, hogy az allamilag finanszirozott K+F
eredményei teljes mértékben atlathatoak legyenek annak érdekében, hogy a szabadalmi
¢és engedélyezési feltételek garantaljak az allami beruhazasok kozegészségiigyi
megtériilését;

7.  kiemeli, hogy dontd fontossagu az unidés gyogyszeripar versenyképességének ¢&s
innovacids kapacitasanak tdmogatdsa; e tekintetben felhivja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy vezessenek be ado- €s pénziigyi 6sztonzoket annak érdekében, hogy
a gyartokat arra 0sztondzzék, hogy az egészségiigyi ellatds szempontjabol stratégiai
fontossagu hatdanyagok ¢€s gyogyszerek gyartdsat az EU-ba helyezzék at;

8. ugy véli, hogy a kdvetkezd globalis egészségiigyi valsagra valo felkésziiléshez siirgésen
olyan dontésekre és szakpolitikdkra van sziikség, amelyek hosszia tava ellenallo
képességet biztositd megoldasokat eredményeznek a tarsadalomban, és kiilondsen egy
olyan ipari Okoszisztéma kialakulasat a gyogyszeripari agazatban, amelyben a
koriilmények fényében megfelelden figyelembe veszik a kiilonb6zd érdekek kozotti
egyensulyt; ugy véli, hogy a gyogyszerhiany kezelése soran az EU stratégiai autonomiaja
kulcsfontossagli célkitlizés kell legyen annak biztositasa érdekében, hogy a betegek

23 Elfogadott szovegek, P9 TA(2020)0205.
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10.

11.

12.

13.

konnyebben hozzaférhessenek a gyogyszerekhez; emlékeztet ,,A 2020. évi 1j
iparstratégia frissitése: Erdsebb egységes piac kiépitése Eurdpa fellendiilése érdekében”
cimt, 2021. majus 5-1 bizottsagi kozleményre (COM(2021)0350), amely megallapitja,
hogy az EU a gyogyszerhatdanyagok ¢€s egyéb egészségligyi vonatkozasu termékek
tekintetében stratégiailag fligg nem uniods orszagoktol, ami sebezhetdve teheti az EU-t, és
érintheti alapvetd érdekeit, tovabba ramutat, hogy a gyogyszerstratégianak kezelnie kell
ezeket a kérdéseket;

emlékeztet a szellemi tulajdon védelmének kdzponti szerepére az Unidban, amely
elengedhetetlen ahhoz, hogy az Uni6 ne fiiggjon nem unids orszagoktol, és megerdsitse
stratégiai autondmidjat a gydgyszeragazatban; hangsulyozza, hogy a szellemi
tulajdonhoz fiiz6d6 jogok elémozditjak a hozzaférhetdséget, az innovaciot és a
versenyképességet az dgazatban, valamint javitjak a gyogyszerek biztonsagossagat és a
betegek biztonsagat; megjegyzi, hogy egyensulyt kell teremteni a szellemi tulajdon
védelme, az innovacid dsztonzése, a gyogyszerekhez valo hozzaférés biztositasa és a
kozegészség védelme kozott; felszolit a tagallamok szerepének megerdsitésére az unids
intézmények, a nemzeti hatosagok, az egészségiigyi szakemberek, az dgazat és az
érdekelt felek kozotti kommunikécio €s egyiittmiikddés javitasa révén, a kozos
megkozelitések azonositasa érdekében, kiilonos tekintettel a Covid19-vilagjarvany
jelentette kihivasokra;

hangsulyozza, hogy a jogi 0sztonzok és kotelezettségek rendszerének feliilvizsgalata,

crer

megfizethetdségét, elismerte a szellemi tulajdonhoz fiz6d6 jogokkal valéd kapcsolatot;

0sztonzi a tagallamok szerepének az egylittmiikodés €s a bevalt gyakorlatok kidolgozasa
révén torténd megerdsitését annak érdekében, hogy azonositsak és kezeljék az unids
piacokon tapasztalhato gyogyszerhiany kivalto okait, és ezaltal felszamoljak a betegek
gyogyszerekhez valo, idében torténd és hatékony hozzaférése elétt még fennallo
akadalyokat; ramutat, hogy a gydgyszerek megtizethetdsége tovabbra is kihivast jelent a
nemzeti egészségligyi rendszerek szamara; emlékeztet, hogy egészségiigyi valsagok
vagy vészhelyzetek esetén a szellemi tulajdonra vonatkozo rendszer mddositasa nem
elegendd a rovid tava sziikségletek kielégitéséhez, és hogy a kotelezd engedélyezés csak
kivételes esetekben lehetséges, ha nem taldlnak méas megoldast, és ha a
kényszerengedély indokoltnak és sziikségesnek tlinik a termelési kapacitas hatékony
noveléséhez;

hangsulyozza, hogy a kényszerengedélyezési rendszereknek a gyogyszerekhez vald
hozzaférés kezelésére iranyulo szélesebb korti unios fellépés részét kell képezniiik;
felhivja a Bizottsagot, hogy vizsgélja meg az dnkéntes és a kényszerengedélyek jogi és
gazdasagi kovetkezményeit, valamint azt, hogy ezek milyen mértékben képesek kezelni
a gyogyszerhianyt az EU-ban,;

aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy a gydgyszerekhez vald hozzaférés tovabbra is az ar
kérdése; siirgeti a Bizottsagot, hogy kotelezze a tagallamokat az arakra vonatkozo
informéciok nagyobb atlathatésaganak biztositasara, és foglalkozzon a stratégiai
arképzés kérdésével, amelynek kizarolagos célja a nyereség biztositasa a betegek
karara;
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14. hangsulyozza, hogy a K+F létfontossadgu az innovativ gyogyszerek, terapiak és
diagnozisok kifejlesztéséhez; hangstlyozza az unids kutatasba vald beruhdzas és a
kutatas eldsegitésének fontossagat a viragzd unids gyodgyszeripari agazat létrehozasa,
valamint annak érdekében, hogy az EU vezetd szerepet toltson be a vilagpiacon a
meglévo gyogyszerek javitdsaban és 1j gyogyszerek kifejlesztésében, ami
kovetkezésképpen a tagallamokban bejelentett szabadalmak szamanak ndvekedéséhez
vezethet; hangsulyozza, hogy egyik prioritasként olyan gyogyszerek fejlesztését kell
kitlizni, amelyek a még kielégitetlen, nem hatékonyan kielégitett vagy kereskedelmi
szempontbol nem motivalt terapids sziikségleteket célozzak; ramutat, hogy az allami
kutatasnak kiilondsen az alacsony iizleti érdeklddésre szamot tart6 teriiletekre kell
Osszpontositania, példaul a ritka betegségek gyodgyszereire és a gyermekgydgyaszati
felhasznalasra szant, valamint az antimikrobidlis rezisztencia kezelésére szolgalo
gyogyszerekre; e tekintetben emlékeztet a mesterséges intelligencia fontos szerepére €s
kutatasi és fejlesztési potencidljara az egészségligyi és gyogyszeripari dgazatban;

15. kiemeli az uniés tudomanyos kutatas kulcsszerepét az ) gydgyszeripari termékek és
kezelések kifejlesztésében, valamint annak fontossagat, hogy — kiilondsen egészségiigyi
valsag esetén — minden sziikségtelen akadalyt meg kell sziintetni annak érdekében, hogy
a kutatok rendkiviili id6beli és hatékonysagi korlatok kozott tudoméanyos megoldasokat
talalhassanak; tamogat minden olyan jogi 6sztonz6t, amely innovativ K+F projektek,
példaul a ,,VACCELERATE” fejlesztésére €s hossza tdva fenntarthatova tételére
iranyul; 6sztonzi a Bizottsagot, hogy értékelje az Egészségligyi Vilagszervezet Covid19
technologiai hozzaférési eszkoztardnak (C-TAP) eredményeit a Covid19-cel
kapcsolatos egészségiligyi ismeretek, szellemi tulajdon és adatok maximalis
megosztasanak lehetdvé tétele tekintetében;

16. siirgeti a Bizottsagot, hogy végezze el a gydgyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyarol
sz016 (EU) 2019/933 rendelet korai értékelését annak érdekében, hogy a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyra vonatkoz6 mentesség hatékonysagat feliil lehessen vizsgalni a
kozelmultbeli kivételes kortilmények fényében, valamint annak érdekében, hogy
helyreallitsak a generikus €s biohasonlo gydgyszerek gyartdi szamara vildgszinten
egyenld versenyfeltételeket az EU-ban; Ugy véli, hogy az értékelésnek ki kell terjednie
arra 1s, hogy a kiegészitd oltalmi tanusitvany aloli kivétel milyen hatassal jar az
innovativ gydgyszereknek az EU-ban tantsitvannyal rendelkezd jogosultak altali
kutatasara €s eldallitasara, és vizsgalnia kell a kiilonb6z6 érdekek kozotti egyensilyt,
kiilonosen a kdzegészségiigy, a kozkiadasok, és — ebben az dsszefiiggésben —az EU-n
beliil a gyogyszerekhez vald hozzaférés tekintetében,;

17. hangstlyozza, hogy az 0j innovativ technoldgiakban rejld lehetdségek teljes korii
kihasznalasa az egészségligyi adatok megfeleld kiaknazéasatol és az azokhoz valo
hozzaféréstdl is fligg, ami hozzdjarulhat a potencialis hatdanyagok azonositasanak
felgyorsitasahoz, és tamogathatja ) gyogyszerek vagy terapiak kifejlesztését;
megjegyzi, hogy a jelenlegi Covid19-valsdg mar megmutatta, hogy az adatmegosztas
hasznos a kutatas felgyorsitasaban és a kdzegészségiigyi feliigyeleti rendszerek EU-
szerte torténd megerdsitésében az életmentés céljabol;

18. gy véli, hogy az unids adatvédelmi szabalyok teljes kori tiszteletben tartasa mellett

fokozni kell az interoperabilis egészségiigyi adatokhoz vald biztonsagos és nyilt
hozzaférést, és 0sztonzi olyan platformok kialakitasat, amelyek célja, hogy az
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

engedélyezési eljarast kdvetden nyomon kovetést €s tajékoztatast biztositanak az
oltéanyagok biztonsdgossagarol és hatékonysagarol;

teljes mértékben tamogatja a Bizottsag javaslatat a szellemitulajdon-jogokra vonatkozo
cselekvési tervnek a meglévo szellemitulajdon-jogi eszkdzok korszeriisitésére és a
digitalis korszakra valo felkészitésére, beleértve tobbek kozott a szabadalmaztatott
gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvadnyainak javitasat;

felhivja a figyelmet a szabadalmak ¢és a kiegészitd oltalmi tantsitvdnyok érvényessége
terén a kiilonbozd tagallamokban fennallo kiilonbségekre; ennek kapcsan hangstlyozza
az egyseéges szabadalom gyors elinditasanak fontossadgat annak érdekében, hogy az
egész Unioban létrehozzak a szabadalmi oltalomnak és érvényesitésének egyablakos
rendszerét, és megsziintessék a szabadalmi piac szétaprozottsagat és azokat az
akadalyokat, amelyeket ez a kutatas és az innovacio elé allithat;

hangsulyozza, hogy az iddszerii €s egészséges verseny fontos szerepet jatszik a
gyogyszerekhez valdo méltanyos hozzaférés biztositasaban; felhivja a Bizottsagot, hogy
alaposan vizsgélja meg, milyen tényleges hatdsokkal jarna az egységes kiegészito
oltalmi tantsitvanyra iranyul6 barmilyen javaslat a generikus és biohasonlo
gyogyszerekre, valamint a betegek kezelésekhez valo méltanyos hozzaférésére;

felhivja a Bizottsagot, hogy biztositsa az ideiglenes intézkedések elrendelésére
vonatkozd feltételek egységes €s hatékony alkalmazésat, beleértve az aranyossagot is;
javasolja, hogy a szellemi tulajdonnal kapcsolatos jogérvényesitésrdl sz6lo iranyelvet
kovetkezetesen alkalmazzak az EU-ban a szabadalomon kiviili késedelmes verseny
esetén a versenytars vallalkozasoknak megitélt kartéritések tekintetében;

hangsulyozza, hogy a szellemi tulajdon kulcsfontossagl szerepet jatszik a kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) terjeszkedésében és ndvekedésében, amelyeket az eljardsok
ismeretének hidnya és a szdmukra kinalkoz6 lehetdségek elmarad6 vagy nem megfeleld
reklamozasa sujt; siirgeti, hogy tegyék hatékonyabba a szellemitulajdon-jogok
rendszerét a kkv-k szdmara a szellemitulajdon-jogok lajstromozasi eljarasainak
egyszerlsitésére (pl. az ipari formatervezési mintdkra vonatkozo6 unids jogszabalyok
reformja), a stratégiai szellemitulajdon-jogi tanacsadashoz val6 hozzaférés javitasara,
valamint a szellemitulajdon-jogok mint a finanszirozashoz valé hozzaférés eszkozei
hasznalatdnak megkonnyitésére iranyul6 intézkedések révén; hangsulyozza, hogy
eurdpai szinten tobb erdforrast kell forditani a tisztességtelen és visszaélésszerli
gyogyszerpiaci gyakorlatok elleni kiizdelemre; hangstlyozza e tekintetben, hogy 1)
finanszirozési sorokat kell Iétrehozni az 01j indul6 vallalkozasok és kkv-k
erofeszitéseinek tAmogatasara az orvosi biotechnologia teriiletén;

lidvozli a szabadalommal nem védett gydgyszerek 0j javallataira és a lehetséges
szabalyozasi intézkedések alapjaira vonatkozé keretrendelkezések tesztelését célzo
kisérleti projekt elinditasara irdnyuld kezdeményezést; hangsulyozza e tekintetben az
ipar és a tudomanyos élet hozzajarulasanak sziikségességét és fontossagat, valamint
bevonasuk jelentdségét;

emlékeztet, hogy alapvetd fontossagu a szellemi tulajdonra vonatkozo6 unids
keretrendszerek tovabbi fejlesztése, javitasa és aktualizaldsa annak biztositasa
érdekében, hogy az otleteket €s talalmanyokat hatékonyan ki lehessen fejleszteni és
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piacra lehessen vinni, kiilonosen a kkv-k altal, illetve azok szdmara; hangsulyozza a
szellemi tulajdon és az iizleti titkok védelmének szilard, hatékony és kiegyensulyozott
rendszerének fontossagat, valamint az innovacio védelmét és az ahhoz valdé méltanyos
hozzaférést biztositd koherens, atfogo stratégia sziikségességét; felhivja a Bizottsagot,
hogy minden rendelkezésére allo eszkozt hasznaljon fel a hamisitott termékek piacra
jutdsanak megakadalyozasara a szellemi tulajdonjogok jogosultjainak és az unios
polgaroknak a védelme érdekében, mivel ezek a termékek gyakran rossz mindségliek,
kéarosak az egészségre ¢s jelentds gazdasagi hatassal jarnak, a becslések szerint legalabb
10 milliard eurd veszteséget okozva az EU gyogyszeriparanak és 37 000 munkahely
elvesztésével jarva; megjegyzi, hogy az Eurdpai Gyogyszerellendrzési Rendszer
megfeleld végrehajtasahoz technikai segitséget kell nytjtani a tagallamok szamara;
hangsulyozza, hogy biztositani kell a szellemi tulajdon intelligens felhasznaléasat, és
jobban fel kell 1épni a szellemitulajdon-bitorlasok ellen, mivel e teriileten intelligens
politikakra van sziikség ahhoz, hogy a vallalkozasok novekedhessenek, munkahelyeket
teremtsenek, valamint hogy megvédjék €s fejlesszék azt, ami egyedivé és
versenyképessé teszi Oket;

sajnalatat fejezi kiamiatt, hogy a tagéllamok a gyogyszeripari kutatés és fejlesztés
szempontjabol kevésbé vonzoak, mint mas orszagok; hangstlyozza, hogy az EU-nak a
hatdanyagok, a nyersanyagok ¢és a gydgyszerek megfeleld gyartasi kapacitasanak
fejlesztésére kell 6sszpontositania, lehetdvé téve ezaltal a kiils6é forrasoktol valo
fliggdség csokkentését; emlékeztet, hogy vissza kell hozni az EU-ba a leglényegesebb
gyogyszerek gyartasat; felhivja ezért a Bizottsagot, hogy kezelje prioritasként az
oltdbanyagok EU-n beliili eldallitasat, és hogy a tagallamok az oltdanyagokat eldallitd
kiilonb6z6 uniods gyogyszerészeti laboratoriumokkal kozbeszerzési szerzdédéseket
kothessenek az oltdoanyag hianyanak elkeriilése €és valsag idején az Unioban €10k
biztonsaganak garantalasa érdekében; 6sztonzi az eljarasok egyszeriisitését és a terhek
csokkentését az 0j piaci termékek fejlesztésének eldmozditasa érdekében; felszolit olyan
intézkedések meghozatalara, amelyek javitjak a tevékenységek kozotti kolcsonhatast a
teljes értéklanc mentén, és stratégiai beruhazasokat generalnak a gyogyszerek és
orvostechnikai eszk6zok kutatasaba, fejlesztésébe, gyartasaba és forgalmazasaba az EU-
n beliil;

hangsulyozza, hogy a kutatasba és fejlesztésbe vald beruhazas koltséges és kockazatos
vallalkozas; hangstlyozza, hogy a szabadalmak célja, hogy némi garanciat nyjtsanak a
befektetések megtériilésére, de a szabadalmi rendszer célja az is, hogy egyensulyt
teremtsen a feltalalok €s a nyilvanossag érdekei kozott; megismétli ezért, hogy a
gyogyszeripari vallalkozasoknak a fogyasztok €s a betegek érdekében is sziikségiik van
a szellemitulajdon-jogokra és igy a szabadalmakra, hogy nyereséget termelhessenek és
ezaltal folytathassak az innovaciot;

hangsulyozza, hogy a klinikai gy6gyszerkisérletek a K+F vonatkozasaban igen ritkdn
zarulnak sikerrel, ennélfogva végiil nem eredményezik a gydgyszer végsd jovahagyasat;

hangsulyozza, hogy a szabadalmi rendszereket vilagszerte ugy alakitottak ki, hogy a
feltalalo egy meghatarozott ideig, csak a szabadalom idétartama alatt hasznosithatja
szabadalmat iizleti célokra, és ezt kdvetden a taldlmanyt barki szabadon felhasznalhatja;

megjegyzi, hogy a gyogyszeripari 4gazatban a radikalis innovacidkat javarészt kkv-k
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hajtjak végre; hangsulyozza a megfeleld jogi és miikodési keretek 1étrehozasanak
fontossagat, amelyek lehetdvé teszik, hogy az ipardg rugalmas ¢és konnyen
alkalmazkodo6 legyen annak érdekében, hogy a készleteket az egyes orszagok
betegeinek sziikségletei alapjan és regionalis ellatasi stratégidk alkalmazasaval azonnal
fel lehessen tolteni, és hangsulyozza, hogy szabalyozasi megoldasokat kell kidolgozni a
rugalmas és méretezhetd termelési és elosztasi stratégidk eldsegitése érdekében;
hangsulyozza, hogy parbeszédet kell inditani az 4gazattal annak érdekében, hogy
¢letképes megoldasokat talaljanak, amelyek novelik kozos kapacitasukat a hianyok
kialakulasdnak megeldzése érdekében; felhivja a Bizottsagot, hogy a lehetd
legalacsonyabb koltséggel fejlesszen ki egy digitalis platformot, amely a tagallamok
kozotti kapcsolattartd pontként szolgal, tajékoztatast nyujt, valamint biztositja a
kommunikéciot és tanacsadast a tagallamok szamara, hogy részt vehessenek a nemzeti
€s uniods szintll innovacios projektekben; e tekintetben felhivja a tagallamokat, hogy
osszak meg az innovacio eldmozditasara iranyul6 gyakorlataikat;

végezetiil hangstlyozza, hogy az olyan stratégiai 4gazatokban miikodd unios
vallalkozasok szdmara, mint a gyogyszeripar, fontos a szerzodési szabadsag a
hasznositas engedélyezésekor, valamint a szellemitulajdon-jogok védelme és
kiegyenstlyozott érvényesitése azokban a nem unios orszagokban is, ahol e
vallalkozasok miikddnek; felhivja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki és hajtson végre 1j
¢s kiegészitd intézkedéseket és eszkozoket e célbol, valamint javitsa a meglévoket,
példaul a kkv-knak sz6l6 Szellemi Tulajdonjogok HelpDesket. felszolitja a Bizottsagot,
hogy tegye kdnnyen elérhetévé a nyilvanossag szamara a szabadalmi és engedélyezési
rendszer feltételeit, és adjon tajekoztatast a klinikai és preklinikai kisérletekrdl és az
allami és maganhozzajarulasokrol;

javasolja, hogy a Bizottsag gondosan kisérje figyelemmel a gydgyszerpiacot és a
gyogyszerészeti adatok védelmét, kiilondsen a generikus és biohasonl6 gyogyszerekhez
valo hozzaférés javitasa érdekében, megfizethetd kezeléseket kinalva nagyszamu beteg
szamara, és a verseny pozitiv arhatasa révén megtakaritasokat érve el az egészségligyi
kiadasok terén; ramutat, hogy a generikus gydgyszerek gyartdi gyakran regionalis
vallalkozasok, amelyek kevésbé ellendlldak az ellatasi problémakkal és a piaci
zavarokkal szemben; siirgeti a Bizottsagot, hogy mozditson el6 olyan jogi
megoldasokat, amelyek javitjak a versenyképességet a generikus gyogyszerek gyartasa
terén, mikozben fenntartjadk a megfeleld jogi egyensulyt a generikus €s az innovativ
gyogyszerek kozott; tamogatja a generikus €s biohasonlo gyogyszerek kozotti nagyobb
versenyt, amelyhez megfeleld piacvédelmi mechanizmus kell tarsuljon; hangsulyozza,
hogy csak atfogo hatasvizsgalatot kovetden keriilhet sor az ugynevezett Bolar-
mentesség esetleges feliilvizsgalatara, amely lehetdvé teszi, hogy a generikus ¢€s
biohasonld gydgyszerek forgalombahozatali engedély iranti kérelmeinek tdmogatasa
érdekében szabadalmaztatott termékeken végezzenek vizsgalatokat anélkiil, hogy azokat
a szabadalmi jogok vagy a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tantisitvanya megsértésének
tekintenék;

emlékezteti a Bizottsagot, hogy a tagallamoknak joguk van innovacios prioritasaik
meghatarozasara az uj antibiotikumok gyartasi folyamata kapcsan; megjegyzi, hogy
lehetévé kell tenni az 0j antibiotikumokhoz val6 hozzaférést, azonban biztositani kell a
régi antibiotikumokhoz val6 hozzaférést is;
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34. megjegyzi, hogy az innovaci6 sokkal gyorsabb litemben fejlodik, mint a jogszabalyok;
kéri a Bizottsagot, hogy vezessen be egy bizonyos mértékii szabalyozasi rugalmassagot,
lehetévé téve az 0j piaci igényekre €s a keresletre vald gyorsabb ¢és hatékonyabb
reagalast;

35. végezetiil kiemeli, hogy rendkiviil fontos, hogy a globalis szintéren erds unios
allaspontot képviseljiink.
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