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AZ EUROPAI PARLAMENT ALLASFOGLALASARA IRANYULO INDITVANY

az europai gyogyszerstratégiarol
(2021/2013(IND))

Az Eurdpai Parlament,
— tekintettel az Eurdpai Uni6d miikddésérdl szolo szerzddés 168. cikkére,

— tekintettel ,,Az eurdpai egészségligyi unio kiépitése: az EU hatarokon at terjedd
egészsegiigyi veszélyekkel szembeni reziliencidjanak megerdsitése” cimii, 2020.
november 11-i bizottsagi kdzleményre (COM(2020)0724) és az azt kisérd jogalkotési

javaslatokra!,

— tekintettel az eurdpai gyogyszerstratégiarol szol6, 2020. november 25-1 bizottsagi
kozleményre (COM(2020)0761),

— tekintettel a Covid19-oltdanyagokra vonatkozo6 unids stratégiardl sz6lo, 2020. junius 17-
1 bizottsagi kézleményre (COM(2016)0245),

— tekintettel az eurdpai rakellenes tervrdl sz616, 2021. februar 3-i bizottsagi kdozleményre
(COM(2021)0044),

— tekintettel a Covid19 egészségiigyi tanulsagairol sz016, 2020. december 18-i tanacsi
kovetkeztetésekre?,

— tekintettel ,,A gyogyszerhianyrél — hogyan kezeljiik az egyre novekvo problémat?”
cimt, 2020. szeptember 17-i allasfoglalasara’,

— tekintettel a kdrnyezetbe keriilé gydgyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkdzelitésrol
sz010, 2020. szeptember 17-i allasfoglalasara®,

- tekintettel az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2019. méjus 20-1 (EU) 2019/933
rendeletére a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol sz6lo 469/2009/EK
rendelet modositasarol’,

— tekintettel a 2021-2027-es 1d6szakra sz0l6 unids egészségiigyi cselekvési program (az
»EU az egészségért program’) létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil

'az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal a gyodgyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség €s a valsagkezelés terén betdltott szerep megerdsitésérol szolo, 2020.
november 11-i eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyul6 javaslat (COM(2020)0725); az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozasardl szol6 851/2004/EK rendelet modositasarol szolo,
2020. november 11-i eurdpai parlamenti €s tandcsi rendeletre iranyul6 javaslat (COM(2020)0726); a hatarokon
at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szolo,
2020. november 11-i eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyuld javaslat (COM(2020)0727).

2 HL C 450.,2020.12.28., 1. o.

3 Elfogadott szovegek, P9 _TA(2020)0228.

4 Elfogadott szovegek, P9 TA(2020)0226.

SHL L 153.,2019.6.11., 1. o.
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helyezésérol szolo, 2021. marcius 24-1 (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és a tanacsi
rendeletre®,

tekintettel a Horizont Eurdpa kutatasi €s innovacios keretprogram létrehozéasarol,
valamint részvételi és terjesztési szabalyainak megallapitasardl sz616 2021. xx. xx-i
(EU) 2021/XXX europai parlamenti és a tancsi rendeletre’,

tekintettel az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi koddexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre?,

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 (A9-0000/2021),

mivel az egészség alapvetd fontossagl az eurdpaiak jolléte szempontjabol, és az
egészsegligyi ellatashoz valdo méltanyos hozzaférés az EU egyik pillére; mivel minden
betegség lekiizdéséhez biztonsagos és megfizethetd gyogyszerekre van sziikség; mivel a
beruhdzasok ¢€s a kutatas mellett minden egészségligyi politika kozéppontjaban a
betegeknek kell allniuk;

mivel a Covid19 hatéssal volt az emberek egészségére és a gazdasagra; mivel
ravilagitott mind az EU erdsségeire, mind gyenge pontjaira; mivel nemzeti
egészseégiigyi rendszereink hatarokon atnyulo fenyegetésekkel szembeni ellenalld
képességének megerdsitése érdekében fokozottabb eurdpai integraciora van sziikség;
mivel ebben a folyamatban kulcsfontossagu az egyre inkdbb szocialis unidhoz
hozz4jaruld eurdpai egészségiigyi unio;

mivel a gyogyszerstratégia a gydgyszerek teljes ciklusara kiterjed, beleértve a kutatast, a
tesztelést, az engedélyezést, a fogyasztast és az artalmatlanitast, és hozzajarul az eurdpai
z6ld megallapodas célkitlizéseinek eléréséhez, a digitalis atalakulashoz és a
klimasemlegességhez;

A betegek minden egészségiigyi politika kozéppontjaba helyezése

1.

hangsulyozza, hogy az innovativ gydgyszerek és kezelések kutatasaba és fejlesztésébe
torténd beruhazas, valamint a biztonsagos, hatékony és j6 mindségli gyogyszerekhez
valé hozzaférés elengedhetetlen a betegségek megeldzése és kezelése terén torténd
eldrelépéshez;

ugy véli, hogy a kutatasba valo befektetés nem volt elegendd a ritka betegségekben,
gyermekkori rakban és neurodegenerativ betegségekben szenvedd betegek terapids
sziikségleteinek kielégitésére vagy az antimikrobidlis rezisztencia kezelésére;

elengedhetetlennek tartja az antimikrobialis szerekre vonatkozo k6zos unids terapias

¢HL L 107.,2021.3.26., 1. 0.
7 A hivatkozas a kozzétételt kovetben beillesztendd.
SHL L 311.,2001.11.28., 67. o.
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10.

utmutatd bevezetését, valamint az antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos
kommunikécios kampanyok egységes, unios szintli koordinaciojat;

felhivja a Bizottsagot, hogy €pitsen be Uj kritériumokat a kielégitetlen terapias igények
kielégitését szolgald 0 gyogyszerek kutatasara és fejlesztésére iranyuld 0sztonzok
rendszerébe, eldnyben részesitve a gyogyszeripar altal tdimogatott, a ritka betegségek, a
gyermekkori rék, a neurodegenerativ betegségek €s az antimikrobialis rezisztencia elleni
kiizdelemre iranyul6 projekteket azzal a céllal, hogy tobb terapias lehetdséget talaljanak,
és kielégitsék a betegek és az egészségligyi rendszerek igényeit; felhivja a Bizottsagot,
hogy mozditsa el6 az e betegségek elleni kiizdelemre iranyuld nemzeti tervek
végrehajtasanak iranyitasara és rendszeres €rtékelésére szolgalo unios keret
létrehozasat;

felhivja a Bizottsagot, hogy mozditsa eld a parbeszédet a tagallamokkal és az érdekelt
felekkel a nemzeti arképzés olyan 0 kritériumainak értékelése érdekében, mint példaul
egy termék ,,Eurdpaban késziilt’-e, hogy az EU beruhédzott-e a termékbe a kutatas
tamogatasa érdekében, vagy hogy az arakat a gyogyszer terapias hasznanak értékéhez,
valamint a lakossag els6dleges és szélesebb korli igényeihez kell-e igazitani;

felhivja a Bizottsagot, hogy vizsgalja feliil az 6sztonzdrendszert, ndvelje az arak
atlathat6sagat, emelje ki a megfizethetdséget és a betegek gyogyszerekhez vald
hozzatérését korlatozd okokat, €s javasoljon olyan fenntarthaté megoldasokat, amelyek
a versenyt is eldmozditjak;

hangsulyozza, hogy a generikus €s biohasonlo gydgyszerek hozzaférhetok és
megfizethetdk, és nagymértékben hozzédjarulnak az egészségiigyi rendszerek
koltségvetési fenntarthatosagahoz; felhivja a Bizottsagot, hogy vezessen be
intézkedéseket e gyogyszerek nagyobb piaci jelenlétének tdmogatdsara, €s unids szinten
harmonizalja az igynevezett Bolar-rendelkezés értelmezését a generikus gyogyszerek
gyartoira vonatkozo egységes szabadalmi rendszer jogi kerete aloli lehetséges
mentességek tekintetében; felhivja tovabba a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki olyan
szabalyokat az ipar szdmara, amelyek elémozditjdk a generikus és biohasonld
gyogyszerek kutatasat, fejlesztését és gyartasat az EU-ban, €s tegyen javaslatot
biohasonld gyogyszerek helyettesithetdségére vonatkozd unios protokollokra;

idvozli, hogy a Bizottsag kisérleti projektet indit annak érdekében, hogy jobban
megértse a gyogyszerek késedelmes piacra kertilésének kivalto okait; iidvozli tovabba,
hogy a Bizottsag a verseny torzulasanak elkeriilése érdekében tovabbra is nyomon
koveti a gydgyszeripari vallalatok kozotti 6sszefonddasokat; hangsulyozza, hogy
nemzeti szinten csokkenteni kell a gydgyszerek jovahagyasi idejét, és azt dssze kell
hangolni az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) jovahagyasi idejével annak
érdekében, hogy az EU-ban mindenki szdmadra biztositani lehessen a gydgyszerekhez
vald gyors és egyenl6 hozzaférést;

felhivja a figyelmet a koz- és maganszféra partnerségére kiirt palydzatok elényeire a
nemzeti egészségligyi rendszerek szamara az innovativ gyogyszerek kutatasanak és
eloallitasanak finanszirozasaban;

hangsulyozza annak fontossagat, hogy a Bizottsag és a tagallamok 0j k6zds unios
kozbeszerzési szerzodéseket kdssenek, kiillondsen a slirgdsségi gyogyszerek és a
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kielégitetlen terapias igények tekintetében;

11. aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy a gyogyszerek megfizethetdésége tovabbra is kihivast
jelent a nemzeti egészségligyi rendszerek szdmara, és hogy az innovativ gyogyszerek
koltségesek; idvozli a Bizottsag azon szdndékat, hogy feliilvizsgalja a gyogyszerészeti
jogszabalyokat a szilard versenypolitika elémozditasa, valamint a nemzeti
gyogyszerarrendszerek stabilizélasa és kiegyenstlyozasa érdekében;

Versenyképes és innovativ unios gyogyszeripar tamogatdsa

12. ugy véli, hogy a versenyképes unios gyogyszeripar stratégiai jelentdéségli és jobban
reagal a betegek igényeire; ramutat, hogy az 4gazatnak stabil, rugalmas és agilis
szabalyozasi kornyezetre van sziiksége; ugy véli, hogy a szellemi tulajdon egyértelmd,
szilard és hatékony rendszerével vilagszerte viragozhat; tidvozli az europai
egészségligyi adattér interoperabilis digitalis infrastrukturdjanak kiépitésére irdnyulod
kezdeményezést;

13. felszolitja a Bizottsagot, hogy a technologiai és tudomanyos fejléddés alapjan vizsgalja
feliil a kiegészitd oltalmi tantisitvanyok hasznalatat annak megakadalyozasa érdekében,
hogy a generikus és biohasonl6 gydgyszerek kevésbé versenyképessé valjanak az EU-n
beliil és kiviil egyarant;

14. hangstlyozza mindségi munkahelyek létrehozasdnak fontossagat az EU-ban a teljes
gyogyszeripari értéklanc mentén, a NextGenerationEU eszkoz tdmogatasaval; felhivja a
Bizottsagot, hogy javasoljon intézkedéseket a gydgyszeripari dgazatban a foglalkoztatas
eldmozditasara, eldsegitve a tehetségek megtartasat és a mobilitast unios szinten;

15. hangstlyozza, hogy a gén- és sejtterapidk, a személyre szabott orvoslas, a
nanotechnolégia, a kovetkezd generdcios vakcindk, az e-egészségiigy és a 1+ millio
genomra vonatkoz6 kezdeményezés hatalmas elényokkel jarhatnak valamennyi
betegség megeldzése, diagnosztizalasa, kezelése és utokezelése terén; siirgeti a
Bizottsagot, hogy dolgozzon ki megfeleld szabalyozasi kereteket, nyljtson
iranymutatast az uj lizleti modelleknek, és folytasson tajékoztaté kampéanyokat a
tudatossag novelése és ezen innovaciok alkalmazasanak 0sztonzése érdekében;

16. felhivja a Bizottsagot, hogy teljeskoriien hajtsa végre a klinikai vizsgalatokrol szolo
rendeletet’; idvozli a gydgyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatat annak érdekében,
hogy azok igazodjanak az élvonalbeli termékekhez, a tudomanyos fejléddéshez €s a
technologiai atalakulashoz; timogatja az innovativ kisérletek tervezésének 0j keretét és
a lejart szabadalmu gyodgyszerek ujrafelhasznalasara vonatkozo keret elfogaddsara
iranyuld kisérleti projektet; tidvozli az oltdbanyagok hatékonysaganak és
biztonsagossdganak nyomon kdvetésére szolgalo, az egész EU-ra kiterjed6 klinikai
vizsgalati halozat altal tdimogatott vakcinaplatform elinditasat;

17. felszolitja a Bizottsagot, hogy a Covid19-oltéanyagok engedélyezésével kapcsolatos
tapasztalatok alapjan mitkodjon egyiitt az EMA-val annak érdekében, hogy mérlegelje a

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra 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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folyamatos értékelés mas siirgdsségi gyogyszerekre vald kiterjesztését; felhivja tovabba
a Bizottsagot, hogy miikodjon egylitt az EMA-val annak érdekében, hogy az EU-ban
minden gyogyszer esetében fokozzak az elektronikus terméktajékoztatd hasznalatat;

felhivja a Bizottsagot, hogy értékelje Gjra a feltételes forgalombahozatali engedélybdl a
standard forgalombahozatali engedélyig vagy az engedély kivételes megujitasaig vezetd
rendszert; felhivja az EMA-t, hogy alaposan végezze el a végso értékelést, és biztositsa,
hogy a gyartok szigortan tartsdk be a feltételes forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez6 gydgyszerekre vonatkozo valamennyi kovetelményt az ilyen gyogyszerek
hatdsossaganak €s biztonsagossaganak biztositasa érdekében; kéri, hogy a végso
értékelést megeldz6 iddszakot 6trél harom évre csokkentsék;

Az ellendllo képesség novelése: biztonsdgos ellatasi lancok, fenntarthato gyogyszerek,
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és reagalasi mechanizmusok

19.

20.

21.

22.

emlékeztet arra, hogy az EU nyilt stratégiai autonomiaja a gyogyszerek valamennyi
tagallamban vald folyamatos és elégséges elérhetdségéhez kapcsolodik; felhivja a
Bizottsagot, hogy dolgozzon ki az ellatasi problémakkal foglalkoz6 eurdpai informacios
haldzaton alapul6 korai eldrejelzd rendszert a gyogyszerhiany tekintetében, fokozza a
koz- és maganszféra kozotti egylittmikodést, €s kovesse nyomon az agazat azon
kotelezettségét, hogy korai és atlathato tajékoztatast nytjtson a gydgyszerek
elérhetdségérdl; felhivja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki mechanizmust a termelési és
ellatasi lancok atlathatdsadganak biztositasara vészhelyzetek esetén;

tamogatja a Bizottsag arra iranyuld eréfeszitéseit, hogy strukturalt parbeszédet
folytasson a gyogyszeripari értéklanc szerepldivel, a hatésagokkal, a nem kormanyzati
beteg- és egészségligyi szervezetekkel, valamint a kutatoi kozosséggel a globalis
gyogyszergyartasi €s -ellatasi lanc hianyossagainak kezelése érdekében;

felszolitja a Bizottsagot, hogy segitse el6 az EMA és a nem unios szabalyozasi
tigynokségek kozott a vészhelyzetek megeldzésére és az azokra valo reagélas
koordinalasara vonatkoz6 megallapodasokat; 6sztonzi a Bizottsagot, hogy miikodjon
egyiitt a Kereskedelmi Vilagszervezet tagjaival az egészségiigyi termékek
kereskedelmének megkonnyitése, a nyersanyagokhoz vald stabil hozzaférés révén a
globalis ellatasi lancok reziliencidjanak novelése, valamint egészségiigyi vészhelyzet
esetén a hatékony reagalashoz vald hozzéjarulas érdekében;

hangsulyozza, hogy a gyogyszeriparnak a gyogyszerek teljes életciklusa soran
kornyezetbaratnak €s klimasemlegesnek kell lennie; felhivja a Bizottsdgot, hogy a
termelési lanc egészében erdsitse meg az ellendrzést és az ellendrzést; siirgeti a
Bizottsagot, hogy biztositson mindségi kdrnyezeti fenntarthatosagi norméakat a nem
uniods orszagokbol importalt gyogyszerhatdéanyagokra vonatkozoan; felhivja a
Bizottsagot, hogy foglalkozzon a haztartasi gyogyszerhulladék problémajaval, olyan
intézkedésekkel, amelyek csokkentik a csomagolast és a taroloedények méretét annak
biztositasa érdekében, hogy azok ne haladjak meg a sziikséges mértéket, valamint hogy
az orvosi rendelvények igazodjanak a valos terapias igényekhez;

Az EU vezeto szerepet tolt be az egészségiigy terén

23.

felszolitja a Bizottsadgot, hogy egyenld versenyfeltételek és az innovéacioalapt
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versenyképességet elismerd kereskedelmi megallapoddsokat megkonnyitd szabalyozasi
keret révén tovabbra is konnyitse meg az unids gyogyszeripar — tobbek kozott a kis- és
kozépvallalkozasok — globalis piacokhoz vald hozzaférését annak érdekében, hogy a
gyogyszeragazat az EU stratégiai pillérévé valjon;

24. megismétli, hogy elkotelezett amellett, hogy tovéabbra is egylittmiikodjon a Bizottsaggal

¢s az Egészségligyi Vilagszervezettel a gyogyszerekre vonatkozd hatékony, biztonsadgos
¢és fenntarthato szabalyozasi keretek szabvanyositasa érdekében;

o

25. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezt az allasfoglalast a Tandcsnak és 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
eléado kéri a gyogyszerekre vonatkoz6 jogszabalyok feliilvizsgalatat a verseny fokozasa,
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valamint az arképzési rendszer stabilizalasa és kiegyenstlyozasa érdekében.

Az uniods gyogyszeriparnak erds europai szellemitulajdon-jogi rendszert kell fenntartania annak
érdekében, hogy 0sztondzze a kutatast és a fejlesztést, valamint a gyartast az Eurdpai Unidban,
illetve biztositsa, hogy Eurdpa tovabbra is innovativ és vezetd szerepet toltson be a vildgban. A
prosperald és technikailag fejlett eurdpai egészségiligyi dgazat és a versenyképes kutatoi
kozosség létfontossdgi. Ehhez ambiciozus, vildgos €s naprakész szabalyozasi keretre van
sziikség az eurdpai vallalatok szamdra, valamint kiilon forrasokat kell biztositani a tudomany
¢€s az egészseégiigyi kutatds szamara.

A gyogyszeriparnak a gyogyszer teljes €letciklusa soran kornyezetbaratnak és éghajlatbaratnak
kell lennie. Az eldado felhivja a Bizottsagot, hogy a termelési lanc mentén erdsitse meg a
vizsgalati és az ellendrzési tevékenységet, €s biztositsa a gyogyszerhatoanyagok — koztiik a
harmadik orszdgokbol importaltak — magas szintli mindségi és kdrnyezeti fenntarthatosagat. A
gyogyszerhulladék szintén komoly aggodalomra ad okot, amelyet a Bizottsagnak a csomagolés
csokkentésére iranyuld intézkedésekkel kell kezelnie.

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

A jovObeli valsdgokra vald jobb felkésziilés érdekében az EMA-nak és mas, Eurdpan kiviili
szabalyozasi ligynokségeknek egyiitt kell miikodnilik a megelézés javitasa €s a vészhelyzetekre
val6 reagalas koordinalasa érdekében. A Bizottsagnak a WTO tagjaival is egyiitt kell miikddnie
az orvostechnikai eszk6zok kereskedelmének megkonnyitése érdekében, valamint a WHO-val
az egészségiigyi vészhelyzetekre valod hatékonyabb felkésziiléshez és azokra vald reagalashoz
torténd hozzajarulas érdekében.

Osszefoglalva, e stratégia célja annak biztositdsa, hogy az uniés gyogyszerpolitika tovabbra is
a kozegészségligy szolgalatdban alljon azaltal, hogy felvazolja a gazdasagi, kornyezeti és
tarsadalmi szempontbol fenntarthaté megtjulas Gtjat, melynek sordn alapvetd fontossagu az
eroforrasokkal kapcsolatos hossza tava elkotelezettség és mindenki bevondasa.
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