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1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1. Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg (EGSZB) mindenekeltt iidvozli az Eurdpai Bizottsignak azt a
szandékat, hogy az eurdpai gydgyszerstratégiaval a gyogyszeripar versenyképességének el@segitése mellett a biztonsdgos,
kivdl6 mindségli és megfizethetd gyogyszerekkel torténd elldtdst, valamint a tagdllamok egészségiigyi rendszereinek
pénziigyi fenntarthatdsdgat is biztositsa. Az 0j, kozos eurépai megkozelitések killonosen az aldbbi teriileteken jdtszanak
kozponti szerepet:

— a gydgyszerekhez val6 hozzaférés és rendelkezésre dlldsuk;

— a nemzeti egészségiigyi rendszerek megfizethetésége és pénziigyi fenntarthatdsaga;

— a kutatds és az innovacié tdmogatdsa az eurdpai gydgyszeripar versenyképességének erdsitése céljdbol;

— a reziliens és dtlathat6 szalliti és termelési lancok erdsitése;

— a zold megillapodas célkittizéseinek (') hatékony megvaldsitdsa klimasemleges gyogyszeripar segitségével.

1.2.  Ajelenlegi Covid19-vildgjarvany j6l mutatja, hogy mennyire fontos a koordindlt eur6pai cselekvés. Ezért az EGSZB
utal a gydgyszerkutatdssal és -fejlesztéssel, valamint az drképzéssel kapcsolatos kozos stratégidk jelentségére, kiilonosen a
kockazatos termékek tekintetében, illetve amikor a gyartok beruhdzdsainak rentabilitdsa nem biztositott.

1.3. Az EGSZB hangstilyozza, hogy az EU szintjén hozott mindenkori politikai intézkedéseknél az EUMSZ 168. cikkének
(7) bekezdése értelmében biztositani kell a tagdllami hatdskorok, valamint a szubszidiarits tiszteletben tartdsdt, hogy
figyelembe vegyiik a nemzeti egészségiigyi rendszerek kiilonbozg szervezédését, és ne rontsuk a pénziigyi stabilitdsukat. Ez
kiilonosen fontos az drképzés és a koltségtérités kérdéseit illetGen, amelyek a tagdllamok kizdrélagos hatdskorébe tartoznak.
Ugyanakkor a széttagoltsdg és az egyenlStlenségek elkeriilése érdekében biztositani kell azt is, hogy az EU szintjén
folyamatosan megosszék az informdcidkat, felismeréseket és a bevalt gyakorlatokat.

(") https:/[ec.europa.eufinfo/strategy/priorities-2019-2024 european-green-deal_hu.


https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_hu
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1.4, Az EGSZB megillapitja, hogy az eurdpai gydgyszerdgazat az elmdlt években, a jelenleg adott keretfeltételek kozott
olyan irdanyba fejlédott, amely részben a kiilonb6z8 osztonzdrendszerekkel vald visszaéléshez vezetett, sok tekintetben az
atlathat6sdg hidnydt mutatja, és a magas haszonkulcsot biztosité tizleti teriiletekre torténé osszpontositishoz, valamint
részben tilzott drigényekhez vezetett. Ezért az EGSZB ugy latja, hogy a gydgyszerek jelenlegi jogi keretét siirgésen dt kell
dolgozni, ki kell igazitani, és fokozottan a megfizethetGségre és a rendelkezésre dlldsra vonatkozé feltételekhez kell kotni.

1.5. Az EGSZB hangstilyozza kiilonosen a m(ikodd, igazsigos és hatékony belsS piac kozponti szerepét, amelyben
egyrészt timogatjdk és jutalmazzdk az egészségiigyi ellatds szdmdra valddi hozzdadott értéket nydjté orvosi innovéciot,
mésrészt a gyogyszerekhez vald igazsagos és megfizethetS hozzaférés érdekében erdsitik a versenyt is.

1.6. Az EGSZB az eurbpai gyogyszeripar globélis versenyképességének alapjdul szolgdlé innovativ kutatds-fejlesztés
(K+F) osztonzése jegyében tdmogatja mindenekelStt a szellemi tulajdon védelmére vonatkozd jogi keret dtgondolt
egységesitését és kovetkezetes tagallami alkalmazdsat.

1.7. Az eurdpai stratégiai autondémia erdsitését, valamint az elldtds szik keresztmetszeteinek elkeriilését szolgdld
reziliensebb szdllitéi és termelési lancok vonatkozdsiban az EGSZB egy egyrészt a gyartohelyek fokozottabb
diverzifikaldsat, masrészt a termelés Eurdpaba torténd lassiffokozatos, részleges és ugyanakkor fenntarthaté visz-
szatelepitését magdban foglald, kiegyensilyozott megkozelités mellett szall sikra. A tagdllamok szintjén lehetséges pénziigyi
vagy adoiigyi osztonzdket és ezek hatékonysdgdt kozosen, az EU szintjén kell megvitatni és elemezni.

1.8. Az EGSZB ezenkiviil iidvozli az Eur6pdban zajlé gydgyszerészeti K+F eurdpai sztonzdrendszerének, mindenek-
elstt a gyermekgyogyszerekre, valamint a ritka betegségek gyogyszereire vonatkozd jogi keretnek a tervezett dtdolgozdsat.
A jovdbeli stratégidk egyik sdlypontjat kiilonosen a gyermekek rdkos megbetegedései terén a megfeleld terdpidk irdnti —
jorészt kielégitetlen — igényeknek kell alkotniuk.

1.9. Az EGSZB véleménye szerint a gyogyszerekre vonatkozd jogi keret dtdolgozdsdnak és az EU szintjén minden
jovébeli kezdeményezésnek elsGsorban az atlathatdsdg elvéhez kell igazodnia, annak érdekében, hogy a kozj6 szdmara
valodi hozzdadott értéket teremtsenek. Ez a gydrtok részérdl felmeril§ koltségek mellett a K+F-re szdnt kozpénzek
odaitélésére, az 6sztonzdk igénybevételére stb. is vonatkozik.

1.10. Az EGSZB tidvozli és timogatja a tagallamoknak az Eurdpai Bizottsdg altal batoritott kezdeményezéseit, amelyek a
nemzeti egészségligyi rendszerek pénziigyi fenntarthatésdganak a biztositdsa érdekében az innovativ és magas drd
gyogyszerek kozos beszerzésére irdnyulnak.

1.11. Az EGSZB elismeri, hogy a generikus és a biohasonl6 gyogyszerek a megfizethet8 gydgyszerekhez valé hozzaférés
tekintetében pozitiv szerepet toltenek be, jelentGséggel birnak az egészségiigyi rendszerek fenntarthaté finanszirozdsaban,
valamint eldsegitik, hogy reziliens és stratégiai szempontbdl fiiggetlen eurdpai gydgyszerpiac jojjon létre. Az EGSZB
intézkedéseket szorgalmaz — pl. a kozbeszerzés keretében a MEAT-kritériumok (a gazdasagilag legel6nyosebb ajanlat) és a
tobb nyertest kihirdet§ ajdnlatok alkalmazasaval, illetve a kornyezetvédelmi és szocialis védelmi zdradékok tiszteletben
tartdsaval —, amelyek a generikus és a biohasonlé gydgyszerek piacanak jovSképes kialakitdsahoz vezetnek.

1.12. Az EGSZB el@vigyazatossagra int az olyan, hidnyos tudomdnyos adatokon és valds adatok fokozott haszndlatan
alapuld, gyorsitott engedélyezésekkel kapcsolatban, amelyek esetében nem 4ll fenn hatdrokon atnyal6 egészségiigyi valsag.
Feltétleniil meg kell akaddlyozni, hogy a piaci engedélyezést megel6z6 és az azt kovetd szakaszban a kockdzat a betegek
kérara tolodjon el. Ezért a piaci engedélyezést kovetd hatékony megfigyelés biztositdsa érdekében kovetkezetesen kozzé kell
tenni az adatokat és a vizsgélati eredményeket.
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2. Altalinos megjegyzések

2.1. A 2020. november 18-dn megjelent ,Egészségiigyi pillanatkép: Eurépa” (%) cimd jelentés szerint 2013 és 2019
kozott az Uni6 27 tagdllamdt tekintve az egészségiigyi kiaddsok évente dtlagban 3,0 %-kal emelkedtek, és 2019-ben a GDP
8,3 %-at tették ki. Noha ez az ardny a tagdllamok gazdasigi novekedésének megfeleléen alakult, a jelenlegi
Covid19-vildgjarvany folyamdn ennek drasztikus emelkedése varhato.

2.2.  Mint ahogy azt a Tandcs 2016-o0s kovetkeztetéseiben (), valamint az Eurépai Parlamentnek a gydgyszerekhez valo
hozzdjutds javitdsinak unids lehetGségeir6l szolo sajat kezdeményezésti jelentésében () hangsilyoztdk, az emelkedd
gyogyszerdrak egyre inkdbb nyomds ald helyezik a nemzeti egészségiigyi rendszereket. Ezért az EU-ban a komplex
gyogyszerrendszeren beliil helyre kell allitani az engedélyezés, illetve az innovécid el6segitésére szolgdld intézkedések
kozotti egyensulyt, hogy minden tagdllamban biztositott legyen a gyogyszerekhez valé egyenl$ hozzaférés.

2.3, A gyogyszerkoltségvetés stabilitdsat és ezdltal a betegek gydgyszerekhez valé hozzaférését kiilondsen az Gjonnan
engedélyezett terdpidk emelked§ drai veszélyeztetik (°). Az EGSZB szerint kimondottan aggélyos, hogy erds klaszterek jottek
létre a mdr eddig is jol kutatott teriileteken (pl. a rdk), amelyek nagymértékben egybeesnek a gyartdk meglévg portfolidival
is. Ezért a jovGben hatékony lehetSségeket kell taldlni ennek a klaszterképzddésnek a megtorésére. A terdpidknak
megfizethet6knek és igy minden beteg szdmdra egyformdn elérhet6knek kell lenniiik. Ehhez az sziikséges, hogy a K+F-et
olyan teriiletekre iranyitsuk, amelyekben ténylegesen nincsenek teljesen lefedve a gydgyaszati igények — ilyen példdul a ritka
betegségek vagy a gyermekeket sijté rdkos megbetegedések teriilete.

2.4, A szellemi tulajdonra vonatkozd eurdpai cselekvési terv titemterve () mér hangstlyozza, hogy az Unié ers jogi
kerettel rendelkezik a szellemi tulajdon védelmére. Ezért ennek a rendszernek barmilyen moédositdsit egy megalapozott
hatdsvizsgélatnak kell kisérnie, hogy kizarolag a sziikséges médositasok sziilessenek meg.

2.4.1.  Szabadalmakkal, kiegészit6 oltalmi tanusitvanyokkal (SPC-kkel) és az adatok kizdrdlagossdgdval kell megteremteni
az OsztonzGket a kutatds j teriileteken torténd elémozditdsdhoz. A gydgyszerstratégia tovabbfejlesztésének a tirsadalmi
hozzdadott értékre kell irdnyulnia. A figyelem kozéppontjdban — minden beteg javat szolgdlva — a hatdsos, biztonsdgos és
megfizethet§ gydgyszerekhez valé hozzaférésnek és ezek rendelkezésre dlldsanak kell lennie, a megfelel§ egészségiigyi
ellitishoz vald, a szocidlis jogok eurdpai pillérében is rogzitett jog alapjn (7). Ez nem csak az innovativ 4j, szabadalommal
védett gydgyszerekre vonatkozik, hanem ugyanigy a generikus és a biohasonld gydgyszerekhez val hozzéaférésre. Ezért a
miikod§ és igazsigos belsd piac kozponti szerepet jatszik.

2.42. Az EGSZB tovdbbd timogatja az SPC-kel kapcsolatos jogi keret harmonizdciéjdt, hogy ezdltal koherensebbé
lehessen tenni az engedélyezési eljdrast, és a tagdllamokban megsziinjenek az alkalmazds eltérései. Az SPC-k szocidlis
hatdsait tekintve biztositani kell, hogy az ezzel osszefiiggésben kozpontilag 1étrehozandé hat6sdg az uniés intézmények ala
tartozzon.

2.43. Az EGSZB nagy aggodalommal szemléli a gy6gyszerpiac vonatkozdsdban a kizdrdlagossdgi jogok lehetséges
meghosszabbitasit és a szellemitulajdon-jogok tovabbi erdsitését. Ha tovdbbra is lehetévé akarjuk tenni, hogy a betegek
elérhetd dron férhessenek hozza a terdpidkhoz, akkor a generikus és a biohasonld gydgyszerek fejlesztése és piaci bevezetése
révén foly6 drversenyt semmiképp sem szabad ezédltal megneheziteni. Ezért keriilni kell egy terméknek a kiilonbozé
tagallamokban, illetve tobb szabadalom éltal torténd tobbszords védelmét (,patent slicing”), anndl is inkdbb, mivel nincs
arra semmilyen bizonyiték, hogy a szellemi tulajdon erés védelme 0szténdzné az innovéciot és a termelékenységet (5).

https:/[ec.europa.eu/health/state/glance_hu.
HL C 269., 2016.7.23., 31. o.
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https:/[www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf.
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https:/[ec.europa.eu/info/publications/european-pillar-social-rights-booklet_en
https:/[pubs.aeaweb.org/doi/pdf/10.1257 [jep.27.1.3.
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https://ec.europa.eu/health/state/glance_hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XG0723(03)&from=HU
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-8-2017-0040_HU.pdf
https://www.oecd.org/health/health-systems/Addressing-Challenges-in-Access-to-Oncology-Medicines-Analytical-Report.pdf
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12510-Intellectual-Property-Action-Plan
https://ec.europa.eu/info/publications/european-pillar-social-rights-booklet_en
https://pubs.aeaweb.org/doi/pdf/10.1257/jep.27.1.3
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2.4.4.  Kulonosen a gyartohelyeknek az elldtds biztositdsa érdekében Eurdpédba torténd visszatelepitésérdl jelenleg foly6
vita fényében igen alaposan elemezni kell a szellemi tulajdonnal kapcsolatos jogi keret méodositdsat. A hamisitds elleni
védelemrdl sz6l6 2011/62/EU irdnyelvhez (°) tartozé hatdsvizsgalat szerint a generikus gyogyszerek aktiv hatéanyagainak
nagy tobbsége Indidbdl és Kindbol szdrmazik, ezzel szemben az 1j, szabadalommal védett gydgyszerek aktiv hatdanyagait
nagyrészt Eur6paban gyartjak. Ennek megfelelSen kiilonosen a generikus gydgyszerek gydrtasdnak visszatelepitéséhez mds
osztonzdket és mechanizmusokat kellene alkalmazni, nem pedig a szellemitulajdon-jogok tovébbi erdsitését. Alternativ
intézkedések lehetnek pl. a licencmegallapoddsok, az elSzetes piaci kotelezettségvallaldsok vagy a gyodgyszerek kozosen
haszndlt szabadalmai ('%). A visszatelepitéssel egyidejtileg a szallitéi lancok erdsitése és biztositdsa érdekében meg kell talalni
annak lehet6ségeit is, hogy a gyartdst Eurépdn beliil és kiviil egyardnt fokozottan diverzifikaljuk.

2.5. Az EGSZB udvozli, hogy a ritka betegségek kezelésére haszndlt gydgyszerek (OMP-k) korében az engedélyezett
OMP-k szdma a 141/2000/EK (') rendeletben elirdnyzott 6sztonzék hatdsdra folyamatosan nétt, és ezdltal érezhetSen
javult a betegek egyenld hozzaférése, ami tidvozlendd. Mindazonaltal a gydrték magas drigényei egyre inkdbb akadélyozzdk
a hozzaférést (1?). Ezért az EGSZB hangstlyozza, hogy nem szabad az OMP-jogalldst ardnytalan drigények és haszonszerzés
céljdra kihasznalni, és ezért tdimogatja ennek a jogi keretnek a 2020 novemberében nyilvdnossagra hozott hatdsvizsgalat (*)
keretében elinditott dtdolgozasat. El kellene gondolkodni a kritériumok rendszeres automatikus Gjraértékelésén, valamint
bizonyos, még meghatdrozando feltételek esetén a piaci kizdrolagossag idGtartamdnak kiigazitdsan. Az EGSZB ugyancsak
tdmogatja az OMP-nek mindsitéshez alapul vett kritériumok lehetséges dtdolgozdsit, killonosen a prevalencia tekintetében
(az Osszes engedélyezett terdpids javallat figyelembevételével).

2.6. Az EGSZB tdmogatja killondsen az Eurdpai Bizottsignak és szdmos eurdpai parlamenti képvisel6nek a teljes
gyogyszeriparon belilli nagyobb atlithatésigra irdnyuld kovetelését, kiilonos tekintettel a K+F koltségeire. Mivel a
gyogyszerek fejlesztésének teriiletén tobbnyire hidnyoznak a koltségek atlathatésdgara vonatkozé alapvetd szabalyozésok,
az illetékes drképzési és koltségtéritési hatdsigok nem tudjdk ellendrizni az 0j gydgyszerek — magas kutatdsi kiaddsokra
hivatkozd — drképzését és ezdltal az igényelt drak megfelelgségét.

2.6.1. Az EGSZB nézete szerint ebben az 6sszefiiggésben fontos eszkoz lehet az atlathatésagrol sz6lo 89/105/EGK (')
irdnyelv. Ennek a 6. cikke el8irdnyozza, hogy azok a tagdllamok, amelyek egy pozitiv listdt vezetnek, hozzak nyilvanossdgra
azoknak a készitményeknek a teljeskord felsoroldsat, amelyek betegbiztositdsi rendszeritk hatokorébe tartoznak, valamint
az illetékes hatdsagaik dltal megszabott drakat, és ezeket tovébbitsdk az Eurdpai Bizottsdg részére. A ténylegesen kifizetett
drakat azonban bizalmas beszerzési megdllapoddsok védik, ami lényegesen neheziti a nemzeti hatésigok kozotti
megosztasukat. Ebben az Osszefiiggésben kiindulopontként szolgdlhat az EURIPID-adatbazis ("), feltéve, hogy minden
tagallamot koteleznek az drinformdciéik bejelentésére.

2.6.2. Az EGSZB szerint az ellatds sziik keresztmetszeteinek ellensilyozdsa és az egészségiigyi rendszerek
reziliencidjanak erdsitése céljabol is nagyon fontos a gydgyszergydrtds globdlis szallit6i és termelési lancainak tekintetében
az dtlithat6sdg érezhetS fokozdsa. E tekintetben — egy, mdr az eurdpai egészségiigyi unié kapcsdn is elSirdnyzott,
osszehangolt bejelentési rendszer valamennyi relevins szerepld kotelezd részvételével torténd létrehozasa mellett —
kozponti jelentéségti az is, hogy elinditsdk a stratégiai készletek felhalmozasit a WHO dltal alapvetSnek nyilvanitott
gyogyszerekbdl.

() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0062-20110721&from=HU (HL L 174, 2011.7.1,
74.0.).

("% https://[www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en|.

(") https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&{rom=DE
(HL L 18., 2000.1.22., 1. 0.).

() https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf.

(*)  https:/[ec.europa.eu/info[law/better-regulation/have-your-say/initiatives/127 6 7-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-
children-and-rare-diseases.

() HLL 40, 1989.2.12., 8. o.

(") Az EURIPID az drképzési és drtdmogatdsi kérdésekért felelds nemzeti hatésdgok onkéntes adatbdzisa. A 89/105/EGK étlthatdsagi
irdnyelvnek megfelelen az adatbazisban szerepelnek a f6ként ambuldnsan felhaszndlt gydgyszerek hivatalos drjegyzékei (listadron).
https:/[euripid.eu/about/


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011L0062-20110721&from=HU
https://www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=DE
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:31989L0105&from=HU
https://euripid.eu/about/
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2.6.3. Az EGSZB a jelenlegi Covid19-vildgjarvany fényében csatlakozik az Eurdpai Parlament szdmos képviselGjének,
valamint a lényeges érdekelt feleknek az arra irdnyuld felszdlitdisdhoz, hogy nagyobb legyen az atlithatdsdg a
Covid19-oltéanyagokat elGdllité gydgyszergyartokkal kotott elGzetes piaci kotelezettségvallaldsok tekintetében. Az
atlathatdsdg kulesfontossdgti az EU polgdrainak a virus elleni immunizdldsba vetett bizalma és annak elfogaddsa
szempontjabdl. Ennek nemcsak az oltéanyagokra vonatkozd jelenlegi szerzdésekre kell érvényesnek lennie, hanem az
atlathat6sag 4j keretéiil kell szolgdlnia minden jovébeli kozos beszerzési 1épéshez.

2.7.  Ami az Gjonnan engedélyezett magas drti gyogyszerek kozos beszerzésére irdnyul6 1épéseket illeti, azokat eurdpai
szinten kifejezetten erdsiteni és tdmogatni kell. A fokozott eurdpai elldtdsi biztonsdg mellett igy erdsithet§ a térgyaldsi
pozicié is a gybgyszergyartokkal szemben, és a nagyobb vételi mennyiség altal egyértelmd koltségesokkentés érhet6 el.

2.8.  Ami a gydgyszerészeti K+F el6mozditdsat illeti, az EGSZB csatlakozik azokhoz a szdmos szerepld és érdekelt fél
részérdl hallhaté birdlatokhoz, amelyek az atlithatdsdg hidnyat, az érdekelt dllami felek elégtelen bevondsat, valamint a
kutatdsi eredmények nyilvinossdg szdmadra valé hozzaférhetetlenségét kifogdsoljak.

2.8.1.  Ezért az EGSZB kéri, hogy a jovében a kozpénzek felhaszndldsaval torténé mindennemd kutatdsfinanszirozdst,
valamint K+F-koltséget hozzanak nyilvanossdgra, hogy ezt a nemzeti drképzéssel kapcsolatos kérdéseknél figyelembe
lehessen venni, és garantdlni lehessen az allami beruhdzdsok valddi, kozcéli megtériilését (,public return on public
investment”). Ezen a téren fontoléra kellene venni a kutatastimogatds rendszeres értékelését és az Eurdpai Parlament részére
torténd jelentéstételt. Kiilonosen az egészségiigyi elldtds érzékeny teriiletein hdtranyos, ha a kutatds timogatdsa egyediil az
ipardg érdekeihez igazodik. Ezért a jovében minden lényeges szerepldt érdemben be kell vonni az Eur6pai Bizottsdg kutatdsi
menetrendjeibe, annak biztositdsa érdekében, hogy ezek a tényleges orvosi, valamint tirsadalmi igényekhez igazodjanak.

2.8.2.  Ebben az Osszefiiggésben elengedhetetlen a ,kielégitetlen gy6gydszati igények” (unmet medical needs, UMN)
kozos, az egész EU-ban érvényes meghatdrozdsa, annak érdekében, hogy a gydgyszerészeti K+F-tevékenységeket a
hatékonysdg jegyében azokra a terilletekre irdnyitsdk, ahol nem létezik megfelel6 vagy hatdsos terdpia. Ezeknek a
kritériumoknak a betegek, valamint a kozegészségiigy igényeihez kell igazodniuk.

2.9. Az orvosi K+F és a klinikai tanulmdnyok kapcsdn pedig az EGSZB unios szintd fellépést siirget annak érdekében,
hogy megfelel6 mutaték alapjan jobban figyelembe vegyék a nemek kozotti kiilonbségeket és azt, hogy a gydgyszerek
killonb6z6 hatdsokat fejtenek ki a mindennapi orvosldsban. Emellett nagyobb atlathatésdgot szorgalmaz, illetve azt kéri,
hogy minden érdekelt fél tudatosabban élljon hozzd ehhez a kérdéshez.

2.10. Az EGSZB véleménye szerint kiilonosen porzitivan értékelhetS, hogy a gydgyszerstratégia kifejezetten
hangstlyozza az antimikrobidlis rezisztencidk (AMR) n6vekvé veszélyét. Az antibiotikumok hasznalatdnak csokkentésére
irdnyul6 hatékony intézkedések mellett a hangstlyt killonosen a K+F-ciklust végigkisérd alternativ 6sztonzési modellekre,
valamint az 0j drképzési rendszerekre kell helyezni. Ennek sordn tobbek kozott a bevalt osztonzékre, igy példdul az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokséggel (EMA) torténd korai megosztasra, valamint az engedélyezési dijak elengedésére lehet tdmaszkodni.
A jovében fontos lesz, hogy a gydrtok hasznat elvdlasszdk az eladott mennyiségtél. Az 1j antibiotikumok tdmogatdsdval
parhuzamosan azonban mds intézkedésekkel, pl. el6zetes piaci kotelezettségvallaldsokkal is javitani lehet a gyartok szamara
a tervezhetdséget.

2.11.  Ami az engedélyezés és a piaci bevezetés kérdéseit illeti, az EGSZB alapvetGen 1idvozli az innovativ gydgyszerek
gyors rendelkezésre dlldsat, kiilonosen azokon a teriileteken, ahol nagyaranyt az UMN. A gyorsabb engedélyezések azonban
nem garantdljak egyuttal a jobb gydgyszerelldtdst is. Ezért az eurbpai gyogyszerpolitika legfébb célja kell, hogy legyen
minden beteg egyenjogtsigon alapul6 hozzéférése a biztonsdgos, megfizethetd és kivalé minGségii gydgyszerekhez.

2.11.1. Az EGSZB a rohamosan fejl6dé technoldgiai lehetéségek és ezzel egyiitt a rugalmas vizsgélati tervek irdnti igény
fényében egyetért az Eurdpai Bizottsdggal abban, hogy a piaci engedélyezés alapjanak tovdbbra is a randomizalt ellendrzott
vizsgélatokat kell tekinteni, amelyek (idedlis esetben) relevins osszehasonlitd készitményeket és végpontokat foglalnak
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magukban. Ez aldl kivételek csak egyes esetekben és megfelel§ indokldssal fordulhatnak el8. Ha az adatok létrehozdsat
athelyezik a piaci engedélyezést kovetd térbe, akkor garantdlni kell, hogy a gyogyszergyarté véllalatok az ehhez kapcsolodo
koltségeket ne hdritsak 4t a kozszférdra, és a betegek biztonsagat se veszélyeztessék elsietett engedélyezések. Az arképzésnél
figyelembe kell venni azt a tényt, hogy nincs elegendd adat, és ezért még tovabbiakat kell létrehozni.

Kelt Briisszelben, 2021. 4prilis 27-én.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Christa SCHWENG
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