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A Bizottsag 2023. aprilis 26-an javaslatot terjesztett el6 az EU gyogyszerészeti
jogszabalyainak feliilvizsgalatara. Az elmult 20 év legnagyobb reformjat jelentd csomag
célja, hogy dinamikusabba ¢és rugalmasabba tegye a jogi keretet. A feliilvizsgalat révén
elérhetobbé, hozzaférhetobbé és megfizethetébbé valnak a gyogyszerek. A reform
tamogatni fogja az innovaciot, ndvelni fogja az unids gyogyszeripar versenyképességét
¢s vonzerejét, szigorubb kornyezetvédelmi eldirasokat vezet be. A Bizottsdg tanacsi
ajanlasra IS javaslatot tesz az antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelem
felgyorsitasara. A feliilvizsgalati csomag egy-egy 1j irdnyelvre és rendeletre tesz javaslatot.
E jogi aktusok feliilvizsgaljak és felvaltjak a meglévd gyogyszerészeti jogszabalyokat,
koztiik a gyermekeknek és a ritka betegségben szenveddknek szant gydgyszerekrdl szo1o
aktusokat is. A feliilvizsgalat {6 célkitiizései a kovetkezok:

a gyogyszerek egységes piacanak létrehozasa, amely biztositja, hogy Unio-szerte
minden beteg idében és méltanyos médon hozzaférjen biztonsagos, hatékony és
megfizethetd gyogyszerekhez;

« vonzo ¢és innovaciobarat keretfeltételek fenntartdsa a gydgyszerkutatas, -fejlesztés és
-gyartas szdmara Eurdpaban;

o az adminisztrativ terhek drasztikus csokkentése az eljarasok jelentds felgyorsitasa és
a gyogyszerek engedélyezéséhez sziikséges 1d6 lerdviditése révén, hogy a betegek
mihamarabb kezelésben részesiilhessenek;

o a gyodgyszerek jobb elérhetésége, ¢s annak garantdldsa, hogy mindig a betegek
rendelkezésére alljanak, az Union beliili lakohelytiktdl fiiggetleniil;

o az antimikrobialis rezisztencia (AMR) és a gyogyszerek kornyezetben valo jelenléte
problémajanak kezelése egy integrativ egészségiigyi megkozelités, az ,Egy az
egészség” koncepcio révén.

o agyobgyszerek kornyezeti fenntarthatéosaganak novelése.

A javaslat fébb elemei:

e A betegek és a nemzeti egészségiigyi rendszerek jobb hozzaférése az innovativ és
megfizetheto gyogyszerekhez: az ijonnan bevezetésre keriil6 6sztonzok arra serkentik
a vallalatokat, hogy gydgyszereiket valamennyi unios orszagban elérhetévé tegyék és
a kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek enyhitésére megfeleld termékeket
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fejlesszenek ki. A generikus és biohasonl6 gyogyszerek korabban rendelkezésre fognak
allni, egyszerlisddnek a forgalombahozatali engedélyezési eljarasok. Intézkedések
biztositjak majd a gydgyszerfejlesztés kozfinanszirozasanak atlathatosagat.

« Az innovacio és a versenyképesség elomozditasa egy hatékony és egyszerisitett
szabalyozasi keret révén: a reform innovaciobarat szabalyozasi kornyezetet teremt az
uj gyogyszerek kifejlesztéséhez és a meglévok ujrapozicionalasahoz. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) megerOsiti az igéretes gyogyszerek fejlesztdi szamara
nyujtott korai szabalyozasi és tudomanyos tamogatast. Felgyorsul a gydgyszerek
tudomanyos értékelése és engedélyezése (az EMA engedélyezési eljarasai a jelenlegi
400 napos idészak helyett 180 napot fognak igénybe venni), csokkennek a
szabalyozasbol eredd terhek, egyrészt az egyszertisitett eljarasok (a legtobb esetben a
forgalombahozatali engedélyek megtjitasanak eltorlése és a generikus gydgyszerekre
vonatkozo egyszerilibb eljardsok bevezetése), masrészt a digitalizalas (a kérelmek
elektronikus benyujtasa és az elektronikus terméktijékoztatok) révén. Tovabbra is
érvényben maradnak a gyogyszerengedélyezéssel kapcsolatos legmagasabb szintii
minoségi, biztonsagi és hatékonysagi eléirasok.

o Az innovacié hatékony oOsztonzése: az innovativ gyogyszerek legfeljebb 12 éves
szabalyozasi védelme — a szellemitulajdon-jogok jelenlegi rendszerével parosulva —
biztositani fogja, hogy Eurdpa tovabbra is vonzd beruhdzasi és innovacids kdzpont
maradjon. A gyogyszerek egységes piacdnak megteremtését célzd reform olyan,
hatékonyabb innovacids 0sztonzo keret létrehozasara torekszik, amely tobbek
kozott a népegészségiigyi érdekeket szolgalja. A meglévo szellemitulajdon-jogok és
az 1j szabdlyozési védelmi idOk biztositani fogjdk az EU versenyelOnyét a
gyogyszerfejlesztés terén, amely vilagszerte az egyik legvédettebb.

o A gyogyszerhianyok kezelése és az ellatas biztonsaga: a reform 01j kovetelményeket
vezet be a gyodgyszerhidnyok nemzeti hatéosagok ¢és EMA altal biztositott nyomon
kovetésére vonatkozoan, és megerdsiti az EMA koordinacios szerepét. Uniods jegyzék
késziil majd a kritikus fontossdgl gyogyszerekrdl, és megvizsgaljadk e gydgyszerek
ellatasi lancanak sériilékeny pontjait, konkrét ajanlasokat fogalmazva meg a vallalatok
¢s az ellatasi lanc egyéb érdekelt felei altal meghozando intézkedésekre vonatkozoan.
Emellett a Bizottsag jogilag kotelezd intézkedéseket fogadhat el az egyes kritikus
fontossagu gyogyszerekkel valo ellatas biztonsdganak novelésére.

o Az antimikrobialis rezisztencia (AMR) kezelése: az EU-ban az antimikrobialis
rezisztencia a harom legnagyobb egészségiigyi veszély egyike. A reform atruhazhato
utalvanyokkal 6sztonzi a rezisztens korokozdkkal szemben hatékony 0j antimikrobialis
szerekbe befektetd vallalatokat, igy orvosolva a piac jelenlegi hidnyossagat. Az
antimikrobidlis szerek hatékonysadganak biztositdsa érdekében a koriltekintd
alkalmazasukra vonatkozé intézkedéseket és célokat is bevezetnek majd, beleértve a
csomagolasukra és a felirasukra vonatkoz6 kiigazitott kovetelményeket is.

A Bizottsag az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé terjeszti a jogalkotasi javaslatokat.
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