C438/12 Az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.12.6.

A Tandcs kovetkeztetései a betegek érdekeit szolgdlé innoviciérél

(2014/C 438/06)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

1. EMLEKEZTET arra, hogy az Eurdpai Unié mtikodésérsl szolo szerz8dés 168. cikke értelmében valamennyi unids
politika és tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szint-
jét, és az Unio fellépésének, amely kiegésziti a nemzeti politikdkat, a népegészségiigyi helyzet javitdsdra kell irdnyul-
nia; az Unidnak tovabbé 6sztonoznie kell a tagallamok kozotti egyiittmiikodést a népegészségiigy teriiletén, sziikség
esetén tdmogatdst nydjtva fellépéseikhez, ugyanakkor teljes mértékben tiszteletben tartva a tagéllamoknak az egész-
ségiigyi szolgdltatdsok és az orvosi ellitds megszervezésére és biztositdsara, valamint a forrdsok e célok kozotti elo-
sztdsdra vonatkozé hatdskorét;

2. RAMUTAT, hogy az egészségiigyi innovéaciok hozzdjérulhatnak a polgarok, illetve a paciensek egészségéhez és jolété-
hez az olyan innovativ termékekhez, szolgdltatisokhoz és kezelésekhez valé hozzdjuttatdsuk révén, amelyek
a meglévékhoz képest hozzdadott értéket képviselnek, tovabba aziltal, hogy hatékonyabbd tehetik az egészségligyi
dgazatbeli munka szervezését, irdnyitdsit és nyomon kovetését, valamint javithatjdk az egészségiigyi személyzet
munkakorillményeit;

3. EMLEKEZTET az emberi, illetve dllatgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljdrdsok meghatdrozasirdl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozdsdrdl szo6lo, 2004.
marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre;

4. EMLEKEZTET az emberi felhasznildsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre;

5. MEGALLAPITJA, hogy a fejl6dés osztonzése érdekében meg kell konnyiteni a tudomanyos eredmények olyan innova-
tiv gyogyszerkészitmények formdjiban valé hasznositdsat, amelyek megfelelnek a vonatkozé szabélyozasnak, megy-
gyorsitjak a betegek hozzdjutdsit a szdmukra hozzdadott értéket biztosité gyogykezelésekhez, és megfizethetSk az
unids tagallamok egészségiigyi rendszerei szdmara;

6. MEGALLAPITJA, hogy a gydgyszerekre vonatkozd unids jogi szabilyozds mdr tartalmazza a gyogyszerkészitmények
engedélyezésére vonatkozd szabalyozasi eszkozoket annak érdekében, hogy sor keriilhessen a még kielégitetlen
gybgyaszati igények teljesitésére, és a betegek — bizonyos koriilmények kozott, és meghatdrozott feltételek alapjan —
a kell§ id6ben hozzdjuthassanak az innovativ gyogykezelésekhez. E mechanizmusok kozé tartoznak példaul a ,felté-
telekhez kotott” forgalombahozatali engedélyezéssel, a ,killonleges korillmények” kozotti forgalombahozatali engedé-
lyezéssel, a gyorsitott tudomdnyos értékeléssel és az engedélyezés el6tti alkalmazdssal kapcsolatos programok;

7. EMLEKEZTET arra, hogy a ritka betegségek gydgyszereir6l sz6l6 141/2000/EK rendelet dsztonzdket biztosit a ritka
betegségek gydgyszereinek kifejlesztéséhez, és a mai napig mar szdmos ilyen gybgyszerkészitmény engedélyezését,
illetve hasonldan jelentés szamu készitmény ,ritka betegség gyogyszere”-ként valé minGsitését tette lehetévé;

8. EMLEKEZTET ARRA, hogy a klinikai vizsgélatokrol sz616 6ij rendelet (536/2014/EU) célja az EU versenyképességének
novelése a klinikai kutatdsok, illetve az 4j és innovativ gyogykezelések kifejlesztése terén;

9. MEGALLAPITJA, hogy a gyermekgydgydszati rendelet (1901/2006/EK) hozzdjarult a gyermekek kezelésére szédnt
gyogyszerekkel kapcsolatos kutatdsok hatékonyabbd és biztonsdgosabbd tételéhez, illetve e gyodgyszerek nagyobb
szdmban valé kifejlesztéséhez;

10. RAMUTAT arra, hogy az innovativ gyogyszerkészitmények kifejlesztése koltséges és idSigényes folyamat, amely koc-
kdzatokkal is jar; ez azt eredményezheti, hogy e teriileten nem keriil sor elegend§ kutatds-fejlesztési beruhazdsra,
ami pedig kiilondsen nehézzé teszi a kisebb vallalatok szdmdra, hogy innovativ termékekkel jelenjenck meg
a piacon;

11. RAMUTAT tovébbd, hogy ha mdr a korai szakaszban parbeszéd folyik a technoldgidk kifejlesztdi, illetve a szabalyo-
201, az egészségiigyi technoldgiaértékelési és adott esetben az arképzésért felelGs szervek kozott, el§ lehet segiteni az
innovéciot és — a betegek érdekében — a gyorsabb, és elérhet8bb drakon valé hozzaférést a gybgyszerekhez;

12. EMLEKEZTET arra, hogy a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl sz6l6 1394/2007/EK rendelet a kozegészség
védelmét, a fejlett terdpidk szabad mozgdsat és a biotechnoldgiai dgazatban a bels§ piac hatékony miikodését hiva-
tott biztositani, mikozben innovacidbarat, ardnyos és a tudomdnyos haladdshoz igazodé megkozelitést alkalmaz;

13. TUDOMASUL VESZI, hogy az Eur6pai Gydgyszeriigynokség keretében folyamatban van egy kisérleti projekt a lépcsé-
zetes engedélyezésrdl;

14. TUDOMASUL VESZI a Bizottsdg jelentését, melyet az Eur6pai Parlament és a Tandcs szdmaéra készitett a fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekrél, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasarél sz616, 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 25. cikkének megfelelGen ();

() 7310/14 - COM(2014) 188 final.
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15. EMLEKEZTET az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérél szolo
90/385/EGK irdnyelvre, az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 93/42[EGK irdnyelvre, valamint az in vitro diagnoszti-
kai orvostechnikai eszkozokrdl sz616 98/79/EK irdnyelvre;

16. EMLEKEZTET az orvostechnikai eszkdzok dgazatdban megvaldsuld innovéciordl szol6, 2011. janius 6-dn elfogadott
tandcsi kovetkeztetésekre ();

17. EMLEKEZTET a modern, alkalmazkoddképes és fenntarthatd egészségiigyi rendszerekre vonatkozd reflexids folyamat-
16l 52616, 2013. december 10-én elfogadott tandcsi kovetkeztetésekre (?), valamint a gazdasdgi vélsagrol és az egész-
ségiigyrdl szolo, 2014. junius 20-an elfogadott tandcsi kovetkeztetésekre (), melyek — a tagallami hataskorok teljes
tiszteletben tartdsaval — egyiittmiikodést szorgalmaznak a gyodgyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel kapcesolatos
kiaddsok hatékony kezelését célzé stratégidkra vonatkozdan, melynek keretében ugyanakkor biztositani kell a fenn-
tarthaté nemzeti egészségiigyi rendszereken belilli egyenl hozzdjutdst a hatékony gyogyszerekhez;

18. AGGODALOMMAL ALLAPITJA MEG, hogy mivel egyes innovativ gyogyszerkészitményeknek a betegek szempontjdbdl
vett hasznossdgukhoz, illetve egyes tagdllamok egészségiigyi kiaddsokra szdnhaté kapacitdsaihoz képest nagyon
magas az dra, a betegeknek nem mindig van lehetdsége igénybe venni ezeket az innovativ gydgykezeléseket;

19. NYUGTAZZA az édrképzési és visszatéritési kérdésekben illetékes hatdsigok hdlozatin beliil zajlé egyiittmdkodést,
valamint azokat a kezdeményezéseket (*), amelyekre az Eurdpai Bizottsdg kozvetitésével az illetékes nemzeti hatdsa-
gok és az érdekelt felek kozott keriil sor az drképzés és visszatérités teriiletére vonatkozé informacidesere, illetve
egyiittmiikodés céljabdl, és amelyek megkonnyithetik tobbek kozott a koltségek ésszerti hatdrok kozott tartdsa,
a gyogyszerészeti innovaciot és a betegek gydgyszerekhez valé hozzdjutdsit;

20. NYUGTAZZA, hogy az Eurdpai Unié tdrsfinanszirozott projektek és két egyiittes fellépés ((EUnetHTA I és II) kereté-
ben a kilencvenes évek vége 6ta tdmogatja az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos egyiittmiikodést;

21. EMLEKEZTET ARRA, hogy — a tagéllamok hatdskoreinek tiszteletben tartdsa mellett — az egészségiigyi technoldgiaér-
tékelés terén kifejtett eurdpai egytittmiikodésnek koszonhetSen koherensebb megkozelités alakithaté ki az egészség-
tigyi technoldgiaértékelésrdl mint olyan egészségpolitikai eszkozrél, amely segit abban, hogy tényeken alapuld, fenn-
tarthat6, méltanyos és a betegek érdekeit szolgdld dontések sziilessenek az egészségiigyi elldtds és egészségiigyi tech-
nolégidk vonatkozdsaban;

22. EMLEKEZTET arra, hogy az egészségiigyi technoldgiaértékelési hdlozat (°) céljai: i. egyrészt timogatni kell a tagilla-
mokat abban, hogy objektiv, megbizhatd, idGszerd, atlathatd, dsszehasonlithaté és dtadhatd informacidkat nydjthas-
sanak az egészségiigyi technoldgidk relativ hathatdssigdrdl, valamint adott esetben rovid és hossza tava hatékonysa-
gar6l, masrészt pedig lehetévé kell tenni, hogy a nemzeti hatdsdgok és szervek ténylegesen megoszthassik egymds
kozott ezeket az informdcidkat; ii. tdmogatni kell a megosztand6 informdciok jellegének és tipusdnak elemzését,
tovabba iii. el kell keriilni a parhuzamos értékeléseket;

23. HANGSULYOZZA az egészségiigyi technologiaértékelési halozat keretében 2014. oktdber 29-én elfogadott stratégia ()
fontossdgat;

24. EMLEKEZTET a magas szint{i népegészségiigyi munkacsoportban a gyogyszerek koltséghatékony alkalmazdsarél foly-
tatott megbeszélésekre, amelyekre a modern, alkalmazkoddképes és fenntarthaté egészségiigyi rendszerekre vonat-
koz6 reflexids folyamat részeként keriilt sor;

25. EMLEKEZTET az egészségiigyi miniszterek ,a betegek érdekeit szolgdld egészségiigyi innovdcié” témdjaban 2014.
szeptember 22-23-an Mildnéban megrendezett informdlis taldlkozdjan folytatott megbeszélésre, amelynek soran
a felek rdmutattak arra, hogy a forgalomba hozatal engedélyezésével osszefiigg eljardsokra vonatkozé szabdlyozasi
eszkozok jobb alkalmazdsa révén tdmogatni kell a betegek érdekeit szolgdlé innovéciot, illetve arra, hogy néhdny
innovativ termék tekintetében olyan rendkiviil magas a koltségnyomds, hogy az veszélyt jelenthet néhiny nemzeti
egészségiigyi rendszer fenntarthatosdgdra nézve;

26. ELISMERI, hogy bar ezek a kovetkeztetések elsGsorban a gydgyszerekkel foglalkoznak, az dgazat egyedi jellegébdl
ad6ddan a kutatds, a fejlesztés és az egészségiigyi technoldgiaértékelés tekintetében ugyanezek a megfontoldsok
érvényesek az orvostechnikai eszkozokre is, amelyek ugyanolyan fontos szerepet jétszanak a betegek érdekeit szol-
gdl6 innovacidban, mint a gyogyszerek.

1

() HL C 202.,2011.7.8., 7. o.

() HL C 376.,2013.12.21., 3. 0., helyesbités: HL C 36., 2014.2.7., 6. o.

() HL C 217., 2014.7.10., 2. 0.

(*) A gydgyszerekhez valo hozzdjutds platformja
http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors/healthcare/competitiveness/process_on_corporate_responsibility/platform_access/index_en.htm

() ABizottsdg 2013. janius 26-i 2013/329/EU végrehajtdsi hatdrozata az egészségiigyi technologidk értékelésével foglalkozé nemzeti haté-
sdgok vagy szervek hdlozatdnak létrehozdsdhoz, igazgatdsdhoz és atlithaté midikodéséhez szitkséges szabalyokrdl (HL L 175,
2013.6.27.,71. 0.).

() http:/[ec.europa.eu/health/technology_assessment/policy/network/index_en.htm
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FELKERI A TAGALLAMOKAT, HOGY:

27. tarjak fel, hogy az innovativ gydgyszerekre vonatkozé ,életciklus-megkozelités” kapcsin milyen egyiittmiikodési
lehetSségek kindlkoznak az illetékes szervek kozotti informdcidmegosztasra, ideértve adott esetben a kovetkezSket

a) mdr a korai szakaszban megkezdett parbeszéd és tudomdnyos tandcsadds,

b) arképzési és visszatéritési modellek,

c) a gyogykezelések és technoldgidk hatékonysigdnak nyomon kovetését szolgdld nyilvantartdsok,
d) megfelel§ tjraértékelések,

e) engedélyezés utdni tanulmdnyok;

28. figyelemmel a nemzeti korillményekre, hajtsak végre az egészségiigyi technoldgiaértékelési halézat dltal elfogadott,
az egészségiigyi technologidk értékelésére vonatkozd stratégiat;

29. folytassanak intenzivebb informdacidcserét a gydgyszerek, igy tobbek kozott az innovativ gydgyszerek drait, és az
azokkal kapcsolatos kiaddsokat illetGen;

30. mindamellett, hogy a gy6gyszerészeti bizottsig mar megkezdte annak a kérdésnek a megvitatdsdt, hogy hogyan
viszonyul egymdshoz a gydgyszerekre vonatkozé jelenlegi jogi keret és a betegek kell§ id6ben valé hozzdjutdsa
a gyogyszerekhez, a magas szintli népegészségiigyi munkacsoportban folytassak a betegek érdekeit szolgdlé innova-
ciéval kapcsolatos megbeszéléseket és munkat.

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

31. cseréljenek véleményt mind arrdl, hogy miként lehetne hatékonyan alkalmazni a gyorsitott értékelés, a feltételes
forgalombahozatali engedély, és az engedélyek kivételes koriilmények kozotti megaddsa jelentette unids szabalyozdsi
eszkozoket, mind pedig arrél, hogy a betegbiztonsdg magas szintje mellett ezek az eszk6zok hogyan biztosithatjak
a legnagyobb eredményességet és hatdst;

32. vitassdk meg, milyen nemzeti kezdeményezésekkel lehet biztositani azt, hogy a betegek mar a korai szakaszban
hozzdjussanak az innovativ gyogyszerekhez, valamint vitassak meg, milyen lehetSségek kindlkoznak az engedélyezés
el6tti alkalmazassal kapcsolatos intenzivebb informaciomegosztdsra és egyiittmiikodésre annak érdekében, hogy
a betegek szdmdra az Unié egészében a lehet§ legtobb lehetéséget biztositsdk az innovativ gydgyszerekhez vald
hozzdjutds tekintetében;

33. fokozzdk az egészségiigyi technoldgidk értékelése kapcsan végzett kozos munkat;

34. a termékek teljes életciklusa alatt tdimogassdk a nemzeti szabdlyoz6 hatésdgok, az egészségiigyi technoldgiaértékelést
végz§ szervek, az Eurdpai Gydgyszeriigynokség és az egészségiigyi technoldgiaértékelési hdlozat kozotti egylittmii-
kodést, mindekdzben azonban ne sériiljon illetve sériiljenek a szabalyoz hatdsigok és az egészségiigyi technoldgia-
értékelési folyamatok fiiggetlensége illetve kapcsol6dé el8jogai;

35. hasznaljdk az érintett forumokat arra, hogy megvizsgaljak:

a) miként alakithatok a jelenlegi tagéllami drképzési politikdk, és miként lehet tldthatobbd tenni minden érintett
szerepld, igy tobbek kozott az ipar tekintetében is a koltségeket, ami hozzdjdrulna ahhoz, hogy javuljon az inno-
vativ gyogyszerek elérhetGsége és megfizethetGsége; ennek sordn tartsdk maradéktalanul tiszteletben azt a tényt,
hogy ezek a teriiletek a tagdllamok hatdskorébe tartoznak;

b) sziikség van-e kritériumokra ahhoz, hogy a piaci forgalomba hozatal szempontjabél figyelembe lehessen venni
az Uj gyogyszereknek a meglévd gydgyszerekhez képest érvényesiilé hozzdadott terdpids értékét;

36. folytassik az érdekeltek és — a tobbek kozott az drképzés és a visszatérités terén — illetékes hatdsagok kozotti parbe-
szédet, és vizsgdljdk meg, hogy az drképzés és a visszatérités terén milyen lehetSségek kinalkoznak egy onkéntes
alapt esetleges egyiittmiikodésre, és e téren mozditsdk el§ kisérleti projektek inditdsat.

FELKERI A BIZOTTSAGOT, HOGY:

37. vizsgélja meg, hogy az 1394/2007/EK rendeletet hogyan lehetne médositani azzal a céllal, hogy a kkv-k és a tudo-
mdnyos kozosség vonatkozdsdban alkalmazott 6sztonzék fokozdsa érdekében a szabdlyozdsi terhek elemzésére és
sziikség esetén csokkentésére nyiljon lehetdség, ugyanakkor tovdbbra is érvényben maradjon az az elv, miszerint
a forgalombahozatali engedély megaddsa a mindség, a hatékonysag és a biztonsdgossag értékelésén alapul;

38. tdmogassa a tagallamok kozotti egylittmiikodést az egészségiigyi technoldgiaértékelésre vonatkozé stratégidnak egy,
az egészségiigyre vonatkozd harmadik unids cselekvési programon (2014-2020) belili egyiittes fellépés keretében
valé végrehajtdsa céljabol, emellett pedig térképezze fel a folyamatos és fenntarthaté finanszirozdsra kindlkozd
alternativékat;
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39. javasoljon intézkedéseket arra vonatkozdan, hogy miként lehet biztositani az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
kapcsolatos munka hosszii téva fenntarthatdsdgat, és ennek soran maradéktalanul tdrja fel az Gsszes potencialis
lehetdséget, ideértve azt is, hogy miként lehet a meglév szerveken keresztiil a lehetS legjobban megkonnyiteni az
egyiittmikodést, a hatékonysdgnovekedést és a tudomdnyos szinergidkat;

40. a tagillamok hataskoreinek teljes kord tiszteletben tartdsa mellett tdimogassa az drakra, az drképzési politikdra és
a gydgyszerek, valamint adott esetben az orvostechnikai eszkozok elérhetdségét meghatdrozé gazdasdgi tényezdkre
vonatkozé informdcidk tagdllamok kozotti cseréjét, és ekozben forditson kiemelt figyelmet a ritka betegségek keze-
lésére haszndlt gy6gyszerekre és a kis piacokra, mivel ezeket nagyon érzékenyen érinti egy-egy termék piaci beveze-
tésének elhalasztdsa vagy elmaraddsa, csakdgy, mint az ellatdsbeli hidnyossdgok és a megfizethetd arak el6tti
akadalyok;

41. folytassa azoknak a kutatdsoknak és informdcids eszkozoknek a tdmogatdsat, amelyek révén jobban megérhet,
hogy miként lehet a gydgyszeripari termékek arképzését dgy alakitani, hogy az a lehetd legtobb el6nnyel jirjon
a gy a betegek, mint a tagdllamok egészségiigyi rendszere szdmdra, és adott esetben a minimalisra szoritsa vissza
a betegek gyogyszerekhez vald hozzdjutdsira és az egészségiigyi koltségvetésekre esetlegesen gyakorolt vératlan
negativ hatdsokat.
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