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BIZOTTSAGI SZOLGALATI MUNKADOKUMENTUM
A HATASVIZSGALAT OSSZEFOGLALASA

amely a kovetkezo dokumentumot kiséri

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek aranak szabalyozasat, valamint a nemzeti
egészségbiztositasi rendszerekbe torténd befogadasukat szabalyozo intézkedések
atlathatosagarol

1. BEVEZETES

A gybgyszerpiacot sajatos szerkezet és magas fokil kozszabalyozas jellemzi. Az unids
jogalkotas egyrészt harmonizalt szabalyokat alkot a gydgyszerek mindségének, biztonsaganak
¢s hatékonysaganak biztositasa érdekében. Az Eurdpai Unid teriiletén csak azok a
gyogyszerek hozhatdk forgalomba, amelyek rendelkeznek az Eurdpai Bizottsdg vagy az egyes
tagallamok mas illetékes hatdsagai altal kiallitott forgalombahozatali engedéllyel. Masrészt
viszont a nemzeti egészségbiztositasi rendszerek erésen tdmogatjak a gyogyszerkiadasokat,
hogy biztositsak minden polgar megfeleld gyogyszerellatasat. Ebben az Osszefiiggésben a
tagallamok intézkedéseket fogadnak el a gydgyszerarak szabalyozéasara és a kozfinanszirozas
feltételeire vonatkozoan. Ezek az intézkedések minden orszagban hatassal vannak a
gyogyszerek rendelésére ¢és felhasznalasdra. Az EU-n beliil korlatozhatjdk a
gyogyszerkereskedelmet, mivel ¢érintik a  gyogyszergyartd6  vallalatok  belfoldi
termékértékesitéseit.

A 89/105/EGK iranyelvet az 1980-as évek végén fogadtak el, hogy lehetévé tegyék a piaci
szereplok szamara, hogy meggy6zddhessenek arrdl, hogy a nemzeti intézkedések — a
Szerzddésnek az aruk szabad aramlédsara vonatkoz6 rendelkezéseivel ellentétes modon — nem
korlatozzak a kereskedelmet. Az irdnyelv eljarasi minimumkovetelményeket hataroz meg a
nemzeti armegallapitast és artdmogatast szabalyoz6 intézkedések atlathatosdganak biztositasa
érdekében (ezért is nevezik gyakran atlathatosagi iranyelvnek). A Szerzddés rendelkezéseinek
megfelelden az iranyelv nem érinti az armegallapitdsra vonatkozd nemzeti dontéseket és a
tarsadalombiztositdsi politikdt. A tagallamok mindaddig szabadon donthetnek az
armegallapitasr6l €és az Aartdmogatasrol, amig dontéseik megfelelnek az iranyelvben
meghatdrozott eljardsi kotelezettségeknek. Ezek kozé a kotelezettségek kozé tartoznak az
egyedi armegallapitast és artamogatast érinté dontésekre vonatkozd, kiilonleges idokorlatok
(90 nap az armegallapitdsra, 90 nap a visszatéritésre ¢és 180 nap a mindkettét érintd
dontésekre). Az irdnyelv eldirja az illetékes nemzeti hatdsagok szamara, hogy minden
dontésiikhoz adjanak ki egy objektiv és ellendrizhetd szempontokon alapuld indoklést, és
biztositsanak jogorvoslati lehetdséget a kérelmet benyu;jtod vallalatok szamara.

Ez a hatasvizsgalat azt vizsgalja, hogy tobb mint 20 évvel az irdnyelv hatalybalépése utan
sziikség van-e a 89/105/EGK iranyelv aktualizalasara. A hatasvizsgalat az irdnyelv alapvetd
célkitlizéseit allitja a kozéppontba, de nem érinti a tagillamoknak az egészségbiztositasi
rendszereik szervezésére és finanszirozasara vonatkozo kotelezettségeit.
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2. A PROBLEMA MEGHATAROZASA

A 89/105/EGK irdnyelv az 1990-es évek eleje ota fontos szerepet toltott be az arképzést és
artamogatast szabalyozo nemzeti intézkedések atlathatosdganak javitasaban és a gyogyszerek
belsd piacdnak tdmogatasdban. A gydgyszerpiac fejlédése miatt azonban egyre nagyobb
szakadék jott 1étre az iranyelvben meghatarozott eljarasi szabalyok és a vonatkoz6 nemzeti
intézkedések kozott. Kiillondsen a piac szerkezete valtozott meg gydkeresen, igy példaul
generikus gyogyszerek ¢€s kiemelten innovativ, kutatdsalapti gyogyszerek jelentek meg.
Ezenkiviil a tagallamok egyre Osszetettebb és innovativabb armegallapitasi €s artdmogatasi
politikékat dolgoztak ki a novekvo gyodgyszerkiadasok megfékezése érdekében.

A legfobb problémak 6sszefoglaldsa lentebb talalhato.
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(1)  Idobeli késedelem a gyogyszerek forgalomba hozatalaban

Az Eurdpai Bizottsag vizsgalatot készitett a gydgyszeripari agazatrél (2008—-2009), amelyben
kiemelte, hogy a tagallamok gyakran késve hozzdk meg az arképzésre és artamogatasra
vonatkoz6 dontéseiket, mind az innovativ (originalis), mind a generikus gyogyszerek
tekintetében. Az ilyen késedelmek miatt késik a gyogyszerek nemzeti piacra torténd
bevezetése a forgalombahozatali engedély megszerzését kovetden.

Az originalis gyogyszerek esetében az illetékes hatosagok eljardsi vagy technikai késedelem
miatt nem mindig tartjak be a 89/105/EGK iranyelvben meghatarozott 90/180 napos hataridot.
Ez a helyzet érinti a betegeket, mivel az engedélyezett kezelésekhez csak késve férhetnek
hozza, és a gydgyszergyartokat is, akiknek korlatozott id6 (a szabadalmi és adatvédelmi
id6északok) all rendelkezésre kiterjedt kutatasi és fejlesztési koltségeik visszanyerésére, illetve
profitszerzésre.

A generikus gyogyszerek esetében atlagosan 140 napot vesz igénybe az armegallapitasi €s
artamogatasi dontések meghozatala az EU orszagaiban. A gyogyszeripari dgazatban végzett
vizsgalat azonban kimutatta, hogy a nemzeti eljarasok sokkal rovidebbek is lehetnének, mivel
a generikumok ugyanazokat a jol ismert dsszetevOket tartalmazzak, mint a referenciatermék
(originalis termék), és az utdbbit altaldban — a generikus valtozatoknal magasabb aron — mar
megtéritik. Ezenkiviil a vizsgalat olyan kiilonleges szabalyozasi szempontokrol vagy
adminisztrativ gyakorlatokrol is beszamolt, amelyek sziikségteleniil késleltetik a generikus
gyogyszerekre vonatkozo 4armegallapitasi ¢€s artamogatasi dontéseket. Idetartozik a
forgalombahozatali engedélyezés alatt mar egyszer megvizsgalt biztonsagi funkciok jboli
ellendrzése, valamint az armegallapitasi és artamogatasi folyamatok késleltetésére irdnyulo
torekvések a szellemitulajdon-joggal kapcsolatos vitdk (szabadalomhoz kotés) alapjan. A
generikus gyogyszerekre vonatkozo armegallapitas €és artdamogatas sziikségtelen késleltetése
hatranyosan befolyasolja az egészségiigyi koltségvetést (elveszitett megtakaritasi lehetdségek
az elhalasztott arverseny kdvetkeztében), a generikus gyogyszereket gyarté vallalatokat (a
befektetés megtériilése csokken) és a betegekre (az olcsobb gyogyszerekhez vald hozzaférés
késleltetése).

2) Az iranyelv megfelelésége és hatékonysaga a valtozasok tiikrében

A 89/105/EGK iranyelvet az 1980-as évek végén fogadtak el az akkoriban uralkodd piaci
viszonyok ¢és nemzeti politikdk figyelembevételével. A gydgyszerpiac, valamint az
armegallapitasi és artamogatasi politika azdta hatalmas fejlédésen ment keresztiil. Ebben az
Osszefiiggésben a kovetkezd problémak mertiltek fel:

a) Az eloirdasok értelmezésével, végrehajtasaval és érvényesitésével kapcsolatos
problémak

A 89/105/EGK iranyelv gyakran ellentmondéasos értelmezéseket tesz lehetdové,
példaul a Bizottsag altal kezdeményezett jogsértési vizsgalatoknal és az Eurdpai
Uni6 Birosagahoz benyujtott esetekben. Ezek a visszatérd értelmezési vitdk
kiilonbozd tényezdkre vezethetOk vissza: eldszor is a tagdllamok 4ltal bevezetett
armegallapitasi ¢és artamogatasi mechanizmusok egyre nodvekvé bonyolultsaga
kovetkeztében a nemzeti intézkedések nincsenek feltétleniil Osszhangban az
iranyelvben meghatarozott folyamatokkal; masodszor a koltséggazdalkodasi
politikdk ma mar tilmutatnak az armegallapitdson és az artdmogatison (kinalati
oldali intézkedések), és egészségligyi szakembereket, gydgyszerészeket és betegeket
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célzd intézkedéseket (keresleti oldali intézkedések) is magukban foglalnak;
harmadszor pedig az irdnyelv szamos rendelkezését tigy fogalmaztak meg, hogy azok
eltérd értelmezésre adnak okot.

Az Eurépai Unio Birdsdga kovetkezetesen Kkiterjesztden, altaldnos célkitlizései
alapjan értelmezte a 89/105/EGK iranyelvet a hatékonysag biztositasa érdekében. A
tagallamok azonban inkdbb hajlanak az irdnyelv megszoritd értelmezésére, és
rendszeresen elutasitjdk a benne meghatarozott kovetelményeknek a sajat
armegallapitasi és artamogatasi intézkedéseikre torténd alkalmazésat. Végrehajtasi
problémak akkor is felmeriilnek, amikor a tagallamok szamara nem egyértelmii,
hogy az iranyelvet hogyan kellene alkalmazni sajat nemzeti rendszereikben. Végiil a
nemzeti hatdsdgok altal minden orszagban bevezetett, gyakori adminisztrativ vagy
szabalyozasi valtozasok tovabbi végrehajtasi nehézségeket idéztek eld.

b)  Kapcsolat az innovativ armegallapitasi és artamogatasi mechanizmusokkal

A gyogyszerkiaddsok novekedésére valaszul a tagallamok olyan alternativ
armegallapitasi és artdmogatasi mechanizmusokat dolgoztak ki, amely alapvetéen
eltérnek a 89/105/EGK iranyelvben meghatarozott eljarastol. Az innovativ eszk6zok
kozé tartoznak az olyan szerzédéses megallapodasok, amelyek az egyes
gyogyszergyartokkal egyeztetett kiilonleges feltételekkel megkonnyitik az 1j
gyogyszerekhez vald hozzaférést (irdnyitott hozzaférési megallapodasok), tovabba
idetartoznak a kozbeszerzési eljarasok, melyeket a tarsadalombiztositasi intézetek az
egyes specidlis gyogyszerek aranak és artamogatési feltételeinek a meghatarozasara
alkalmaznak. Ezek a mechanizmusok nem felelnek meg a 89/105/EGK iranyelv
adminisztrativ logikdjanak, és emellett specidlis szabalyozasok — pl. kdzbeszerzési,
kozigazgatasi vagy szerzOdési joggal kapcsolatos jogszabalyok — hatalya ala
tartoznak. Ez bizonytalansdghoz vezet az innovativ gyakorlati tevékenységek és az
iranyelv kozotti jogi kapcsolat tekintetében.

¢) Az orvostudomany fejlodésének figyelembevétele

A betegre jellemz6é informacidkon (vagyis genetikai profilon) alapuld 10j terapias
megkozelitések fejlddése tovabbi kihivast jelenthet a belsé piac szamdra az
armegallapitasra €és artamogatdsra vonatkozd dontések tekintetében. Kiilondsen a
»személyre szabott” gyodgyszerek kapcsoljak Ossze a gyogyaszati termékeket az
orvostechnikai eszkozokkel, pl. az in-vitro diagnosztikai vizsgalatok. Ennek az a
kovetkezménye, hogy a gydgyszerekre, illetve a hozzajuk kapcsolodo
diagnosztikai/orvostechnikai eszkdozokre vonatkozdan egymastol fiiggetleniil hozott
armegallapitasi és artamogatasi dontések kereskedelmi korlatozésokhoz és piaci
késedelemhez vezethetnek. A jelenlegi iranyelv nem latta elére ezt a kiilonleges
helyzetet.

(3) Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozo armegallapitasi és artamogatasi
eljarasok atlathatosaga

A 89/105/EGK iranyelv csak gyogyszerekre vonatkozik. Az orvostechnikai eszk6zok jelenleg
nem tartoznak az iranyelv hatalya ald. Annak ellenére, hogy az orvostechnikai eszkdzok piaca
igen specialis, ideértve a gyogyszeripari agazattal szemben fennalld hatalmas kiilonbségeket
az armegallapitas és az egészségbiztositasi rendszerek altali tdmogatds tekintetében, az
armegallapitasi és az adminisztrativ artamogatasi dontések néhany orvostechnikai eszkozre is

HU



HU

vonatkozhatnak. A 89/105/EGK iranyelv és az e termékek kozotti kapcsolat még vizsgalatot
igényel.

3. A SZUBSZIDIARITAS VIZSGALATA

Az Europai Unié miikodésérol szolo szerzédés (EUMSZ) 168. cikke (7) bekezdése
értelmében a tagallamok felelnek az egészségiigyi politikdjuk meghatarozasaért, valamint az
egészségiigyi rendszeriik megszervezéséért, beleértve az egészségiigyi szolgaltatasokhoz és az
orvosi ellatdshoz rendelt eréforrasok elosztasat. A 89/105/EGK iranyelv az EUMSZ 114.
cikkén alapul, amely a belsd piac megteremtésére és mikodésére iranyuld intézkedések
elfogadasat iranyozza eld. A rendelkezések minimalis harmonizacidt biztositanak: a nemzeti
armegallapitasi és artdmogatasi politikdt csak abban az esetben érintik, ha az az eljaras
atlathatdsaganak biztositasahoz sziikséges.

A Dbelsé piac megfeleld mitkodése kell6 iddben hozott és atlathatdé dontéseket igényel a
gyogyszerek armegallapitdsara és artamogatasara vonatkozdan. Annak ellenére, hogy az
Eurépai Uni6 Birdsaga Kkiterjesztéen értelmezi az iranyelvet, az egyes tagallamok
kiilonbozoképpen értelmezik az eljarasi atlathatosag fogalmat, ezért az egyes tagallamok nem
tudjadk megfeleléen garantdlni az eljaras atlathatésagat a gazdasdgi szereplOk szamara.
Mindazonaltal a kezdeményezésnek figyelembe kell vennie a tagdllamoknak az
egészségbiztositasi  rendszeriik  megszervezésére €s  finanszirozadsara  vonatkozo
kotelezettségeit. Ezért a gyogyszerek aranak megéllapitasara és tadmogatisara vonatkozo
altalanos eljarasi szabalyok egyértelmiivé tételét kell a kozéppontba allitania. A tartalmi
kérdések — példdul a nemzeti politikdk tartalma vagy az eurdpai gyogyszerek ardban,
elérhetoségében ¢s megfizethetdségében megmutatkozd kiilonbségekhez kapcsolodo
kihivasok — nemzeti hataskorokhoz kapcsolddnak, ezért az elemzés nem foglalkozik veliik.

4. CELKITUZESEK

A kezdeményezés altaldnos célja a gyogyszerek arat szabalyozo, fogyasztasukat kezelé vagy
kozfinanszirozasuk feltételeit meghatarozd nemzeti intézkedések atlathatdésaganak biztositasa
annak érdekében, hogy elkeriilhetdk legyenek a Szerzddés altal tiltott gydgyszer-kereskedelmi
korlatozasok.

A 2. szakaszban leirt helyzet alapjan a 89/105/EGK irdnyelvre vonatkozd barmilyen
kezdeményezésnek a kovetkezo célokat kell megfogalmaznia:

(1) A gyogyszerekre vonatkoz6 armegallapitdsi és artdmogatasi dontések kelld idoben
torténd meghozatala (A. célkitiizés);

(2) Az iranyelv megfeleldségének és hatékonysdganak biztositdsa a valtozasok tiikrében
(B. célkitlizés);

(3) Az irdnyelv és az orvostechnikai eszkozok piaca kozotti kapcsolat vizsgalata (C.
célkitiizes).
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5. POLITIKAI VALASZTASI LEHETOSEGEK

Két szélsdséges politikai valasztasi lehetdséget még a korai szakaszban elvetettek, ezek a
kovetkezok:

— az armegallapitasi és artdmogatasi intézkedések teljes harmonizédcidja, ami nem felelne
meg a Szerzddés azon rendelkezésének, hogy a tagallamok maguk hatarozzak meg és

finanszirozzak egészségiigyi politikajukat;

— a 89/105/EGK iranyelv egyszerii hatalyon kiviil helyezése, ami visszalépést jelentene az
egységes belso piac miikodésének teriiletén.

Az alaphelyzeten kiviil (A.1, B.1 és C.1 lehetdség) a kovetkezd valasztasi lehetdségeket
vizsgaltdk meg a fent meghatarozott célkitlizésekkel kapcsolatban:

(1) A. célkitiizés: a gydgyszerekre vonatkozo armegallapitasi és artamogatasi
dontések kell6 idoben torténd meghozatala

e A.2 opcio: nem kotelezd erejii jog
e A.3 opcio: az iranyelv feliilvizsgélata a hataridok betartasanak javitasa érdekében
— A.3/a opcid: a nemzeti birosagok altal kiszabott pénzbirsagok

— A.3/b opcid: az egyes termékek automatikus befogadasa az egészségbiztositasi
rendszerbe a hataridd lejarta utan, a megfeleld dontés elfogadasaig

— A.3/c opcid: az armegallapitas és artamogatéds jovahagyasi hataridejére vonatkozé
tajékoztatasi és jelentéstételi kotelezettség

e A4 opcio: az iranyelv feliilvizsgalata a generikus gyogyszerek esetében tapasztalt
szlikségtelen késedelmek elkertilésére

— A.4/a opcio: rovidebb hataridék a generikus termékek armegallapitasat és
artamogatasat érintd dontésekre vonatkozoan

— A.4/b opcid: a szabadalomhoz kotés tilalma és a forgalombahozatali engedélyezés
folyaman végzett 0jboli értékelés tilalma

e A.5 opcid: rovidebb hataridék az originalis termékek aranak megéllapitasat és timogatasat
érintd dontésekre vonatkozoan

2) B. célkitiizés: az iranyelv megfeleloségének és hatékonysaganak biztositasa a
valtozasok tiikrében

e B.2 opcid: nem kotelezd erejli jog

e B.3 opcid: az irdnyelv feliilvizsgélata rendelkezéseinek a gydgyszerpiacon végbement f0bb
fejlemények tekintetében valé modositasa érdekében

— B. 3/a opcidé: az iranyelv minimalis moddositdsa az Europai Unid Birdsaga
esetjoganak fényében
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— B. 3/b opcid: az irdnyelv nagymértékii modositasa a jelenlegi gyogyszerészeti
kornyezettel vald dsszehangolas érdekében

e B. 4 opcid: értesités a tervezett nemzeti intézkedésekrdl az iranyelv végrehajtasanak
megkonnyitése érdekében

A3) C. célkitiizés: az iranyelv hatalyanak lehetséges kiterjesztése az orvostechnikai
eszkozokre

Az iranyelv hatdlyanak az orvostechnikai eszkdzok piacdnak egészére torténd kiterjesztését a
korai szakaszban elvetették. Sok orvostechnikai eszkdz arat valdban nem téritik meg a
betegeknek: az orvostechnikai eszkdzoket ehelyett az egészségbiztositdsi rendszerek fedezik
az egészségligyi szakemberek altal gyakorolt altalanos egészségiigyi beavatkozasok részeként.
Ezért a jelenlegi allapoton kiviil egy opciot vizsgaltak meg:

— C.2 opcio: az iranyelv részleges kiterjesztése az armegallapitas targyat képezo és
artamogatasi listara felvett altalanos orvostechnikai eszkdzokre.
6. HATASVIZSGALAT

Tekintettel arra, hogy a 89/105/EGK iranyelv csupan eljarasi kérdésekkel foglalkozik, az
elemzett opciok tekintetében nem késziilt kornyezeti hatasvizsgalat. A gazdasagi €s szocialis
hatasok Osszefoglaldsa alabb talalhato.

1) A. célkitiizés: a gyogyszerekre vonatkozé armegallapitasi és artamogatasi
dontések kell6 idoben torténd meghozatala

A.1 opcio: Az originalis gydgyszerek esetében tapasztalt késedelmek
Status quo . Originalis gyogyszereket gyarté vallalatok: bevételkiesés a piacra torténd késedelmes
(alaphelyzet) bevezetés kovetkeztében (becslés szerint: 35-100 milli6 EUR gyégyszerenként), a K+F-be

torténé beruhazas csokkenése, a kkv-k veszélyeztetése.

. Betegek: joléti veszteségek a gyogyszerekhez valo késedelmes hozzaférés kdvetkeztében
(pénzben kifejezett nagysagrend: akar 970 milli6 EUR/orszag/év).

. Tagallamok: a késedelmes armegdllapitas és artamogatas nem jelent feltétlendl
koltségvetési nyereséget (az Uj gyogyszer bevezetésébdl szarmazd, nem gyogyszerészeti
kiadasok csOkkenése nagyobb mértékl lehet, mint ugyanennek a gyogyszernek a
rendelésébdl adodé koltség).

A generikus gyogyszerek esetében tapasztalt késedelmek

. Generikus gyogyszereket gyarté vallalatok: veszteség a beruhazas megtérilése terén,
bevételkiesés a piacra torténé késedelmes bevezetés kovetkeztében.
. Tagallamok: elveszitett megtakaritasok (becstilt érték: 3 milliard EUR 2000 és 2007 kozott 17
orszagban vett gydgyszermintak alapjan).
. Betegek: jarulékos koltségek dnrészfizetés esetén (a nemzeti rendszertél fliggden).
A.2 opcié: o Er6sebb alap a jelenlegi hatarid6k betartasara, de a jogbiztonsag nem javul szamottevéen.
Nerr!’kételezﬁ . Adott esetben hatékony az origindlis termékek esetében tapasztalt késedelmek
erejli jog csokkentésében (olyan egylttes cselekvésekre alapozva, mint az EUnetHTA — az eurdpai

egészségligyi technoldgiaértékelési halozat), am a siker a tagorszagok egylttmikddésén
mulik. Generikumok esetében nem valdszinli a siker: a gyogyszerészeti agazati vizsgalat
keretében nyujtott utmutatas nem csokkentette a felesleges késedelmeket az EU minden
orszagaban.

HU



HU

A.3/a opcio:

A nemzeti
birésagok altal
kiszabott
pénzbirsagok

A gyogyszergyarto vallalatok gazdasagi karanak megtéritése.

A nemzeti hatdésagok koltségvetésére gyakorolt hatas attél figg, hogy azok mennyiben
képesek betartani a hataridoket.

Oszténzés a tagorszagok szamara, hogy betartsak a hataridéket, de a hatékonysag a
gazdasagi szerepl6k jogérvényesitési képességétdl és a nemzeti birésagok altal kiszabott
szankciok mértékétdl fugg.

Az opcié nem foglalkozik a betegek gyogyszerekhez torténd késedelmes hozzaférésének
problémajaval. A betegek raadasul kétszer fizetnek, egyszer a késedelmes hozzéaférés
formajaban, masodszor pedig az addfizet6k pénzébdl fizetett pénzigyi kompenzacio
formajaban.

A.3/b opcié:

Automatikus
befogadas a
tamogatasi
rendszerbe a
hataridé lejarta
utan, a megfelelé
dontés
meghozatalaig

Gyégyszergyartoé vallalatok: jobb piaci hozzaférés és tovabbi kiszamithatésag, mivel nincs
indokolatlan késedelem.

Tagallamok: 6szténzi a hataridék betartasat, de néhany tagallamnak racionalizalnia vagy
javitania kell az egészségugyi technologiaelemzési (HTA) eljarasok hatékonysagat.
Potencialisan jelentds hatas a kozegészségugyi koltségvetésre (a koltségvetési hatas
aranyos a hataridék be nem tartdsanak mértékével), de meghatarozott védintézkedések (,az
o6ra megallitasanak képessége”) és a tagallamok végleges dontési hataskére mérseékli a
hatast.

Betegek: a gyogyszerekhez torténé gyorsabb hozzaférés, mivel nincs sziikség az illetékes
hatésag dontésére.

Potencialisan nem szandékolt hatasok: bizonytalansag a betegek és a vallalatok szamara, ha
a hataridén tul meghozott dontés negativ.

A.3/c opcié:
Teljesitményérté
kelé jelentések

Kulsé nyomasgyakorlas a tagallamokra: megkonnyiti a hatarid6k betartasanak ellenérzését
és megteremti az illetékes hatésagokkal val6 parbeszéd alapjat.

Csak akkor hatékony, ha a tagallamok pontos adatokat adnak meg, és hajlanddk levonni a
tanulsagot a hatarid6k betartasanak alacsony fokabol.

Tovabbi koéltségek a hatésagok szamara a megfeleléség terén, habar ezek nagyon
csekélyek, ha a jelentéstételre csak évente legfeljebb egyszer kertil sor.

A.4/a és A.4/b
opcio:

- Rovidebb
hataridék a
generikumok
esetében

-A
szabadalomhoz
kotés és ujboli
értékelés tilalma

Originalis gyogyszereket gyarté vallalatok: révid tdvon veszteségek a korabban meginduld
verseny miatt, de 6sztdnzi az innovaciora valo térekvést.

Generikus gyoégyszereket gyartd vallalatok: a beruhazas gyorsabb megtériilése és nyereség
a korabbi piaci bevezetés kdvetkeztében.

Tagallamok: jelentds megtakaritdsok a kodzegészséglgyi koltségvetésben (nagysagrend:
tobb szaz milli6 EUR/orszag, amennyiben a generikumokra vonatkozé armegallapitasi és
szamara, kuldndésen a generikumokra vonatkozéan hosszU dontéshozatali id6keretet
alkalmazo tagallamok esetében, de valdszinitlen a korabbi arversenybdl szarmazé, hosszu
tava megtakaritasok kompenzalasa.

Betegek: lehetséges megtakaritasok dnrészfizetés esetén (a nemzeti rendszertdl fiiggéen).

5. opcio:

Az iranyelv
atdolgozasa az
originalis
termékek piaci
bevezetésében
tapasztalt
késedelmek
csokkentése
érdekében

Originalis gyégyszereket gyarté vallalatok: a befektetések gyorsabb megtériilése, ami adott
esetben jotékonyan hat a kutatasra és az innovaciora.

Hatésagok: jelentés atallasi koltségek az armegallapitasi és artamogatasi eljarasok
racionalizalasanak és javitasanak sziikségessége miatt.

Betegek: a gydgyszerekhez vald gyorsabb hozzaférés az ezzel egyiitt jaro joléti elényokkel.

Lehetséges nem szandékolt hatasok: a gyégyszerek nem kerlilnek fel az artdmogatasi listara
az iranyelv altal megadott révid hataridék betartasa érdekében.

2) B. célkitiizés: az iranyelv megfeleloségének és hatékonysaganak biztositasa a

valtozasok tiikkrében

B.1 opcio:

Status quo
(alaphelyzet)

Az irdnyelv rendelkezései és a jelenlegi gydgyszerpiac feltételei kdzotti szakadék megmarad,
ami alland6 problémakhoz vezet a jogértelmezés, a végrehajtds és a jogérvényesités
tertletén.

Gyogyszergyartd vallalatok: jogbizonytalansag és az Uzleti kiszamithatésag hianya; az
azonos versenyfeltételek hianya adott esetben kihat a versenyképességre (csokkentett
gyogyszereladasok, K+F és foglalkoztatas).

Betegek: a gyogyszerekhez valé hozzaférés adott esetben indokolatlan korlatozasa, aminek
hatésa van az egészségre és a j0 kdzérzetre.
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B.2 opcioé:

Nem kotelezé

Erésebb alap a meglévd hataridk betartasahoz, de a jogbiztonsag nem javul szamottevéen:
valészin(tlen, hogy ez az opcié megoldast jelentsen a folyamatosan felmeril6é végrehajtasi
problémakra, ha a tagallamok tovabbra is megszoritéan értelmezik az iranyelvet.

erejli jog
Jelent6s raforditas az uUtmutatasok kidolgozasdhoz (pl. rendszeres egyuttmikoédés a
Bizottsag és a tagallamok kozott).
B. 3/a opci6: A tagdllamok konnyebben végrehajtanak az iranyelvet, a Bizottsag pedig kdnnyebben
L igazolna a megfeleléséget.
Minimalis
moédositas az Korlatozott javulas a jogi egyértelmiiség és a kiszamithatdsag terén: ez az opcié nem tér ki
itélkezési az armegallapitasi és artamogatasi politikak kiilénbdzéségére (pl. a kdzbeszerzésekkel és a
gyakorlat szerzédéses megallapodasokkal kapcsolatos bizonytalansagok megmaradnak).

figyelembevételé
vel

Korlatozott rugalmassag a szabalyozasi keretrendszer id6vel torténd modositasara.

B. 3/b opcio:
Nagymértékii
modositas a
jelenlegi
gyogyszerészeti
kornyezethez
valé igazitas
érdekében

Az iranyelv jogi egyértelmiségének és hatékonysaganak javitdsa: az indokolatlan
kereskedelmi akadalyokat sokkal kdnnyebben fel lehet fedezni, tavol lehet tartani vagy lehet
szankcionalni. Az altalanos elveken alapul6 iranyelv sokkal ,jovébiztosabb” lesz.

Jobb szabalyozas: az iranyelv és mas vonatkozo jogi eszk6zok egyértelmi elhatarolasa (pl.
kozbeszerzési jogszabalyok, szerzédési jog).

A személyre szabott gyogyszerekre vonatkoz6 armegallapitasi és artamogatasi eljarasokban
jelentkezd potencialis késedelmeket az illetékes hatdésagok keretén bellili jobb koordinaciéval
el lehetne kerilni; ezt a megkozelitést elvetették, mivel szubszidiaritassal kapcsolatos
kérdéseket vet fel, és a nyilvanos konzultacié soran csak gyenge tdmogatast kapott.

Korlatozott rugalmassag a szabalyozasi keretrendszer idével torténé modositasara.

B. 4 opcio:
Ertesités a
tervezett nemzeti
intézkedésekrol

Megel6z6 parbeszéd és jobb végrehajtas

Medfeleléségi koltségek a hatédsagok szamara és a nemzeti intézkedések késedelmes
elfogadasaval kapcsolatos pénzigyi koéltségek kockazata (nincs hatassal a vallalatokra
vonatkozé egyedi armegallapitasi és artamogatasi dontésekre).
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A3) C. célkitiizés: az iranyelv hatilyanak lehetséges kiterjesztése az orvostechnikai
eszkozokre

C.1 opcio:

Status quo
(alaphelyzet)

Ezt az opciot a tagorszagok és az agazat is er6sen tamogatja.

A gydgyszerek és az orvostechnikai eszkdzok szabalyozassal torténd elhatarolasanak
fenntartasa.

Nincs alapvetd hatassal az orvostechnikai eszk6zok piacara: az EU-ban értékesitett
orvostechnikai eszkdzok kozel 85 %-a (értékben) nem tartozik arszabalyozasi és
artamogatasi mechanizmusok hatalya ala. Az orvostechnikai eszk6zdket érintd atlathatosagi
kérdések tobbnyire a kozbeszerzésekhez (kérhazak altal torténd beszerzésekhez)
kapcsolodnak, és mas jogi eszkdzokkel is szabalyozhatdk.

Az orvostechnikai eszk6zok armegallapitasi és artdmogatasi dontések ala tartozd piaci
szegmense kicsi (15%), és egyre csokken.

Az orvostechnikai eszkdzokre a Szerzédésnek az aruk szabad mozgasara iranyuld
kotelezettségei vonatkoznak.

C.2 opcio:

Az iranyelv
hatalyanak
részleges
kiterjesztése az
orvostechnikai

Az arszabalyozas és artamogatas ala tartozé orvostechnikai eszkdzdk korai piacra jutasa
(hataridék alkalmazasa): a vallalkozasok befektetése megtériil, a betegek pedig gyorsan
hozzajuthatnak az egészségligyi technolégiahoz. Az agazat azonban nem tamogatja ezt az
opciot.

Jogi és technikai 6sszetettség. A piac névekvé megosztottsaga a hasonlé aruknak a nemzeti
armegallapitasi és artamogatasi szabalyozasoktol fuggé, kilonbdzé megitélése miatt.

eszkozok

piacanak Tovabbi terhek/koltségek néhany tagallam esetében.
meghatarozott

szegmensére

7. AZ OPCIOK OSSZEHASONLITASA

A gyogyszerekre vonatkozod opciokat a kovetkezd f6 szempontok alapjan vetették Ossze:
hatékonysadg a célkitlizések elérése érdekében, eredményesség (figyelembe véve a
tagallamokat érintd terheket és koltségeket), jogbiztonsag és végrehajtas.

Ennek alapjan az elényben részesitett opciok a kovetkezok:

— Az A.3/b, A3/c, valamint az A.4/a és A.4/b opcid az armegallapitasi és artamogatasi
dontések kelld idoben torténd meghozatala érdekében,;

— A B.3/b és a B.4 opci6 az iranyelv megfeleldségének és hatékonysaganak a biztositdsara a
valtozasok tiikrében.

Az opcidk osszevetése a f6 kritériumok alapjan — A. célkitiizés

Eredményesség =
A.celkitizss: kells idoben meghozott | Hatskonyssg | konira . —
drmegallapitasi és drtamogatasi terhek/koltségek a Jogbiztonsag Végrehaijtas
déntések biztositisa tagé"amoﬁ’(
szamara
A.1 opcio: - - - -
Status quo (alaphelyzet)
A.2 opcio: o + + + +
Nem kételezd ereji jog
A.3/a opcié: + + + +
A nemzeti birésagok altal kiszabott
pénzbirsagok
A.3/b opcio:
Automatikus felvétel az artamogatasi + + + + +
listara a hataridé lejarta utan, a megfelel6
dontés meghozatalaig
A.3/c opcio: + + -+ +
10

HU



HU

Teljesitményértékeld jelentések

A.4/a opcié:
Révidebb hataridék a generikumok
esetében

A.4/b opcio:
A szabadalomhoz kotés és az ujbdli
értékelés tilalma

5. opcio:
Rovidebb hataridék az originalis
gyogyszerek esetében

Az opcidk osszevetése a f6 kritériumok alapjan — B. célkitiizés

B. célkitlizés: Az iranyelv
megfelel6ségének és hatékonysaganak
biztositasa a valtozasok tiikrében

Hatékonysag

Eredményesség =
hatékonysag kontra
terhek/koltségek a
tagallamok szamara

Jogbiztonsag Végrehaijtas

B.1 opcio:
Status quo (alaphelyzet)

B.2 opci6:
Nem kételezd erejli jog

+ +

B.3/a opcié:
Minimalis modositas az itélkezési
gyakorlat figyelembevételével

B.3/b opcié:

Nagymértéki médositas a jelenlegi
gyogyszerészeti kérnyezethez valo
igazitas érdekében

B.4 opci6:
Ertesités a tervezett nemzeti
intézkedésekrél

+ +

0ooo :

Elényben részesitett opciok

Teljesitményszintek: + + nagyon magas + magas + kézepes - negativ ¥ nincs hatas

Az irdnyelvnek az orvostechnikai eszkozokre torténd lehetséges kiterjesztésére vonatkozd
opciokat foként az altalanos elénydk és hatranyok tekintetében vetették dssze. Ennek alapjan
az a kovetkeztetés vonhatdé le, hogy azok az eldnydk, amelyek az irdnyelvnek az
orvostechnikai eszkdzok piacanak armegallapitds és artdmogatas ald esé kis szegmensére
torténd kiterjesztésébdl szdrmaznak, nem ellensulyozzdk a hatranyokat, kiilondsen az ilyen
kiterjesztés jogi és technikai Osszetettségét, valamint a piac tovabbi szétaprozodasanak

veszélyét.

Az opcidk Osszevetése a f6 kritériumok alapjan — C. célkitiizés

C. célkitiizés: A 89/105/EGK iranyelv Hatékonysag Eredményesség = Jogbiztonsag
lehetséges kiterjesztése az (hatas a piac hatékonysag
orvostechnikai eszk6zékre atlathatosagara) kontra
terhek/koltségek a
tagallamok
szamara

C.1 opcio:
Status quo + +
C.2 opcio: - -

Az iranyelv részleges kiterjesztése
az orvostechnikai eszk6zok
piacanak egy meghatarozott
szegmensére

Az elényben részesitett opciok kozott szinergiak allnak fenn. Igy példaul a generikus

gyogyszerek

armegallapitasat ¢és

artdmogatasat  érinto,

sziikségtelen  késlekedések

visszaszoritasdnak célkitlizése sokkal hatékonyabban teljesithetd, ha kiilonb6zd opcidkat
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kombinalunk egymassal. E szinergidk azonban nem szdmszertiisithetok, mivel alapvetéen az
ajanlott opciok egymast erdsitd joghatasaiban jelentkeznek.

A javasolt politikai opciok érdekelt felekre gyakorolt legfobb hatdsai az alabbiakban

olvashatok.

Elényodk/haszon Hatranyok/koltségek

Tagallamok . Nagyobb jogi egyértelmiség és az | e Szisztematikusabb megfelelést igényld,
eljarasi kdvetelmények kdnnyebb erésebb végrehajtasi eszk6zok.
végrehajtasa. Potencidlis hatas a koézegészségligyi

. L koltségvetésre a hataridék be nem
. A generikumok aranak gyorsabb tartasa esetén.
megallapitasaval és tamogatasaval jard
potencialis koltségmegtakaritasok. . Az armegallapitasi és artdmogatasi
i i . i folyamatok javitasanak vagy
. Az operativ  armegallapitasi  és racionalizalasanak sziikségessége
artamogatasi tevékenységek nem érintik (beleértve a szakértéi értekeléseket, pl.
a szellemi és ipari tulajdonjogokat. az egészségligyi technolégiaelemzést).

. A generikumokra vonatkoz6 rovidebb
hataridék  kezdetben megfeleléségi
koltségeket eredményezhetnek, ha a
nemzeti eljarasokat at kell dolgozni.

. Korlatozott, a jelentéstételi
kotelezettséghez és a tervezett nemzeti
intézkedésekrél  kuldott  értesitéshez
kapcsolodo adminisztracios koltségek.

Originalis . . , . , . . i 2

ovdpmaia | * A neoyobb joghizonsdg a sdgoibd R s

t gyarto végrehajtasi eszkdz6 és a PO . .

vallalatok jovébiztosabb” jogalkotas Osztonbzheti a tagdllamokat, hogy a

hataridén bellil negativ déntéseket
- néveli az tizlet kiszamithatosagat; hozzanak.
- javitja a piacra jutast;
- javitja a versenyképességet és o Ha a gyakorlatban a gyogyszer
elémozditja az innovacict. automatikus befogadasara keril sor, ez
. A generikumokkal folytatott korabbi potgnciélis bi;opyta!anségot Ok,o.z’ "ha az
verseny 8sztonzi az innovaciot. ﬂf;ilffjénrlaégoizgat?\l/tal a hataridon tl

Generikus Lo . L . 5

Gvogpsima |+ A neoyobb joghizonsdg a sdgaibd e orate eastsirs o e

ivaratok Jovobiziosabt ogakotds potenciéiis bizonyialansagot okoz, ha az

illetékes hatoésag altal a hataridén tul
- ndveli az Uzlet kiszamithatosagat; hozott dontés negativ.
- javitja a piacra jutast;
- javitja a versenyképességet és
elémozditja az innovaciot.
. Az armegallapitasi és artamogatasi

dontésekre vonatkozé révidebb

hataridék, valamint a biztonsagi és

szellemitulajdon-jogi kérdések, illetve az

armegallapitasi és artdmogatasi eljarasok

elhatarolasa korabbi piacra jutast és a

szabadalmi oltalom alatt nem allé

termékek piacainak hatékonyabb

versenyét eredményezi.

Betegek . A gyogyszerekhez valdé hozzajutast nem | e Ha a gyakorlatban a gydgyszer
akadalyozzak a késedelmes automatikus befogadasara keril sor, ez
armegallapitasi és artamogatasi potencialis bizonytalansagot vagy akar
dontések. hatranyos egészséglgyi hatasokat is

o " . okoz, ha az illetékes hatésag altal a
. Koltségmegtakaritas  a  generikumok hataridén tal hozott déntés negativ, és a
korabbi piacra jutasa és a szabadalmi betegeknek mas kezelésre kell valtaniuk.
oltalom alatt nem all6 termékek piacainak
arversenye miatt (0nrészfizetés esetén).
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8. ELLENORZES ES ERTEKELES

Az ellendrzési és végrehajtasi terveknek az alabbiakra kell tdmaszkodniuk:

— a Bizottsdg ¢és a tagallamok kozotti egylittmiikddés az irdnyelv altal Iétrehozott,
atlathatosaggal foglalkoz6 bizottsag keretében. A bizottsag rendszeresen Osszeiil az
atliltetés ideje alatt, hogy az atiiltetést nyomon kdvesse és megkonnyitse a tagallamok

szamara.

— a javasolt eldzetes értesitési mechanizmus, amely az irdnyelv megfeleld végrehajtasdnak

ellendrzésére €s a tagallamokkal vald kétoldalu parbeszéd eldsegitésére szolgal.

— végrehajtasi jelentések, amelyeket a tagallamok az irdnyelv hatalybalépését kovetd harom
éven beliil készitenek el, amelyeket a Bizottsadg altal a hatalybalépést kdvetd harom éven

beliil az iranyelv alkalmazasarol készitett értékelés kovet.

Az alabbiakban ismertetjiik azokat a 6 fejlodési mutatokat €s ellenérzo eszkozoket, amelyek

annak értékelésére szolgalnak majd, hogy teljesiilnek-e az 0j irdnyelv célkitlizései.

Célkitlizések

Fejlodési mutatok

Ellen6rz6 eszk6zok

A. Kell6 id6ben meghozott
armegallapitasi és artamogatasi
doéntések: a hataridék betartasa

a tagallamokban hozott armegallapitasi
és artamogatasi dontések idejének
régzitése

kotelezé éves jelentés az egyes
armegallapitasi és artamogatasi
doéntések meghozatalara forditott
tényleges id6rél.

B. Megfeleléség és hatékonysag: jogi
egyértelmiiség és végrehajtas

a) a nemzeti intézkedések valtozasai és
a benyujtott tervezet iranyelvvel vald
Odsszhangja (a megfelelési arany alapja
az el6zetes értesitési rendszer)

b) a Bizottsag altal feljegyzett és
vizsgalt panaszok, a Bizottsag altali
beterjesztések az  Eurdpai  Unid
Birdsagahoz

a Bizottsagnak kuldott értesités a
tervezett nemzeti intézkedésekrol

jogseértési statisztikak
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