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Bevezetés

A gyodgyszeripari agazat a gyodgyszerek elérhetOségén, a gazdasdgi ndvekedésen és a
fenntarthatd foglalkoztatason keresztiill nagyban hozzdjarul az emberek jolétéhez, mind
europai, mind globalis szinten. Mindig is stratégiai fontossagl 4gazat volt Eurdpa szamara, és
az is marad. Tobb mint 634 000 embert foglalkoztat, és az EU kutatdsi és fejlesztési
kiadasainak tobb mint 17 %-at erre az 4gazatra forditja. Még ennél is fontosabb, hogy a
human gydgyszerek terén tortént innovacio lehetévé tette a betegek szdmara, hogy olyan
kezelésekben részesiiljenek, amelyeket néhany évtizeddel ezeldtt még elképzelhetetlennek
tartottak. A demografiai valtozasok, kiillondsen a tarsadalom eldregedése, olyan globalis
jelenség, amely egyarant érinti a nyugati tarsadalmakat és a nagyobb feltdrekvd gazdasagokat
is, mint Kina és Oroszorszag. Ezért az egészségliggyel kapcsolatos szolgaltatasok €s termékek
piaca vilagszerte novekszik, és nagy lehetdségeket jelent Eurdpa nagy multu gydgyszeripara
szamara.

A Kozosség 1965 oOta ezen a téren mindig azt a kettds célt kdvette, hogy egyrészt Eurdpa
biztonsagos ¢€s hatékony gyogyszerellatasan keresztiil védje a kozegészséget, masrészt ezzel
egyidejiileg olyan vallalkozési kdrnyezetet teremtsen, amely 0sztonzi a kutatast, fellenditi az
értékes innovaciot, és timogatja az dgazat versenyképességét. Az elmult negyven évben nagy
elbrelépések torténtek. A 21. szazad elején Eurdpa mégis jelentés kihivasokkal' néz szembe
az egészségligy, a gazdasag ¢és a tudomany terén:

— Eurdpa kezd teret vesziteni a gyogyszerlparl innovacio teriiletén. A kutatas sulypontja
az USA-ba és Azsiaba helyezédott at. Uj nemzetkozi versenytarsak tiéinnek fel. A
kilencvenes években a gyogyszerészetre forditott kutatasi ¢és fejlesztési kiadasok
Européban meghaladtak az USA ilyen iranyu kiadésait (7,766 milliard EUR 5,342 milliard
EUR-val szemben). 2006-ra azonban megvaltozott ez a kép (az EU 22 500 milliard EUR-t,
az USA pedig 27 053 milliard EUR-t forditott erre a teriiletre). A kutatohelyeket illetéen
hasonl6 tendencia figyelheté meg. 2001 ¢€s 2006 k6zott az Eurdpaban jelen 1évo 22 globalis
gyogyszeripari vallalat 18 kutatohelyet zart be (és csak kettd ujat nyitott), mig ezek a
véllalatok ugyanebben az id8szakban 14 kutatohelyet létesitettek Azsidban (egyet
bezartak), és hatot az USA-ban (6t6t megsziintettek). Mig az 0 gydgyszeripari anyagok
szdma altalaban vilagszerte csokkent, a visszaesés az EU-ban sokkal markansabb volt,
mint az USA-ban és a vilag tobbi részén.

— A gyogyszerek elérhetosége terén elégtelenségek jelentkeztek. Az eurdpai betegek
2008-ban még mindig nem rendelkeznek egyenld esélyekkel a gyogyszerek elérhetdsége €s
megfizethetésége terén. A jogi szabalyozas legutobbi feliilvizsgalata® és a magas szintii
Gyobgyszerforum létrehozasa® jelentds eldrelépések, de szamos fontos kérdés még mindig
megvalaszolatlan. A Bizottsagnak a jovOben figyelembe kell vennie javaslataiban a
jelenleg zajlo gyogyszeripari dgazati vizsgalat megallapitasait.

— Az agazat egyre jobban globalizalédik. Az Uj piacok megnyitasaval jaré globalizacio uj
lehetdségeket rejt magaban. Az agazat értékesitése, amelyet a hagyomanyos piacokon
kiviil (azaz az olyan iparilag fejlett térségeken, mint példaul az USA, Eurdpa és Japan
kiviil) ér el, jelentds mértékben novekszik. Ugyanakkor az egész vilagra kiterjedd

Hasonl6 kihivasok jelentkeznek az allatgydgyaszat terén, ezekre azonban ez a kozlemény nem tér ki.
: HL L 136.,2004.4.30., 1-33. 0., HL L 136., 2004.4.30., 34-57. 0., valamint HL L 136., 2004.4.30., 58—
84. o.

http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm
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egyuttmitkodés és kereskedelem globalis munkamegosztashoz vezet. Ezért egy Uyj
gyogyszer gyakran Europaban folytatott kutatds és fejlesztés, Indidban végzett klinikai
vizsgalatok és Kinaban eldallitott hatéanyagok eredményeként jon létre, mieldtt végiil
eldallitjak, csomagoljak és értékesitik az EU-ban. Ez a globalis szintii Gijraszervezddés nem
csak 1j lehetdségekkel, de uj kihivasokkal is jar, kiilonosen az egyre jobban elterjedd
gyogyszerhamisitis miatt.

— A tudomianyos attorések forradalmasitjdk a gyogyszerfejlesztés és -feliras modjat. A
kezelések egyre inkabb személyre szabottak. A népesség eloregedésével és a betegek
proaktiv részvételével kapcsolatban a tarsadalom elvérasai is nagy fejlddésen mennek
keresztiil. Ugyanakkor szamos egészségiigyi probléma megoldatlan még, példaul a fert6z6
betegségek (mint a tuberkulézis vagy a HIV/AIDS) vagy az olyan ritka betegségek terén,
amelyek hatdsai nem korlatozédnak az EU-ra, hanem globalis kozegészségiigyi
kihivasokat jelentenek.

E feladatok megoldésa érdekében ez a kozlemény vazolja a Bizottsag elképzeléseit az agazat
jOVOjérol, és egy jovobe mutatd folyamat elinditasara torekszik. A Bizottsdg harom pillérre
épitve a kovetkezd konkrét célokat tiizi ki:

(1) Tovabbi haladas az egységes és fenntarthaté gyogyszerpiac felé;
2) A globalizacio jelentette lehetdségek és kihivasok vallalasa;

(3) A tudomanyt az eurdpai betegek szolgalataba kell fogni, ¢és helyre kell éllitani az
EU szerepét, amelyet a gydgyszeripari innovacio természetes otthonaként t6ltott be.

A Bizottsag jovOképe szerint gondoskodni kell arrél, hogy az eurdpai polgarok egyre jobban
profitaljanak egy olyan versenyképes dgazatbol, amely biztonsagos, innovativ és elérhet6
gyogyszereket allit eld. Szdmos ilyen irdnyu kezdeményezés tortént, melyek koziil a
legutébbi az volt, amikor az egészségligy teriilete is bekeriilt a Bizottsag vezetd piaci
kezdeményezésébe, amelynek célja, hogy eltavolitsa a piac fejlédésének felgyorsitasat gatlo
akadalyokat’. A kozleményt kisérd 6t jogalkotasi javaslat (a gyogyszerhamisitassal, a
betegtajékoztatassal és a gyogyszerbiztonsag feliigyeletével kapcsolatban®) tovabbi fontos
1épések e jovOkeép iranyaba, mig a tobbi konkrét célt a melléklet sorolja fel.

1. TOVABBI HALADAS AZ EGYSEGES ES FENNTARTHATO GYOGYSZERPIAC FELE

Az utobbi években jelentds eldrelépések torténtek. A Bizottsdg jogalkotasi kezdeményezései
nyoman fejlédott a forgalombahozatali engedélyezési eljards, Osszehangoltabba valt az
adatvédelem az EU-ban, elérhetobbé valtak a gyermekek kezelését célzo gyogyszerek, és 1j
szabalyozasi keretrendszert alakitottak ki a fejlett terapidk, mint példaul a szovetépités
vonatkozasdban. Ezenkiviil a Gyogyszerforum altal kidolgozott, a gydgyszeripari arképzéssel
és -tamogatassal kapcsolatos iranyelvek is fontos elérelépést jelentenek. Az érintett felek
azonban tovabbra is aggodalmukat fejezi ki az alabbiak miatt: a piac széttoredezettsége az
arképzés ¢és -tamogatds nemzeti rendszereinek kiilonbozdsége kovetkeztében; a kozosségi

»vezetd piacok — egy kezdeményezés Eurdpa szamara” cimil kdzlemény — COM(2007) 860 (2007.
december 21.). A kozlemény és minden relevans dokumentum elérheté az Eurdpai Bizottsag ezzel a
témaval foglalkozé weboldalan: http://ec.europa.eu/enterprise/leadmarket/leadmarket.htm.

> COM(2008) 668, COM(2008) 662, COM(2008) 663, COM(2008) 664, COM(2008) 665.
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jogszabalyok nem egységes alkalmazasabol eredd sziikségtelen szabalyozési terhek; a
kereskedelmi érdek hidnya a gazdasagilag kevésbé vonzo nemzeti piacok irant.

E helyzet ahhoz vezethet, hogy a betegek esélyei a gyogyszerekhez vald hozzajutas terén
jelentés mértékben eltérnek, mikdzben a kozdsségi agazat ndvekedési potencidlja sem tud
kibontakozni.

Fontos cél marad tehat az egységes piac kiterjesztése a gyogyszerek teriiletére is.
1.1. A gyogyszerek hozzaférhetoségének javitasa az europai betegek szamara
1.1.1. A korszerii kezelésekhez valo megfizetheto, késedelmek nélkiili hozzaférés biztositasa

A kritikus fontossagli gyogyszerek hianya, amely a megfelelé anyagi forrdsok hianyéra
vezethetd vissza, olyan ligy, amely mar a legfelsdbb politikai szintre is eljutott, mint ahogy azt
a HIV/AIDS esetében a Brémai Nyilatkozat® is illusztralja, amelyben az egészségiigyi
miniszterek a megfizethetd gyodgykezelésekhez vald hozzaférés biztositdsa érdekében
egyuttmiikodésre kotelezték magukat, tekintettel arra, hogy a betegek szamos tagallamban
csak nehézségek aran jutnak hozza az égetden sziikségessé valt gydgykezelésekhez.

Az elérheté gyogyszerek hianyat a gyogyszeriigyndkségek vezetSinek legtjabb jelentése’ és a
Gyogyszerforum® is kiemeli. A probléma kiilondsen azokban a tagallamokban szembeszokd,
ahol a nemzeti piac kicsi, és a vallalatok szadmara igérkez6 beruhdzasi megtériilés alacsony.

Ennek jelentds kozegészségiigyi kovetkezményei vannak szamos tagallamban, annak ellenére,
hogy az EU gyogyszerjoganak legutobbi feliilvizsgalata javulast hozott magéaval. Rovidtavon
a szabalyozasi keretrendszer kisebb valtoztatasaival (példaul a hasznalt nyelveket és a
cimkézést illetden) lehet javitani a helyzeten. A probléma teljes rendezéséhez azonban a
helyzet mélyrehatod elemzése sziikséges. A szabalyozasi szempontokon til részletesen meg
kell vizsgalni a teljes termékskalat kinalé és allami nagykereskedéknek’ a kis piacok
gyogyszerellatdsaban betoltott szerepét is.

Még éltalanosabban fogalmazva: tjra kell gondolni az EU gyogyszerhatosagai haldzatanak
mukodését a hatékonysag fokozasa ¢és a szabdlyozasi teher lehetd legkisebbre torténd
csokkentése érdekében, azaz fel kell gyorsitani a gyogyszerek piacra jutasat.

1. cél: Szoros egyiittmiikodésben a tagallamokkal lehetdségeket kell kidolgozni 2010-ig arra,
hogy a raszorulé betegek jobban hozzaférhessenek a gyogyszerekhez, kiilondsen a kisebb
piacokon.

2. cél: Az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMEA) altal végzett értékelés alapjan 2010-ig
lehetdségeket kell meghatarozni arra, hogy optimalizalni lehessen az EU gyogyszerhatosagai
altal alkotott halozat miikodését.

A kozOsségi piac széttoredezettsége elsOsorban az arképzés és -tamogatds nemzeti
rendszereinek kiilonb6z6ségébol fakad. Az egészségiigyi ellatas €és a gyogyszerek koltségeire
vonatkoz6 dontéshozatal nemzeti hataskor, de annak a 89/105/EGK iranyelvvel és az EK-

http://www.eu2007.de/en/News/download_docs/Maerz/0312-BSGV/070Bremen.pdf
Availability of Medicinal Products (A gyogyszerek elérhetésége), HMA, 2007. november 5.
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp pf en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm
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Szerzédéssel Osszhangban kell torténnie, amelyek eldirjak, hogy az arképzésre és -
tdmogatasra vonatkozo dontéseket idében €s atlathatdé modon kell meghozni.

Az egészségiigyl rendszerek fenntarthatdosdganak biztositasahoz elengedhetetlen, hogy a
leghatékonyabb gybdgyszerek szdmara forrdsokat kiilonitsenek el az egészségiigyi
koltségvetésbol, valamint megteremtsék a megfeleld kornyezetet az arverseny kialakuldsahoz.
Az eltérd rendszerek kiilonbozd arakhoz, a piacra jutasi idé6 meghosszabboddsdhoz ¢€s
egyenldtlen hozzaférési lehetdségekhez vezetnek. Az atlathatdsagi iranyelv rendelkezéseinek
megfelelden a tagillamoknak jogukban 4all, hogy politikai dontéseket hozzanak arrol, hogy
mely gyogyszereket tdmogatjak, és figyelembe vegyék mindekdzben mind az innovativ
gyogyszerek hatékonysagat és ar-érték ardnyat, mind az adott tagallam koltségvetési korlatait.

A gyobgyszerek elérhetdsége és megfizethetdsége mindazonaltal eurdpai dimenzioju kérdés.

Az éarképzés és -tamogatas kiillonbdzd nemzeti rendszerei unids szinten bonyolult 6sszképet
eredményeznek, a tagallamok pedig azzal a kozos kihivassal néznek szembe, hogy harom
atfogd célt egyensulyban tartsanak: a forrasok optimalis felhasznalasat az oregedd eurdpai
népesség egészségligyi ellatasanak fenntarthatd finanszirozasa érdekében, az EU betegeinek
gyogyszerekhez vald hozzaférését és az értékes innovacid jutalmazasat. A Gydgyszerforum
kozos iranyelveket'® fogadott el a jovébeni nemzeti arképzési és -tamogatasi politikak
tamogatasara. Az informacidcsere és a tagallamok kozotti, valamint az érintett felekkel vald
egylittmiikddés soran szerzett pozitiv tapasztalatokat meg kell erdsiteni EU-szinten.

A hasonlo6 arszinvonalak az egyes tagallamok gazdasagi helyzetétdl fiiggden a gyodgyszerek
eltérd megfizethetdségi szintjéhez vezethetnek. A hatékonyabb piaci mechanizmusok, és
kiilonosen a tamogatas nélkiili gyogyszerek kozotti arverseny a betegek szamara tobb
valasztasi lehetOséget biztositana ebben az dgazatban, megengedhetobb arakon. Ezért a
tagallamoknak meg kellene sziintetnilik a gyartokra vonatkozd olyan arszabalyozast, amely
megakadalyozza az olyan engedélyezett gyogyszerek teljes korli versenyét, amelyeket az
allam nem vasarol meg, €s nem is tdmogat.

Az egészségiigyi technologidk felmérésének tovabbfejlesztése szintén nagy hasznukra lesz a
nemzeti hatdsagoknak abban, hogy eltalaljadk a megfeleld egyensulyt a gyodgyszerkoltségek
féken tartdsa, az értékes innovacid tisztességes jutalomban részesitése és a lehetd legjobb
gyogyszerekhez vald hozzajutas kozott. A hatdsagok egylittmikodése €s az érintett felekkel
folytatott  parbeszéd eléfeltétele az  emlitett egyensuly megteremtésének. A
Gyogyszerforumon sziiletett megallapodas alapjan meg kell erdsiteni a relativ hatékonysagrol
sz616 adatok tagallamok kozotti cseréjét.

3. cél: Az atlathatdésagi iranyelv alkalmazasanak javitasaval valoban atlathato és gyors
dontéseket kell lehetdvé tenni az arképzéssel és -tamogatassal kapcsolatban.

4. cél: A Gyogyszerforum munkdjara alapozva fejleszteni kell az arképzéssel és -
tamogatassal kapcsolatos informacidcserét és az érintett felek kozotti egyiittmiikodést.

5. cél: A Gyogyszerforumon sziiletett megallapodas alapjan a viszonylagos hatékonysagrol
sz616 adatok tagallamok kozotti cseréjét meg kell erésiteni annak érdekében, hogy az
innovativ kezelések piacra jutisa ne szenvedjen késedelmet.

10 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaforum
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1.1.2. A verseny fokozasa és a piacra jutds javitisa

A verseny az értékes innovacid 0sztonzésének és a gyogyszerek megfizethetobbé tételének
hatékony eszkoze. A Bizottsag 2008 januarjaban az 1/2003/EK rendelet'' 17. cikke alapjan a
gyogyszeripari dgazatra vonatkoz6 felmérést inditott. A felmérés az emberi felhasznélésra
szant, innovativ és generikus gyogyszerek piaci bevezetésére iranyult'’.  Azért
kezdeményezték, mivel bizonyos koriilmények — a piacra keriilé 1uj gyogyszerek szaman mért
innovacio hanyatldsa vagy a generikus gyogyszerek idoben torténd piacra keriilésének
elmaradasa — altalaban azt sugalljak, hogy az eurdpai gyodgyszeripari agazatban korlatozott,
illetve torzitott a verseny. A felmérés azon piaci résztvevok kereskedelmi magatartasanak
feltérképezésére Osszpontositott, akik befolydsoljdk a konkurens 1) vagy generikus
gyogyszerek piacra jutasat. Az eldzetes eredményeket egy 2008. november 28-ara tervezett
jelentés mutatja be. A végleges jelentés 2009 tavaszara varhato.

Ezenkiviil azt tervezi a Bizottsag, hogy a gydgyszeripari dgazat piacainak miikodését minden
részletre kiterjedden figyelemmel fogja kisérni. Ez a fellépés az egységes piac 2007.
novemberi feliilvizsgalatat kovetd intézkedések egyike — a feliilvizsgalat célja az volt, hogy
javitsa az egységes piac irdnyitasat a kulcsfontossdgu piacok szisztematikus és integralt
megfigyelésén keresztiil. A Bizottsag jovobeli jogalkotasi javaslataiban figyelembe fogja
venni a jelenleg zajlé gyodgyszeripari dgazati vizsgélat és a piacmegfigyelési tevékenység
eredményeit.

Szamos tagallam felismerte, hogy a generikus gyogyszerek szerepe fontos, mivel
hozzajarulnak a tagéallamok artdmogatasi és gyogyszerfelirdsi gyakorlataival kapcsolatos
egészseégligyi kiadasok kordaban tartasdhoz. A szabadalom nélkiili termékekkel vald verseny
kevesebb pénzbdl tobb beteg fenntarthatd kezelését teszi lehetévé. Az igy keletkezett
megtakaritasokat az innovativ gyogyszerek finanszirozdsara lehetne forditani. Ezért
valamennyi piaci szereplének gondoskodnia kell arrél, hogy a generikus gyogyszerek a
szabadalom ¢és az adatkizarolagossagi védelmek lejarta utdn hatékonyan versenyezhessenek.

A vény nélkiili gyogyszerek szerepe szintén fontos, mivel mind gazdasagi, mind tarsadalmi
elonyokkel jarnak. Az dngyogyszerezés soran a betegek maguk kezelik, illetve el6zik meg az
olyan rovid ideig tartd vagy kronikus betegségeiket, amelyek miatt nem kivannak orvoshoz
fordulni, vagy amelyeket a betegek maguk is kezelni tudnak, miutan az orvos felallitotta a
diagnozist. Kovetkezésképpen ezen gydgyaszati termékek elérhetdsége ¢és megfizethetdsége
kiilonos figyelmet érdemel.

6. cél: 2011-re meg kell vizsgalni, hogy miként lehet biztositani a generikus €s vény nélkiili
gyogyszerek elérhetéségét és piacra jutasat.

7. cél: A gybgyszeripari agazat piacainak miikodésére iranyuld, mélyrehaté vizsgalat
inditésa.

A betegeknek az egészségiigyi rendszerekkel €s az ellatas mindségével szemben tamasztott
elvarasai a hatdrokon atny0lo egészségiigyi ellatds tekintetében szintén koordinaltabb
kozosségi  fellépést igényel. A hatarokon atnyuld egészségiigyi ellatasrol szolo
iranyelvjavaslat'” kozos elveket allapit meg az ellatis biztonsaganak és minSségének

! HLL 1.,2003.1.4., Lo.
Tovabbi részletek: http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
13 COM(2008) 414.
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biztositdsara, létrehozza a hatarokon atnyuldo egészségiigyi ellatds keretrendszerét, és
rendelkezéseket vezet be a nemzeti rendszerek kozotti egytittmiikodés tekintetében. A javaslat
az orvosi rendelvények hatarokon atnyulé elismerésérdl is rendelkezik.

1.2. Jobb szabalyozas a versenyképesebb ipar érdekében

Azok az eléirdsok, amelyek nagy adminisztrativ teherrel jarnak, viszont nem szarmazik
beldliik egyértelmil kdzegészségligyi elény, erdsen negativ hatast gyakorolnak az EU iparanak
versenyképességére. Gazdasagilag kiilonosen a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) érintettek,
példaul a farmakovigilancia teriiletén a kiilonb6zd tagallamokban meglévd, felesleges
adatszolgaltatasi kotelezettségek altal, amelyek indokolatlan koltségek kialakulasahoz
vezetnek. Az ilyen akadalyok dontd szerepet jatszhatnak abban, hogy ezek a vallalatok nem
kérnek a sajat tagallamukon kiviil forgalombahozatali engedélyt.

Tekintettel arra a tényre, hogy a nemzeti hatdsadgok is részt vesznek a jogszabalyalkotasban és
felelosek a végrehajtasért, valamennyi szerepld magas szintli, k6zos kotelezettségvallalasara
van szilkség a gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabdlyok egyértelmiibbé, egyszeriibbé ¢&s
rugalmasabba tételére, a kozegészség veszélyeztetése nélkiil.

1.2.1.  Jobb keretrendszer az engedélymodositasok szamara

A Bizottsag elismeri, hogy a gyodgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek modositasaira
(,,mddositasok™) vonatkozo hatalyos jogszabalyok terhet jelentenek. Ez az igen Osszetett
keretrendszer megakadalyozza a betegek szamara kedvezd modositdsok bevezetését, és
késlelteti a fejlett kezelésekhez valo hozzaférést.

1.2.2. A klinikai vizsgalatok keretrendszerének fejlesztése

Szamos érintett fél aggodalmat fejezte ki a klinikai vizsgalatokrol szol6 iranyelv'* tagallami
alkalmazésa miatt (pl. a vonatkoz6 jogszabaly eltérd értelmezése, a tobb tagallamra kiterjedd,
tobb kozpontban végzett klinikai vizsgalatokra vonatkozo bonyolult eljarasok) valamint
amiatt, hogy az milyen hatdssal van az egyetemi és nem egyetemi kutatdsra. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMEA) és a Bizottsag nemrég lezajlott konferencigjan' s
hidanyossagokat talaltak az iranyelv alkalmazasaban. Most tehat a kérdés részletekbe mend
elemzésére €s fejlesztési javaslatokra van sziikség.

8. cél: A Bizottsagnak 2010-ig be kell mutatnia a klinikai vizsgalatokrél sz6lé iranyelv
alkalmazasanak értékelését azzal a céllal, hogy adott esetben jogalkotdsi javaslatokat

crer

1.3. Biztonsagosabb gyogyszerek — tajékozottabb polgaroknak
1.3.1. A biztonsag fokozdsa

A nemrég bekovetkezett, mellékhatdsokhoz kapcsolodd események azt mutatjak, hogy a
gyogyszerbiztonsdg tovabbra is a fObb kozegészségiigyi kérdések egyike. A kérdés

14 HL L 121.,2001.5.1., 34. o.
15 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives_en.htm, 2007. 11. 30.
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megoldasara a Bizottsag jogalkotasi javaslatot'® nyujtott be a gyogyszerbiztonsag
feliigyeletére vonatkozd kozosségi keretrendszer (,,farmakovigilancia”) megerdsitésére.

9. c¢l: Az EU farmakovigilanciai keretrendszerének ésszerlisitésére és megerdsitésére
vonatkozo6 javaslatot siirgésen el kell fogadni.

A betegek allapotanak sulyosboddsdhoz vezetd gydgyszerelési hibaknak, mint példaul a
gyogyszernevek 0sszetévesztésének, illetve a gydgyszerfelirasi, -adagolasi és adminisztrativ
hibdknak a megndvekedett szdma, szintén fontos egészségiigyi kérdést jelent. A nehézséget
orvosolandd, a Bizottsdg uj stratégidkat dolgozott ki a fent emlitett javaslatban a
gyogyszerelési hibdk nagysagrendjének csokkentésére ¢s az egészségligyi témakkal
foglalkoz6 internetes oldalak minGségi kritériumainak meghatarozasara'. A Bizottsag
tovabba megerdsitette, hogy a betegbiztonsadg 2008 egyik prioritasa lesz, mégpedig egy olyan
javaslaton keresztiil, amely a rendszerszintii betegbiztonsagi kérdésekre dsszpontosit, azzal a
céllal, hogy az egészségligyi ellatasban jelentkezd 0sszes nemkivanatos eseményt, koztik a
gyogyszerelési hibakat visszaszoritsa, valamint konkrét intézkedéseket vezessen be az
egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertézések megelézésére és visszaszoritasara'™.

1.3.2. A betegek aktivabb szerepvallalasanak 6sztonzése

Mint ahogy azt a Bizottsag egészségiigyi stratégiardl szo16 fehér konyve' is leirja, a betegek
egyre nagyobb mértékben részt vesznek az egészségiiket érintd dontéshozatalban. Tobb jo
mindségli informacid illeti meg Oket az elérhetd gyogyszerekrol, a gydgyszerek
engedélyezésének alapjarol, valamint azok feliigyeletérdl.

A hatosagok ¢és az egészségiigyi szakemberek dontd szerepet jatszanak abban, hogy a
betegeket relevans és elfogulatlan informaciokkal lassak el. A Gyogyszerféorum megerdsitette
az ajanlasokat, hogy javitsa a betegségekrdl és kezelésekrdl sz616, j6 mindségli informacidk
létrehozasat, elérhetdségét €s terjesztését. A mindségi alapelveknek és a betegtdjékoztatok
kidolgozasdban részt vevd valamennyi partner kozotti fokozott egyiittmikodésnek
kézzelfoghat6 eredményekhez kell vezetniiik az allampolgéarok szamara.

A hatosagok altal rendelkezésre bocsatott informécié azonban jelenleg nagy eltéréseket mutat,
¢s a média — mint példdul az internet — nem mindig szolgdl megbizhatdé vagy érthetd
adatokkal. Mindez a Bizottsag jelentésében® valt vilagossa, amelyet nemrég készitett az
Eurdpai Parlament és a Tandacs felkérésére. A jelentés alapjan a Bizottsag azt az allaspontot
képviseli, hogy egyértelmiivé kell tenni az dgazat ezzel kapcsolatos szerepét, €s jogalkotasi
javaslatot terjeszt el6 az Europai Unidban a betegeknek a vénykdteles gyogyszerekrdl nytjtott
informacidk elérhetdségének és javitasanak racionalizalasara®'. LehetSséget kell biztositani az
agazatnak, hogy szigoru feltételek mellett mindségi tajékoztatast végezhessen. Ebben az
Osszefiiggésben tehat minden szereplonek, de kiilondsen az dgazatnak és a tagallamoknak a
kisebbségekhez tartozd vagy bevandorldi hatterii betegek sajatos nyelvi igényeire is gondot
kellene forditaniuk.10. cél: A Gyodgyszerféorumnak a paciensek betegségekrol ¢és a

16 COM(2008) 665, COM(2008) 664.

17 COM(2002) 667.

8 http://ec.europa.cu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf
1 COM(2007) 630.

20 COM(2007) 862.

2 COM(2008) 662, COM(2008) 663.
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kezelésekrol valo tajékoztatasaval kapcsolatos munkdja soran levont kdvetkeztetéseket €s
ajanlasokat figyelembe kell venni.

11. cél: Intézkedéseket kell hozni annak érdekében, hogy az &gazat megbizhato és
targyilagos informaciékat adjon a tajékoztatast kéréknek.

1.3.3. A kornyezeti hatas kezelése

A viz és a talaj gyogyszermaradékokkal vald szennyezddése 0j kornyezeti és egyben
kozegészségiigyi probléma is. Ezeket a nehézségeket felismervén a Bizottsdg szdmos olyan
kutatési projektet finansziroz, amelyek a gyogyszerek lehetséges kornyezeti €s egészségiigyi
hatasainak felmérésére irdnyulnak. Most azokra az intézkedésekre kell Osszpontositani,
amelyekkel csokkenteni lehet a gyogyszereknek a kornyezetre és a kdzegészségre gyakorolt,
potencidlisan karos hatdsait. A tovabbi tevékenységi teriiletek kozé tartozik az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség ¢és a nemzeti gyogyszerhatdosagok altal gyljtott, gyogyszerekre
vonatkoz6 kornyezeti informaciok értékelése a kozosségi jogi keretrendszerbe torténd
integralés céljabol.

12. cél: Intézkedéseket kell javasolni, amelyek csokkentik a gyogyszereknek az eurodpai
kornyezetre és kozegészségre gyakorolt, potencidlisan karos hatésait.

2. A GLOBALIZACIO JELENTETTE LEHETOSEGEK ES KIHIVASOK VALLALASA

Az EU gyobgyszeripara globalis gazdasagi kornyezetben mitkodik. A globalizacid szdmottevd
elényokkel jar, mint példaul 0j piacok megnyitdsa és a vasarloerd novekedése, kiillondsen a
feltorekvod gazdasagokban. Mind a kutatasorientélt, mind a generikus gyogyszergyartok egyre
tobb piaci lehetdséget latnak a kozfinanszirozasi rendszereknek és azon betegek ndovekvo
szdmanak koszonhetéen, akik meg tudjak fizetni a feltdérekvo gazdasagokban elérhetd legjobb
kezelést. Az EU gyogyszeripara tobbféleképpen reagal valtozo kornyezetére. Egyfelél mind
az innovativ gyoégyszergyartok, mind a generikus gyogyszerek gyartdi egyre novekvo
mértékben profitalnak a feltorekvé gazdasagok piacai nyujtotta lehetdségekbdl, mikdzben a
kutatasra ¢és fejlesztésre egyre inkabb a kiszervezés és a nemzetkdézivé valas jellemzo.
Masfeldl a gyogyszerhatdoanyagokat mint késztermékeik eléanyagat egyre inkabb az azsiai
orszagokbdl hozzak be, megorizve ezzel az EU-beli gyartokapacitasukat.

A globalizaci6 azonban 1j kozegészségiigyi kihivasokkal is jar. Az EU gyogyszerpolitikaja
prioritasként kezeli az eurdpai polgarok védelmét, ezért megoldast keres ezekre a
nehézségekre. A globalis egészség érdekében a Bizottsag kotelezettséget vallal azért is, hogy
a gyogyszerek elérhetok, megfizethetok és vilagszerte hozzaférhetok legyenek.

2.1. A globalis szintii egészségiigyi kihivasok kezelése
2.1.1.  lllegalis gyogyszerek

A Bizottsag nemrég egy eurdpai iparjogvédelmi stratégiarol szolé kozleményt fogadott el,
amely stratégia 1ényegi eleme a szellemi tulajdonjogok hatékony érvényesitése. Illegalis
gyogyszerek szamos formaban léteznek, példaul gyogyszerhamisitvanyok formdjaban. A
gyogyszer-kereskedelem egyik eléfeltétele a biztonsag. A 2006-ban a gyogyszerforgalmazas
témajaban inditott bizottsagi tanulmany szerint az Eurdpai Unidban egyre tobb gydgyszert
hamisitanak.

10

HU



HU

A Bizottsagnak a hamisitassal €s szerz6éi jogbitorldssal kapcsolatos kozosségi vamiigyi
tevékenységekrdl szolo 2007-es jelentése (,,Report on Community Customs Activities on
Counterfeit and Piracy”)* is azt tarta fel, hogy az utobbi két évben (2005-2007) 628 %-kal
n6tt a vamhatosagok altal lefoglalt gydgyszerek szama. Ezek a gyogyszerek nem csak az
ugynevezett ,¢letstilus-gyogyszerek” kozé tartoznak, hanem életveszélyes betegségek
kezelésére szolgald készitmények is vannak koztiik. Visszaszoritasuk érdekében el kell
mélyiteni a harmadik orszagokkal folytatott hatosagi egyiittmikodés soran kialakult
kapcsolatokat.

A Bizottsag ez alapjan jogalkotasi javaslatot™ terjeszt elé, hogy az eurépai polgaroknak
haté¢kony védelmet nyujtson ezzel a komoly egészségiligyi kockazattal szemben, ¢&s
gondoskodjon arrol, hogy a legdlis ellatdsi lancban vasarolt gyogyszerek maximalisan
megbizhatok legyenek. A javaslat kiilonféle eszkozok bevezetését inditvanyozza, kezdve a
termékekre vonatkozo intézkedéseknél (mint példaul a nyomon kovetést lehetévé tevo,
kotelezd biztonsagi elemek) egészen a nagykeresked6k szdmara el6irt, szigoritott
kovetelményekig. A javaslat az ellatasi lanc minden mas szerepldjére is kitér, és tisztdzza
kotelezettségeiket.

A hamisitas visszaszoritasahoz nemzetkdzi 0sszefogésra van sziikség. Tovabb kell fejleszteni
a kijelolt harmadik orszagokkal folytatand6 bilateralis egylittmikodést. Az illegalis
forgalmazasi csatorndk és a hamisitds tekintetében 1) informaciocsere-mechanizmusokat kell
kidolgozni.

A Bizottsdg — eurdpai és nemzetkozi partnerekkel egylitt — nagy erdvel dolgozik ezen a
téman. Aktiv tagja az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) gydgyszerhamisitas elleni
nemzetkdzi akciodcsoportjanak (International Medical Products Anti-Counterfeiting Task
Force, IMPACT)*, amely a gyodgyszerhamisitvany elleni jogi szabalyozésra vonatkozo
elveket jelolt ki, valamint az Eurdpa Tanacs gyogyszerhamisitvany-szakértdi csoportjanak
(Group of Specialists on Counterfeit Pharmaceutical Products, PC-S-CP).

13. cél: Siirgésen el kell fogadni azt a javaslatot, amellyel megelézhetd, hogy illegalis
gyogyszerek Keriiljenek a legalis ellatasi lancba.

14. cél: Javaslatot kell el6terjeszteni 2012-ig a gydgyszerhamisitvanyok illegalis forgalmazasi
csatorndirdl szolo, intenzivebb informacidcsere folytatasara.

15. cél: A Bizottsagnak segitséget kell nyujtania az IMPACT-on beliil azoknak a harmadik
orszagoknak, amelyek a gyogyszerhamisitvanyok ellen jogszabdlyokat hoznak és tartatnak
be.

2.1.2.  Felkésziilés a vilagméretii jarvanyok lekiizdésére

A madarinfluenza-fert6zések novekvo szama azt igazolja, hogy a fert6z6 betegségek terén,
kiilonosen a vilagméretli jarvanyokkal szemben, atfogé stratégiara van sziikség

22

http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/customs/customs_controls/counterfe
it_piracy/statistics2007.pd
» COM(2008) 668.
# http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/en/
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Ezen a terlileten mar eddig is jelentds elérelépések torténtek, ilyen példaul a vilagméretii
jarvanyok elleni véddoltasok forgalomba hozataldnak megkonnyitése. Az EU késziiltségi
tervezése jol mikodik®, és egy céliranyos jogi keretrendszert hoztak létre, amelynek
koszonhetden mar szamos terméket engedélyeztek a vildgméretli influenzajarvany ellen.

crer

amelybe az ENSZ (WHO, FAO, UNICEF stb.) és az OIE is beletartoznak, hogy az EU
polgarai egy adott jarvanykitorést kovetéen haladéktalanul hatdsos véddoltasokat
kaphassanak. Az EU és a harmadik orszagok kozotti szabalyozasi egylittmiikodésnek
forumként kellene szolgalnia tobbek kozott a vilagméreti jarvanyokkal szembeni
gyogyszerekrél szolo informacidk megosztasdra, a jarvanyiigyi késziiltségi tervek
értékelésére, az influenzatdrzsek megosztasara és a véddoltasok elérhetdségének javitasara.16.
cél: A vilagméretii jarvanyok teriiletét érintd nemzetkozi osszefogas fejlesztése céljabol
meg kell erdsiteni €s ki kell terjeszteni a harmadik orszagokkal meglévd két- és tobboldalu
kapcsolatokat.

2.2 Globalis egyiittmiikodés és harmonizacio
2.2.1. A nemzetkozi egyiittmiikddés megerositése

Az egészséget fenyegetd vilagméretli veszélyekkel valé megbirk6zas mar magaban elegendd
ok a nemzetkdzi egylittmiikodés megerdsitésére. A betegségek jelentette globalis terhelés
egyre nd, tobbek kozott a szegénységgel dsszefiiggd és elhanyagolt betegségek miatt, amelyek
a fejlodo orszagokat aranytalanul nagy mértékben sujtjak. Ennek ismeretében az EU nemrég
konstruktivan kozremiikodott a WHO kozegészségiliggyel, innovacioval és szellemi
orszagokban jelentkezd kozegészségiligyi kihivasok kezelésére alkalmas, innovativ
gyogyszerek elérhetdségét hivatott javitani. Az elhanyagolt betegségekre irdanyuld Uj
kezeléseket illetden a Bizottsdg mar tamogatja az Afrikaban és Afrikdért folytatott
kutatasokat. Az EU 1épéseket tett azért is, hogy a nemzetkozi vallalatok szamara lehetové
tegye, hogy a fejlédo orszadgokat jelentds arengedmények mellett lassak el gyogyszerekkel, és
mindekozben arrél is gondoskodik, hogy a kedvez6 arak Gjrabehozatal révén ne befolyasoljak
hatranyosan az EU piacat. Ezenkiviil az EU a fejlddé orszagokban az AIDS, malaria és
tuberkul6zis elleni kiizdelemre szolgadlé Globalis Alapot is tamogatja. A koz- ¢és
maganforrasokbol (pl. jotékonysagi adakozasok) szarmazd jelentds anyagi forrasok lehetévé
teszik a Globalis Alap szdmara, hogy tamogassa e harom betegség megeldzését, kezelését és
ellatasat, és ezaltal felgyorsitsa e betegségek jelentette nehézségek megoldasat.

A globalizacioval kapcsolatos nemzetkozi egyiittmiikodés megerdsitésének szdmos mas
nyomos oka is van.

Eldszor is sok gyogyszert ma mar tobb kdzpontban, nemzetkdzi szinten fejlesztenek ki. A
klinikai vizsgalatokat ma mar gyakran Europan kiviil végzik, tobbek kozott a klinikai
vizsgalatok terén létrejitt, az eurdpai €s fejlodo orszagok kozotti partnerség (European and
Developing Countries Clinical Trials Partnership, EDCTP) keretein beliil. Az 6sszetevoket és
a késztermékeket mar egyre inkabb nemzetkozi forgalmazési csatorndkon keresztiil szerzik
be. Emiatt a hatésagok munkédja (a vizsgalatok értékelése, helyszini ellendrzések)
bonyolultabbé és forrasigényesebbé valt.

= http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_level en.htm
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Masodszor a vallalatok egyre novekvo mértékben globalisan tevékenykednek. A vilag egyéb
részein észlelt mellékhatdsok az eurdpai betegek szamaéra is jelentdséggel birhatnak. Ezért
tehat alapvetd fontossagl, hogy az EU hozzaférjen ezekhez az informaciokhoz. A globalis
feliigyelethez globdlis egyiittmiikodésre van sziikség. A Bizottsag kotelezettséget vallal arra,
hogy e kihivasokat proaktiv modon kezeli. 2005 6ta az EU nagymértékben fokozta a
nemzetkozi  egylittmiikodést. Az USA-val, Japannal ¢és Kanadaval titoktartési
megallapodasokat kotott. A kétoldalu egylittmiikodést azonban a gyogyszerbiztonsagrol szolo
informaciok jobb megosztasa és a fellépések koordindldsa érdekében még javitani kell. A
munka felesleges megkettézésének elkeriilésére kolcsonds egyetértéssel megallapitott
ellendrzési mechanizmusokat kell meghatdrozni.

El kell mélyiteni az egyiittmikodést a tobbi kulcsfontossdgi harmadik orszaggal (pl.
Oroszorszag, India és Kina) is, ahol egyre tobb klinikai vizsgélatot végeznek, €és egyre tobb
hatoanyagot 4llitanak el6. A Helsinki Nyilatkozat® etikai elveinek valo megfelelés a
harmadik orszdgokban folytatott klinikai vizsgélatok tekintetében is kozds cél kell, hogy
legyen. Mar tortént haladas e téren, foként Indidval kapcsolatban. A kdlcsonds megértés és
bizalom fokozédsa érdekében konkrét intézkedéseket kell kezdeményezni, mint példaul a
hat6ésagok szadmara nyujtott képzés, informacidmegosztasi eljarasok, valamint a kozos
szabvanyok fokozatos kialakitasa.

17. cél: Az Egyesiilt Allamokkal, Japannal és Kanadaval folytatott, a gyogyszerbiztonsag
feligyeletére irdnyul6 szabalyozasi egyiittmiikodést — a meglévd titoktartasi
megallapodasok keretein beliil — el kell mélyiteni.

18. cél: 2010-ig kozos megegyezéssel megallapitott, harmadik orszagokra vonatkozd
ellendrzési mechanizmusokat kell javasolni ezeknek az orszagoknak.

19. cél: Meg kell erdsiteni az Oroszorszaggal, Indiaval és Kinaval a klinikai vizsgalatok és
a hatdanyag-eldallitds terén folytatott, a kutatds teriiletére is kiterjed6 kétoldala
egyiittmiikodést.

20. cél: Fokozni kell az ezekkel az orszagokkal folytatott képzés- és informaciémegosztasi
eljarasokat.

2.2.2. A globalis harmonizacio elomozditasa

A nemzetkozi kozegészségligyi szabvanyok kialakitasa és megerdsitése alapvetd fontossagu
azon kockézat csokkentése érdekében, hogy nem biztonsagos termékek keriilnek az EU
piacara. A Nemzetkozi Harmonizaciés Konferencia (International Conference on
Harmonisation, ICH) keretében az Egyesiilt Allamokkal és Japannal folytatott munka igen
Iényeges ebben az 0sszefliggésben, és azt tovabb kell vinni. Az ICH-szabvanyokat tAmogatni
kell, hogy vilagszerte hasznalt szabvanyokka valjanak.

crer

az europai vallalatoknak kedvezd kezdeményezéseken keresztiil. Kivaltképp az EU-USA
Transzatlanti Gazdasagi Partnerség (EU-US Transatlantic Economic Council, TEC)*’ kinal
egyediilallo lehetéséget arra, hogy egymashoz kozelitse a vilag két legnagyobb

26 http://www.wma.net/e/policy/b3.htm

2 http://ec.europa.eu/enterprise/enterprise_policy/inter_rel/tec/index en.htm
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gyogyszerpiacat, ¢és mérsékelje a koltségeket az indokolatlan szabalyozasi -eltérések
csokkentése altal.

Mar vannak fontos egyszerlsitési kezdeményezések, mint példaul az adminisztrativ

egyszeriisités transzatlanti munkaértekezlete utan elfogadott cselekvési terv>.

A harmadik orszagokkal folytatott, kozos jogszabaly-elokészitésre iranyuld kezdeményezések
sikeresnek és tovabbfejlesztésre érdemesnek igérkeznek.

21. cél: Tovabb kell fejleszteni a nemzetkoézi harmonizaciét az ICH-en, valamint annak
elomozditasat, hogy az USA-n és Japanon kiviil mas harmadik orszdgok is hasznaljanak
nemzetkozi szabvanyokat.

22. cél: Folytatni kell a Transzatlanti Gazdasagi Partnerség teriileteinek hasznalatat az
egyszeriisités, valamint az USA ¢és az EU szabalyai kozotti konvergencia érdekében, és a
fontosabb jogalkotasi javaslatok kapcsan szabalyozas-el6készité parbeszédet kell folytatni.

2.3. A globalis és tisztességes verseny felé

Az 1j piacok (Kina, India, Brazilia, Oroszorszag, Indonézia, Mexiko és Torokorszag) 2020-ra
varhatoan a globalis értékesités egyotodét teszik ki. A globalizacié és ezen piacok megnyildsa
tehat jelentds iizleti lehetdségeket nyujt az EU vallalatainak. Ugyanakkor Indidban, Kindban
¢s mas dzsiai orszagokban 10 versenytarsak jelentkeznek. Ezek az orszagok mar most
kdzponti szerepet toltenek be a gyogyszerhatdoanyagok eldallitdsdban, és ezen anyagok
eurdpai importjanak fo forrasava valtak.

Eurépa a globalis verseny szempontjabol kedvezd helyzetben van, feltéve, hogy a verseny
tisztességes alapokon, azaz nemzetkozi szabalyokon nyugszik. Ezzel szemben elismert tény,
hogy a vamjellegli akadalyok gyakran meghitsitjdk az eurdpai gazdasagi szereplok piacra
jutasat, mig az EU-n kiviili vallalatok teljes hozzaférést élveznek a nyilt eurdpai piacokhoz.
Ezért a Bizottsadg a gydgyszerekkel kapcsolatos tobb teriileten egylittmiikodést alakitott ki az
Uj kereskedelmi partnerekkel, annak érdekében, hogy az EU vallalatai a kiilféldi piacokon
egyenld feltételek mellett tudjanak versenyezni, és foként, hogy a versenytarsak tiszteletben
tartsak Kereskedelmi Vilagszervezet (WTO) szabalyait.23. cél: Az EU-nak két- és tobboldala
kapcsolataiban a WTO Kkeretrendszerének végrehajtasa és betartatasa irdnyaba kell hatnia,
ideértve — kiilondsen a szellemi tulajdonhoz fiiz6d6 jogok védelme tekintetében — a kétoldalu
szabadkereskedelmi megallapodasokat is.

3. A TUDOMANYT AZ EUROPAI BETEGEK SZOLGALATABA ALLIiTANI
3.1. A gyodgyszeripari kutatas tamogatasa

Az ¢élettudoméanyok terén folytatott kutatas és fejlesztés elengedhetetlen a gyogyszeripari
innovacid szempontjabol. A kutatdsi és fejlesztési beruhazasok azonban Eurdpabol
fokozatosan az Egyesiilt Allamokba és Azsidba helyezddtek 4t. Mig az ebben szerepet jatszo
tényezOk egy része dgazatspecifikus, masok altalanos jellegliek, és a koltségvetési politikaval,
a munkaerdkoltséggel, valamint az oktatassal és szakképzéssel fiiggenek Gssze.

B http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives_en.htm, 2007. 11. 30.
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A Bizottsag elismeri a gyogyszeripari kutatas és fejlesztés kulcsfontossagl szerepét, és az e
téren zajlo innovacio dsztonzése céljabol kiilonbozd dgazatspecifikus kezdeményezéseket hajt
végre. 2006-ban elfogadtdk a hetedik kutatdsi és technologiafejlesztési keretprogramot
(FP7)® és a versenyképességi és innovacios keretprogramot (CIP)*, nemcsak az uj
technologidk fejlesztésének tamogatdsa, hanem a tudomanyos eredmények minél gyorsabb
kereskedelmi hasznositasa érdekében is.

A Bizottsag ezen kiviil a 2008 végére tervbe vett, ritka betegségekrdl szolo kozleményében
foglalkozni fog azzal a kérdéssel, hogy miként tudnd a ritka betegségekkel kapcsolatos
kutatasi és fejlesztési tevékenységeit fokozni.

Az innovativ gydgyszerekre vonatkozd kezdeményezés (Innovative Medicines Initiative,
IMP'")  kulcsfontossagn  intézkedés Eurdpa  versenyképességének — erdsitésére  a
biogydgyszerészeti kutatdsban és fejlesztésben. Ezen 10 eszkdz, az 4gazat és a Bizottsag
kozotti koz-magan tarsulas (public private partnership), a gyogyszerfejlesztés javitasara €s
felgyorsitasara iranyul, hogy minél hamarabb 1) kezelési lehetdségek valjanak elérhetévé a
betegek szamara.

3.2. Lépést tartani: uj tavlatok az orvostudomanyban

Uj technologiak és terapidk vannak kialakuloban, mint példaul a szovetépités vagy a
nanomedicina, ¢és az egészségligyi ellatds eszkdzeiként innovativ informacids ¢és
kommunikécios technologidkat (IKT vagy e-egészség) alkalmaznak. Ezek gyakran a
kiilonboz6 szakteriiletek (gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok, transzplantacid, IKT)
hatarmezsgyéjén helyezkednek el. Kialakulasuk még jobban kiemeli, hogy milyen fontos az
aranyos €s rugalmas szabalyozasi keretrendszer.

A Bizottsag kotelezettséget vallal arra, hogy az olyan attéré tudomanyos eredményeket, mint
a szoOvetépités vagy a génterapia beépitse a 21. szdzad koOzoOsségi gyogyszeripari
keretrendszerébe, és piacképes termékekké konvertdlja Oket, foként a megoldatlan
egészségligyi problémakkal kapcsolatos teriileteken, pl. a fert6zd betegségek (mint
tuberkulozis, HIV/AIDS) és azon ritka betegségek terén, amelyek nem csupan Eurdpa, hanem
a fejlodé orszagok, kiilondsen a Szaharatdl délre fekvd afrikai orszagok szadmara is
kozegészségiigyi kihivast jelentenek. Minden Uj technoldgiat azonban alaposan ki kell
értékelni. Kiilondsen fontos az etikai pluralizmusnak €s a szubszidiaritas elvének teljes kor
tiszteletben tartésa.

3.2.1. A regenerativ orvoslasban rejlo lehetéségek valora valtasa

A regenerativ orvoslas, azaz a géneknek, sejteknek és szoveteknek az emberi test rendellenes
mukodésének kezelésére torténd hasznalata hatalmas potencialt rejt magaban, kivaltképpen az
oregedd népesség korében gyakori betegségekkel szemben, mint példaul az Alzheimer- vagy
Parkinson-kor. A fejlett terapiakrol sz616 uj EU-rendelet™ célja, hogy felgyorsitsa e termékek
fejlesztését, és lendiiletet adjon az dgazat versenyképességének, mikdzben a tagallamok etikai
kérdésekben meglévd eldjogat is tiszteletben tartja.24. cél: A fejlett terapiakrol szolo

29
30
31

http://cordis.europa.cu/fp7/home_en.html
http://ec.europa.cu/cip/index_en.htm
http://www.imi-europe.org

32 HL L 324.,2007.12.10., 121. o.
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rendelet végrehajtasanak hatasait 2012-ig értékelni kell, a rendeletet pedig feliil kell
vizsgalni.

3.2.2. Az egyre inkabb személyre szabott gyogyszerek felé

Az olyan 0j technologidk megjelenésével, mint a farmakogenomika, a betegkdzponta
modellezés és a betegségszimulatorok, a személyre szabott gyogyaszat is egyre kdzelebbinek
tlinik. Hossz(tavon az orvosok bizonyéra képesek lesznek arra, hogy genetikai informaciok
alapjan allapitsdk meg a megfeleld gyogyszereket, a megfeleld adagot és a kezelés
idépontjat/idétartamat. Ez a teriilet mar most is hatassal van a véllalatok iizleti stratégidira, a
klinikai vizsgalatok tervezésére és a gyodgyszerfeliras modjara. Bar még tal korai lenne
kijelenteni, hogy a kiilonféle, ,,-omika” végzddésii technoldgidk forradalmasitani fogjak az
agazatot, a Bizottsdg szorosan figyelemmel kiséri azt a teriiletet, és timogatasi lehetoségeket
mérlegel.

Mindemellett abbol kell kiindulni, hogy az 10j kezelési lehetdségek magas koltségei
feltehetden megterhelik az allami egészségligyi koltségvetéseket. A Gyogyszerférumon az
arképzéshez és -tamogatashoz kapcsoldodd témakrol folytatott tandcskozasok megvetették az
alapjait a fenti kérdések kezelésének.

25. cél: Jelentést kell eloterjeszteni 2010-ig a kiilonféle, ,,-omika” végzodésii
technolégiaknak a gyogyszeripari kutatdsban és fejlesztésben torténd hasznalatarol, az a
kérdést pedig, hogy sziikség van-e a fejlesztésiik timogatasat célzo, uj kozosségi eszkozokre,
az érintett felekkel kell megvitatni.

4. KOVETKEZTETES

A Bizottsdg szilard meggy6z6dése, hogy a mai globalizal6dd vilagban és biztonsagi
kornyezetben Europanak dinamikus €s versenyképes gyogyszeripari agazatra van sziiksége.
Az EU komoly eszkozokkel rendelkezik ahhoz, hogy elérje ezt a célt: szilard kutatési alap,
elismert oktatdsi rendszer ¢és képzett munkaerd, jol megalapozott, innovativ kozosségi
gazdasagi agazat.

Az agazat j6vOjét olyan szerkezeti tényezOk fogjak alakitani, amelyek koziil néhany talmutat
a gyogyszeripar teriiletén. A Bizottsdg azonban mégis kiemeli a kozdsségi politikdnak az
agazatban betoltott fontos szerepét. A kozosségi fellépés a legalkalmasabb eszkoz a
tagallamok el6tt 4llo kozos problémak megoldasara. E kdzlemény végrehajtasaban részt vevo
valamennyi szerepld kozos kotelezettségvallalasa elengedhetetlen lesz az elérni kivant
jovokép megvaldsitdsdhoz: egy biztonsdgos, innovativ és elérhetd gyogyszereket gyarto,
versenyképes agazat kialakitasdhoz.

A kozleményben ismertetett célkitlizések alapjan a Bizottsdg ezért arra kéri a tobbi
intézményt, hogy vegyenek részt az agazat jovojérdl folytatott konstruktiv parbeszédben.
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