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A Tandcs kovetkeztetései a gydgyszerészeti rendszerek egyensillydnak az Eurdpai Uniéban és
tagdllamaiban val6 javitdsarol

(2016/C 269/06)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

1. EMLEKEZTET arra, hogy az Eur6pai Unié mikodésérdl szolo szerzdés 168. cikke értelmében valamennyi unids
politika és tevékenység meghatarozdsa 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 Uniénak tovdbbd 6sztonoznie kell a tagdllamok kozotti egytittmiikodést a népegészségiigy teriiletén, sziikség
esetén tdmogatast nyujtva fellépéseikhez, ugyanakkor teljes mértékben tiszteletben tartva a tagdllamoknak az egész-
ségiigyi szolgaltatdsok és az orvosi ellitds megszervezésére és biztositdsdra, valamint az ehhez szitkséges forrdsok
rendelkezésre bocsatdsira vonatkozé hatdskorét;

2. EMLEKEZTET arra, hogy az Eurdpai Uni6 mtikodésérdl szolo szerz8dés 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja értel-
mében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a kozos biztonsagi kockazatok kezelése céljabdl intézkedéseket fogadhat el
a gyogyszerek és a gyGgydszati céli eszkozok magas szinti mindségi és biztonsdgi elSirdsainak megallapitdsdra
vonatkozdan;

3. EMLEKEZTET arra, hogy az Eurépai Uniorol szolo szerzddés 4. cikke (3) bekezdésének értelmében az Unid és
a tagillamok a lojdlis egyiittm(ikodés elvének megfeleléen kolcsonosen tiszteletben tartjidk és segitik egymast
a SzerzGdésekbdl eredd feladatok végrehajtdsaban;

4. EMLEKEZTET arra, hogy az Eur6pai Unidrdl szol6 szerzdés 5. cikke (2) bekezdésének értelmében az Uni6 kizarélag
a tagallamok dltal a Szerzédésekben raruhdzott hatdskorok hatdrain belil jar el a Szerzddésekben foglalt célkittizé-
sek megvaldsitdsa érdekében. Minden olyan hatdskor, amelyet a Szerz6dések nem ruhdztak 4t az Unidra, a tagdl-
lamoknal marad;

5. EMLEKEZTET arra, hogy az Eurépai Uni6 mikodésérsl szolo szerzédés 3. cikke (1) bekezdése b) pontjanak értelmé-
ben az Unié kizarélagos hatdskorrel rendelkezik a gydgyszerek belsé piacdnak mikodéséhez szitkséges versenysza-
balyok megéllapitdsa tekintetében;

6. HANGSULYOZZA, hogy teljes mértékben tagallami hatdskorbe és felel@sségi korbe tartozik annak eldontése, hogy
mely gybgyszer és mely dron kerill visszatéritésre, és hogy a tagéllamok kozott az drképzés és a visszatérités tekinte-
tében folyé egyiittmiikodésnek tagdllami kezdeményezésre kell 1étrejonnie,

7. TISZTABAN VAN AZZAL, hogy a szellemi tulajdon szempontjdbdl kiegyensilyozott, erételjes, mtikoddképes és
hatékony, az Eur6pai Unié nemzetkozi kotelezettségeivel 6sszhangban all6 kornyezet fontos ahhoz, hogy az Eurdpai
Uni6 teriiletén tdmogatni és javitani lehessen az innovativ, biztonsagos, hatékony és mindségi gyogyszerekhez vald
hozzéatérést;

8. MEGALLAPITJA, hogy az Eurdpai Unié gydgyszeripari dgazata az 1j gyogyszerek kifejlesztése révén potencidlisan
jelent8s mértékben eldsegitheti az innovéci6t és az egészség- és élettudomdnyok dgazatdt;

9. TUDATABAN VAN ugyanakkor annak, hogy az #ij gyogyszerek 1ij kihivdsok elé dllithatjdk az egyes [...] betegeket és
a kozegészségiigyi rendszereket, killonosen ami e gydgyszerek tobbletértékének értékelését, az drképzés és a vissza-
térités kovetkezményeit, az egészségligyi rendszerek pénziigyi fenntarthatdsdgat, a forgalomba hozatalt kovetd fel-
tgyeletet, a betegek ellitishoz valé hozzaférését és a megfizethetséget illeti;

10. HANGSULYOZZA, hogy az egészségiigyi technoldgiaértékelés fontos eszkdze a fenntarthat6 egészségiigyi rendszerek
megteremtésének és az innovdcié el6mozditdsinak, ami a betegek és a tdrsadalom egésze szdmdra kedvezébb ered-
ményekkel jdr, tovdbbd TISZTABAN VAN AZZAL, hogy az egészségiigyi technoldgiaértékeléssel kapcsolatos unids
egyittmiikodési stratégia szerinti unids egyiittmiikodés és az EUnetHTA elfogadott munkaprogramja képes
tdmogatni a tagillamok dontéshozataldt, és ezzel egyidejlileg elismeri az egészségiigyi technoldgiaértékeléseknek
a nemzeti egészségiigyi rendszerekkel osszefliggésben fennallé potencidlis értéktobbletét;

11. MEGALLAPITJA, hogy az unids gydgyszerészeti jogszabilyok harmonizdlt szabilyozdsi elSirdsokat biztositanak az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek engedélyezéséhez és feliigyeletéhez, tovabbd meghatdroznak a gyogyszerek
kevésbé atfogd adatokkal valé korabbi forgalombahozatali engedélyezését szolgdlé bizonyos szabélyozasi rendszere-
ket, példaul a feltételes forgalombahozatali engedélyt vagy a ,kivételes koriilmények” kozotti forgalombahozatali
engedélyt;

12. TISZTABAN VAN AZZAL, hogy még egyértelmiibbé lehetne tenni az innovativ és specidlis gydgyszereknek a meglévé
korai forgalombahozatali engedélyezési rendszerekbe torténd beillesztésére vonatkozdé pontos feltételeket annak
érdekében, hogy javuljon az 4tldthatdsdg, folyamatosan biztositva legyen a kiilonleges feltételek mellett forgalomba
hozott gydgyszerek pozitiv el6ny-kockdzat profilja, a kozéppontban a népegészségiigyi szempontbdl jelentds tera-
pids hatassal rendelkez8 gydgyszerek élljanak, illetve hogy meg lehessen felelni a betegek eddig kielégitetlen gy6gya-
szati igényeinek;
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13. MELTANYOLJA azt, hogy a gydgyszerek Kifejlesztésére és forgalomba hozataldra vonatkozé olyan konkrét jogsza-
balyok keriiltek elfogaddsra, amelyek tobbek kozott a kordbban drva gyodgyszerek néven ismert, a ritka betegségek-
ben szenvedd betegek kezelésére haszndlt gyogyszerekre, a gyermekgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre
és a fejlett terdpids gydgyszerkészitményekre irdnyulnak, és amelyek olyan konkrét 6sztonzdket tartalmaznak, mint
példdul a kiegészit§ oltalmi tandsitvinyok, az adat- vagy piaci kizdrlagossdg, valamint segitségnyuiijtds
a protokollok kidolgozdsihoz a ritka betegségek gydgyszerei esetében;

14. SZEM ELOTT TARTJA azt, hogy az e konkrét jogszabdlyban szerepld osztonzdknek ardnyosnak kell lenniiik az
innovécié osztonzésére és a betegeknek a terdpids tobbletértékkel és koltségvetési hatdssal biré innovativ gydgysze-
rekhez valé hozzaférés javitdsara irdnyuld céllal, tovabbd azt, hogy el kell keriilni az olyan koriilmények létrejottét,
amelyek esetlegesen egyes gyartok nem megfelel§ piaci magatartdsit eredményezhetik és/vagy megakadilyozhatjik
Uj vagy generikus gyogyszerek kifejlesztését, és ezzel potencidlisan korldtozhatjdk a betegek Gj gyogyszerekhez valo
hozzaférését az eddig kielégitetlen gy6gydszati igények tekintetében, ami pedig befolyasolhatja az egészségiigyi rend-
szerek fenntarthat6sdgat;

15. MEGALLAPITJA, hogy a tapasztalatok azt mutatjak, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjai a forgalomba
hozatal utdn nem minden esetben felelnek meg kivinatos mértékben bizonyos kovetelményeknek, minek kovetkez-
tében a fuggetlen kutatdsi adatok és a betegnyilvantartdsokb6l szdrmazo adatok elddllitdsa, gytjtése, illetve kutatasi
célokra vagy a hatékonysig és a biztonsdg vizsgdlatdnak céljara vald rendelkezésre bocsitasa esetleg nem struktura-
lis formaban torténik;

16. AGGODALOMMAL VESZI TUDOMASUL, hogy tobb tagdllamban egyre nagyobb szdmban fordulnak el8 piaci zavarok,
amikor is a nagyon magas és nem fenntarthat6 drszintek, valamint a lejrt szabadalmi gydgyszerek forgalombdl
torténd kivondsa veszélyezteti a betegeknek az alapvet§ gydgyszerekhez torténd tényleges és megfizethetS hozzafé-
rését, illetve az Gj gydgyszereket tizletgazdasdgi stratégidk miatt nem vezetik be a nemzeti piacokra, és hogy az
egyes kormdanyok az emlitett koriilményekre néha csak korldtozott befolydssal rendelkeznek;

17. MEGALLAPITJA, hogy egyre jobban érvényesill az a tendencia, miszerint olyan @j gydgyszerek kapnak
forgalombahozatali engedélyt, amelyek esetében az indikdci6 sziik, ideértve azokat az eseteket is, amikor egy adott
betegségteriileten belill, szegmentalt betegcsoportokra engedélyeznek egyetlen terméket, vagy amikor egy anyagot
engedélyeznek tobb ritka betegségre, és e tekintetben AGGODALOMMAL SZEMLELI azt, hogy a véllalatok nagyon
magas drakra torekednek, mikozben egyes 1j gydgyszerek értéktobblete nincs egyértelmiien megdllapitva;

18. MEGALLAPITJA, hogy a kisebb tagdllamokban kiemelt figyelmet kell forditani a betegek gyogyszerekhez vald
hozzéatérésére;

19. KIEMELL, hogy fontos, hogy a generikus és bioszimildris termékek idében rendelkezésre alljanak annak megkonnyi-
tése érdekében, hogy a betegek hozzdférjenek a gydgyszerterdpidkhoz és javuljon a nemzeti egészségiigyi rendszerek
fenntarthatdsaga;

20. HANGSULYOZZA, hogy mind a koz-, mind a magénberuhdzdsok alapvetek az innovativ gyogyszerek kutatdsa és
kifejlesztése szempontjabol, mindazonéltal azokban az esetekben, amikor bizonyos innovativ gydgyszerek kifejlesz-
tésében a kozberuhdzdsok jatszottdk a f6 szerepet, az ilyen gydgyszerekbe valdé beruhdzds megtérilésének mél-
tanyos részét idedlis esetben vissza kellene forgatni a népegészségiigyi érdeket szolgdlé tovabbi innovativ kuta-
tdsokba, példdul a nyereségeknek a kutatasi szakaszban valé megosztdsardl kotott megallapoddsok révén;

21. NYOMATEKOSITJA, hogy az EU-ban és tagallamaiban a gydgyszerészeti rendszerek miikddése annak a kényes egyen-
stlynak és Osszetett kolcsonhatdsoknak a fiiggvénye, amely a forgalombahozatali engedélyezés és az innovaciot
elémozditd intézkedések, a gydgyszeripari piac, valamint az drképzéssel, a visszatéritéssel és a gydgyszerértékeléssel
kapcsolatos nemzeti megkozelitések kozott all fenn, és hogy szdmos tagallam kifejezte aggodalmat azzal kapcsolat-
ban, hogy ezek a rendszerek egyenstlyvesztetté valnak, és hogy a betegek és a tirsadalom szempontjabdl nem min-
den esetben a lehetd legjobb eredményt hozzdk;

22. EMLEKEZTET a modern, alkalmazkodoképes és fenntarthatd egészségiigyi rendszerekre vonatkoz6 reflexids folyamat-
16l 52616, 2013. december 10-i tandcsi kovetkeztetésekre ('), a gazdasdgi valsagrol és az egészségiigyrdl szolo, 2014.
junius 20-i tandcsi kovetkeztetésekre (3), a betegek érdekeit szolgald innovaciordl sz6l6, 2014. december 1-jei tand-
csi kovetkeztetésekre (%), valamint a betegek szdmdra elérhetS, személyre szabott orvosldsrdl szolé, 2015.
december 7-i tandcsi kovetkeztetésekre (*);

23. EMLEKEZTET az egészségiigyi miniszterek 2016. dprilis 18-i amszterdami nem hivatalos taldlkozdjin tartott, az
innovativ és megfizethetd gydgyszerekrdl sz0l6 megbeszélésre, amelyen a résztvevdk felhivtdk a figyelmet az EU és
a tagdllamok gyogyszerészeti rendszerei el6tt dllo kihivasokra, valamint arra, hogy az élettudomanyokkal
kapcsolatos eurdpai ipardgak fontos szerepet toltenek be, kiilonosen az olyan 1j kezelési modok kifejlesztésében,

() HL C 376.,2013.12.21,, 3. 0., helyesbitve: HL C 36., 2014.2.7., 6. 0.
() HL C 217., 2014.7.10., 2. o.

() HL C 438.,2014.12.6.,12. o.

(4 HL C 421.,2015.12.17., 2. o.
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amelyeket eredménnyel lehet alkalmazni azoknak a betegeknek az esetében, akiknek gydgyaszati igényei messze
nincsenek kielégitve. Emellett megallapitottdk, hogy esetlegesen tobb tagallam is egyiittmikodne és kozos intézkedé-
seket hozna 6nkéntes alapon annak érdekében, hogy szembe tudjanak nézni azokkal az dltaluk azonositott kihi-
vasokkal, amelyek a nemzeti egészségiigyi rendszerek fenntarthatésdgat fenyegetik, és amelyek tobb olyan tényezd-
hoz kothetSk, mint példaul a gydgyszerek magas dra miatt a megfizethetdséget illetGen jelentkezd problémdk, az
osztonzék lehetséges nem kivant vagy kdros kovetkezményei, vagy az, hogy az egyes tagdllamoknak az ipardg kép-
viselGivel folytatott targyaldsai sordn nincs kell§ befolydsa;

24. UDVOZLI, hogy 2015. december 11-én és 2016. dprilis 26-dn sor keriilt a tagdllamok gydgyszerpolitikdért felel6s
magas szint(i képviselSinek els6, nem hivatalos iiléseire, amelyeken a felek megerdsitették, hogy a stratégiai és
szakpolitikai intézkedésekrdl a tagdllamok kozott informalis keretekben folytatott egyiittgondolkodds és vélemény-
csere hozzdadott értéket képvisel;

25. MEGALLAPITJA, hogy tobb tagdllam kifejezte érdeklSdését azirdnt, hogy két vagy tobb tagdllam kozotti énkéntes
egyuittmikodést folytasson az egészségiigyi technoldgiaértékelés terén, valamint hogy feltirja, hogy a kiilonbozd
teriileteken milyen lehetdségek kindlkoznak az onkéntes egyiittmikodésre, példdul a gydgyszerek drképzésével és
a gyogyszerek drdnak visszatéritésével kapcsolatos kérdések kapcsan, a jovdbeli kildtasok feltérképezését célzd tevé-
kenységek sordn, az informdci6- és ismeretdtadds sordn, az drakra vonatkozé adatok gytjtése és cseréje — példdul az
EURIPID-adatbdzissal kapcsolatos egyiittmiikodés — tekintetében; néhdny esetben a tagdllamok az intézményeiket,
er6forrasaikat és eszkozeiket kozosen bevetve folytathatndnak le kozos drtargyaldsokat és folytathatndnak korai par-
beszédet az 1j gyogyszereket kifejleszt§ vallalkozdsokkal; e tevékenységek mindegyikének onkéntesnek kell marad-
nia, az egyértelmd értéktobbletre, a kozos érdekekre és célokra kell Gsszpontosulnia;

26. ELISMERI, hogy hasznos lenne tovdbbi, a betegek javat szolgdld elemzéseket végezni annak céljabél, hogy megvizs-
giljuk a gydgyszerészeti rendszerek jelenlegi miikodését az EU-ban és tagdllamaiban, kiilonos tekintettel az unids
gyogyszerészeti jogszabalyokban foglalt bizonyos 6sztonzék hatdsara, azok gazdasagi szerepldk éltali alkalmazdsdra,
tovabbd az innovéci6, valamint a gydgyszerek betegek dltali elérhetSsége, hozziférhetSsége és megfizethetGsége
tekintetében jelentkezd kovetkezményekre, tobbek kozott az olyan gyakori betegségekre vonatkozé innovativ gyogy-
kezeléseket illetGen, amelyek jelentSs terhet jelentenek az egyének és az egészségiigyi rendszerek szdmdra egyardnt;

27. EMLEKEZTET tovdbb4 az Eurdpai Bizottsignak a gydgyszeripari dgazatra vonatkozd 2009. évi vizsgalati jelenté-
sére (1), amelyben a Bizottsdg hangstilyozta, hogy egy egészséges és versenyképes gydgyszerpiacnak haszndra vélik
a koriiltekint§ versenyjogi ellendrzés;

28. HANGSULYOZZA annak fontossdgdt, hogy folyamatosan nyitott és konstruktiv tobboldalt parbeszédre keriiljon sor
a gyogyszeriparral, a betegképviseleti szervezetekkel és egyéb érdekeltekkel, amire annak érdekében van szitkség,
hogy biztosithaté legyen az 1ij és innovativ gyogyszerek jovébeli kifejlesztése, valamint az unids és a tagdllami
gyogyszerészeti rendszerek fenntarthatsiga, megerdsitve ugyanakkor a népegészségiigyi érdekeket és szavatolva az
uniods tagallamok egészségligyi rendszereinek fenntarthatdsagat;

29. TISZTABAN VAN AZZAL, hogy az EU-ban és tagédllamaiban miikods gyogyszerészeti rendszerek — amelyeket a tagdl-
lami és az unids szintdi hatdskorok megosztdsa jellemez — szdmdra hasznos lehet a gydgyszerpolitikdval kapcsolatos
parbeszéd és holisztikusabb megkozelités azdltal, hogy 6sztonzi a tagllamok kozott az onkéntes egyiittmiikodést,
amelynek célja az atlathatdsdg javitdsa, a kozos érdekek védelme, a biztonsdgos, hatékony és megfizethet§ gydgysze-
rekhez valé hozzéiférés biztositdsa a betegek szdmadra, valamint a nemzeti egészségiigyi rendszerek fenntarthat6saga-
nak szavatoldsa;

30. EMLEKEZTET az EMA-EUnetHTA 2012-2015-6s idGszakra vonatkozé hiroméves munkatervének a végrehajtdsarol
52016, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség és az EUnetHTA dltal kozzétett jelentésre (%);

31. HANGSULYOZZA azokat az el6nyoket, amelyekkel a tagdllamok kdzott az irdnyitott hozzéférési megallapoddsok vég-
rehajtdsarol és alkalmazdsardl folytatott informdciocsere jarhat;

32. ELISMERI, hogy bdr e tandcsi kovetkeztetések els@sorban a gydgyszerekre vonatkoznak, az dgazat sajitos jellegére
tekintettel a fenntarthatdsdggal, megfizethetGséggel, kutatds-fejlesztéssel és egészségiigyi technolbgiaértékeléssel
kapcsolatos ugyanazon megfontoldsok érvényesek az orvostechnikai eszkozokre és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre is.

FELKERI A TAGALLAMOKAT, HOGY:

33. Meérlegeljék olyan, kizdrélag a tagdllamok dltal irdnyitott, hatosdgok és egészségbiztositdsi szervezetek kozotti
onkéntes egyiittm@ikodések — a tagallamok csoportjain beliili egyiittmiikodéseket is beleértve — tovabbi kialakitdsat,
amelyek érdekei kozosek a gyogyszerek drképzését és a gyogyszerek drdnak visszatéritését illetGen, valamint tdrjak
fel, hogy az ilyen onkéntes egyiittmiikodés mely teriileteken segitheti el azt, hogy a gydgyszerek megfizethet8bbé

() 12097/09 + ADD1 + ADD2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf
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és elérhet6bbé véljanak. Amennyiben ez relevins és célszert], a tagdllamok azon csoportja, amely fel kivanja tdrni az
onkéntes alapt egyiittmiikodés lehetéségeit, ehhez a tagéllamok hatdskoreinek tiszteletben tartdsa mellett nemzet-
kozi szakértelmet is igénybe vehet. Az 6nkéntes egytittmiikodés olyan tevékenységeket 6lelhet fel, mint:

— az egészségiigyi rendszerekre esetlegesen jelentds pénziigyi hatdst gyakorld Uj gybgyszerek jovdbeli bevezetésé-
nek vizsgdlata egy korai szakaszban, tgynevezett kozos feltérképezés ttjan, ami a gydgyszeripari kutatds és fej-
lesztés terén jelentkezd @j tendencidk és jovébeli fejlemények elSretekintd vizsgalatdt foglalja magdban annak
céljabol, hogy jobban el6re lehessen jelezni az olyan uj, koltséges, innovativ gydgyszerek érkezését, amelyek
potencialisan befolyasolhatjak a jelenlegi szakpolitikdt és gyakorlatot,

— tagdllamok (példdul az arképzésért és a visszatéritésért felel6s nemzeti hatdsagok) kozotti proaktiv informécio-
csere, kiilonosen a bevezetés el6tti szakaszban; az informdcidcsere sordn kellGen tiszteletben kell tartani a —
tobbek kozott az tizleti titokra vonatkozd — meglévs nemzeti szabélyokat és kereteket,

— onkéntes kozos artargyaldsokra vonatkozé lehetséges stratégidk feltérképezése azon tagdllamok szovetségei kere-
tében, amelyek érdeklédésiiket fejezték ki ezzel kapcsolatban,

— a meglévd egyiittm(ikodési rendszerek és kezdeményezések megerdsitésének mérlegelése annak elGsegitése célja-
bél, hogy megéllapodas sziilessen arrdl: milyen megkozelitést kell alkalmazni az olyan helyzetek kezelésére,
amikor valamely gyogyszer nem 4ll rendelkezésre vagy piaci zavar 1ép fel;

34. Cseréljék ki egymadssal az egészségiigyi technologiaértékelés modszereit és eredményeit az EUnetHTA és az egészség-
tigyi technologiaértékelési haldzat atjdn, ahogyan az mar az EUnetHTA-ra vonatkozé egyiittes fellépésben is szere-
pel, és ugyanakkor ismerjék el, hogy a pénziigyi hatist és az drképzést kilon kell kezelni az egészségligyi
technoldgiaértékeléstdl, tovabbd hogy az egészségiigyi technoldgiaértékelés eredményeinek alkalmazhatosdgat
a nemzeti egészségiigyi rendszereknek kell értékelniiik;

35. Az EUnetHTA keretében zajlé egyiittmikodés sérelme nélkil adott esetben alaposabban vizsgiljdk meg, hogy
milyen lehet6ségek dllnak rendelkezésre az egészségiigyi technoldgiaértékelés tekintetében a két vagy tobb tagallam
kozotti, tagallami kezdeményezésként megvalosuld olyan szorosabb, onkéntes egyiittmiikodésre, mint példéul az
egészségiigyi technoldgiaértékelési jelentések kolcsonos elismerése ésfvagy kozos egészségiigyi technoldgiaértékelési
jelentések készitése;

36. Vegyék fontolora, hogy minden soros elnokség idején olyan nem hivatalos taldlkozot szervezzenek, amelyen a tagél-
lamok gydgyszerpolitikdért felelds magas szintii képvisel6i (pl. a gydgyszerpolitikdért felelGs tagallami vezetSk) vesz-
nek részt, és amely 6sztonzi az EU-ban és tagillamaiban miikodd gydgyszerészeti rendszert érint6 jelenleg tapasz-
talhat6 és jovében varhatd fejleményekkel kapcsolatos stratégiai gondolkodast és megbeszélést, elkeriilve ezaltal
a parhuzamos munkat és tiszteletben tartva a hatdskorok megosztdsit. E megbeszélések kizdrdlag informdlis jelle-
gliek, és amennyiben ez relevans és célszerd, eredményeik felhaszndlhaték a megfelel§ unids férumokon és kiilons-
sen — uniés hatdskorbe tartozd teriiletek érintettsége esetén — a gydgyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 munkacsoportban folytatott tovédbbi eszmecserék alapjdul;

37. A Tanics felkéri az elnokségi triét (Hollandia, Szlovékia és Malta), hogy a tagdllamokkal egyiitt azonositsa azokat
a kolcsonosen tapasztalt problémakat és kihivasokat, amelyeket a kovetkezd elnokségek a 2017-2020-as idGszak-
ban figyelembe vehetnének és/vagy amelyek kezelését illetGen médositdsokat kezdeményezhetnének, teljes mérték-
ben tiszteletben tartva a tagdllami és az uniés szintd hatdskoroket;

38. A kozos problémdk és kihivasok tekintetében ezt kovetSen konkrét intézkedéseket kell hozni parbeszéd, vélemény-
csere és (nemzetkozi) egyiittmiikodés, valamint a megfelel§ férumokon torténd tagllami és unids szintdi informa-
cidcsere, nyomon kovetés és kutatds Gtjdn, tovabbd — unids hatdskorok érintettsége esetén — a gydgyszerekkel és
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé munkacsoporton keresztiil, és ennek sordn meg kell hallgatni a tagéllamok,
a meglévs miiszaki és politikai forumok és adott esetben az Eurdpai Bizottsdg észrevételeit;

FELKERI A TAGALLAMOKAT ES A BIZOTTSAGOT, HOGY:

39. Tarjak fel a szabdlyozé szervek, az egészségiigyi technoldgiaértékelési szervek és az egészségbiztositasi szervezetek
munkdja kozotti lehetséges szinergidkat, és ekozben vegyék figyelembe a gydgyszeripari ellatdsi lancban betoltott
konkrét szerepiiket, tovabbad teljes korten tartsdk tiszteletben a tagdllami hatdskoroket, annak érdekében, hogy idg-
ben torténd, megfizethetd hozziférést lehessen biztositani a betegek szdmdra az innovativ gyogyszerekhez, amelyek
els@sorban olyan unids szabélyozdsi eszkzok révén keriilnek piaci forgalomba, mint példdul a gyorsitott értékelés,
a forgalombahozatali engedélyek kivételes koriilmények kozotti megaddsa és a feltételes forgalombahozatali enge-
dély, és ezzel egyidejiileg vizsgdljdk meg ezen eszkozok hatékonysdgat, valamint az ilyen mechanizmusok dtjdn piaci
forgalomba keriil§ termékekre vonatkozd, vildgos és érvényesithetS lehetséges (elg-)feltételeket és kilépési lehetdsé-
geket, hogy biztosithaté legyen az adott gybgyszer kivdlé mindsége és hatékonysdga, valamint magas szinti
biztonsdgossiga. E termékek esetében ezért tovdbbra is megfelelen értékelni és vizsgdlni kell a hozzdjuk
kapcsolddé elényoket és kockdzatokat, valamint azt, hogy alkalmazhatdk-e az emlitett eszkozokkel;

40. Osztondzzenek megerdsitett egyiittm(ikodést a tagdllamok kozott az eurdpai egészségiigyi technoldgiaértékelési
hélézat (EUnetHTA) 3. egyiittes fellépésének az elfogadott véltozata alapjin, valamint vizsgaljdk meg az egészség-
tigyi technoldgiaértékelés terén folytatott eurdpai szintii egytittmtikodés jovjét a jelenlegi egyiittes fellépés érvényes-
ségének vége, azaz a 2020 utdni idészakot illetGen;
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41. Javitsdk és erdsitsék meg a tagdllamok kozott és unids szinten jelenleg folytatott parbeszédet és egyiittmikodést,
els@sorban a meglévs forumok és szakmai munkacsoportok ttjan és azokon beliil, illetve azaltal, hogy tovébbra is
tdmogatjdk és elGsegitik az arképzésért és a visszatéritésért felelGs illetékes hatosdgok hdlézatdnak (NCAPR),
a gyogyszerészeti bizottsignak és a betegek biztonsigos és gyors gydgyszerhez jutdsival foglalkozd szakértdi
csoportnak (STAMP) a munkéjat;

42. Ertékeliék a gyogyszerészet terén unids szinten miikods killonbozd szakértdi testiiletek — az Eurépai Bizottsdg égi-
sze alatt mikodd testileteket is beleértve — relevancidjat és miikodését annak érdekében, hogy viligosan megha-
tarozzdk és megerGsitsék a meglévd feladatokat, szerepeket és megbizdsokat a parhuzamos munkavégzésnek és
a munka fragmentdloddsdnak az elkeriilése céljdbol, valamint hogy a tagillamok szdmdra jobb betekintést és raldtdst
nydjtsanak az emlitett forumokon zajlé fejleményekre és megbeszélésekre;

43. Vegyenek fontoléra tovabbi nemzeti és unids szintli beruhdzdsokat a nyilvantartdsok elérhet6ségének biztositdsiba
és a gybgyszerek hatékonysdganak értékelésére vonatkozé modszerek kidolgozdsaba, tobbek kozott megfelel§ digitd-
lis eszkozok utjan. A gydgyszerek értékesitést kovetd hatékonysdgdnak megismerését célzé eszkozok bevezetése var-
hatéan lehet6vé teszi a tagdllamok kozotti informdcidcserét, teljes mértékben tiszteletben tartva az egyes hatdskoro-
ket, az adatvédelemre vonatkozé és mds jogszabalyokat;

44. Mérlegeljék tovabbi nemzeti és uniés szinti beruhdzdsok lehetéségét a pontosan meghatdrozott, kielégitetlen gyo-
gydszati igényekre vonatkozé innovativ gyogyszerek kifejlesztését illetGen — kiilonosen a Horizont 2020 kezdemé-
nyezés és az innovativ gybgyszerek kutatdsira irdnyulé kezdeményezés (IMI) révén, tovabbd az Eurbpai Gydgyszer-
tigynokség bevondsdval —, és emellett a vonatkozé adatvédelmi jogszabdlyok, valamint adott esetben az iizleti
titoknak mindsiil6 informdcidkra vonatkozd jogszabdlyok teljes kordi betartdsival mozditsik el a kutatdsi
adatokhoz val6 nyilt hozzaférést, és vegyék fontoléra olyan feltételek — példdul méltanyossagi engedélyek — beveze-
tését, amelyek biztositjdk a beruhdzdsok megtériilését az olyan kozpénzbdl finanszirozott kutatdsok esetében, ame-
lyek jelents mértékben jarultak hozza sikeres gydgyszerek kifejlesztéséhez;

45. Térjék fel a meglévé modszerek alkalmazdsa eldtt dll6 akadalyokat és vizsgdljdk meg, milyen j megolddsokkal
kezelhet8k a piaci hidnyossdgok — kiilondsen a kis piacokon — azokban az esetekben, amikor egyes elterjedt termé-
kek elérhetetlenné valnak, vagy amikor egy adott nemzeti piacra nem vezetnek be bizonyos 1j termékeket, példaul
tizleti, gazdasdgi okokbdl;

FELKERI AZ EUROPAI BIZOTTSAGOT, HOGY:

46. Folytassa egyrészt a ritka betegségek gydgyszereirdl szolé hatdlyos jogszabdlyok végrehajtisdnak egyszerdsitésére,
mdsrészt pedig a jelenlegi szabdlyok helyes alkalmazdsdnak és az 6sztonzdk és jutalmak méltdnyos elosztdsdnak
biztositasdra irdnyuld, folyamatban 1évd tevékenységeket, és szitkség esetén vegye fontoléra a ritka betegségek
gybgyszereire vonatkozé szabélyozdsi keret oly médon torténd feliilvizsgdlatdt, hogy az ne riasszon el a ritka beteg-
ségek kezeléséhez sziikséges gyogyszerek kifejlesztésétdl;

47. A lehet§ leghamarabb, a tagdllamok szoros bevondsdval készitse el az aldbbiakat, teljes mértékben tiszteletben tartva
a tagdllami hatdskoroket:

a) az olyan hatédlyos unids jogalkotdsi eszkozok és kapcsolodd 6sztonzdk attekintése, amelyek célja a gydgyszerek
kifejlesztésébe val6 beruhdzds elémozditdsa, valamint az EU-ban a kovetkezékre vonatkozé jogszabélyok alapjin
kiadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjai részére a gydgyszerek forgalombahozatali engedélyezésének
el8segitése: kiegészitd oltalmi tanusitvanyok (469/2009/EK rendelet), az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek
(2001/83[EK irdnyelv és 726/2004/EK rendelet), a ritka betegségek gydgyszerei (141/2000/EK rendelet) és gyer-
mekgydgydszat (1901/2006/EK rendelet);

b) a fenti unids jogalkotdsi eszkozokben szerepld 6sztonzdk gyakorlati megvaldsitdsa dltal az innovéciéra gyakorolt
hatés tényeken alapulé vizsgdlata, a generikus gydgyszerek elérhetGségének elemzése, illetve a gydgyszerek elér-
het8ségének és hozzaférhetGségének — tobbek kozott az ellitdsbeli hidnyokat és a gydgyszerek piaci bevezetésé-
nek elhalasztdsdt vagy elmaraddsdt is érint§ — elemzése, az olyan betegségek kezeléséhez sziikséges driga, alap-
vet$ gyogyszereket is beleértve, amelyek jelentds terhet jelentenek a betegek és az egészségiigyi rendszerek sza-
méra egyarant. Ezen 6sztonz6k koziil kiilonos figyelmet kell forditani a vonatkozé unids jogszabdlyokban meg-
hatdrozott kiegészit oltalmi tanusitvanyokra, a szabadalmi oltalom aldl val6 ,Bolar”-mentességre ('), a gyogysze-
rekre vonatkozd adatok kizardlagossdgdra és a ritka betegségek gydgyszereinek piaci kizdrélagossdgara.

A hatdsvizsgdlatnak adott esetben az emlitett osztonz6k vonatkozdsiban foglalkoznia kell — tobbek kozott —
a gyogyszerek kifejlesztésével és az dgazatban alkalmazott arképzési stratégidk hatdsaival.

A Bizottsdg a hatdsvizsgdlatot a hozzaférhet8vé tett és Osszegytjtott informdciok alapjan végzi, ideértve a tagdl-
lamoktdl és mds forrdsoktdl szdrmazé informdciokat is.

A Bizottsag e célbdl 2016 végéig kidolgozza az e pontban emlitett vizsgdlat elkészitésére vonatkozé iitemtervet

és modszereket;

(") Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkének (6)
bekezdése.
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48. Folytassa és lehetGség szerint fokozza — tobbek kozott a gydgyszeripari dgazatra vonatkozd 2008-2009. évi vizsgd-
lati jelentés nyomadn a legut6bbi versenyjogi iigyekrdl készitett jelentés ttjdn — az osszefondddsok ellendrzését az EK
osszefonddds-ellendrzési rendelete (139/2004/EK rendelet) alapjdn, tovdbbd a nyomon kovetést, a modszerek
kidolgozdsit és a piaci visszaélés, a tdlz6 drazds és az EU-ban mikods gydgyszeripai véllalatok esetében jellemzd
egyéb piaci korlatozasok lehetséges eseteinek kivizsgaldsat — az Eurdpai Versenyhatdsidgok Halozata (ECN) keretében,
egyiittmdkodésben a nemzeti versenyhatdsigokkal —, az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzédés 101. és
102. cikkének megfelelGen;

49. A 47. és 48. pontban emlitett attekintés, vizsgdlat és jelentés alapjan, valamint figyelemmel az EU nemzetkozi kote-
lezettségeire és — tobbek kozott — a betegek és az egészségiigyi rendszerek igényeire, tovabbd az unids gyodgyszeré-
szeti dgazat versenyképességére, vitassa meg a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé mun-
kacsoportban és — dltalinos egészségiigyi kérdések esetében — a magas szintli népegészségiigyi munkacsoportban
folytatott megbeszélések eredményeit és az e megbeszéléseken a Bizottsdg dltal javasolt lehetséges megoldasokat.
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