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EGYUTT EROSEBBEK VAGYUNK: ATFOGO MEGKOZELITES A COVID19 ELLENI TERAPIAS
KESZITMENYEKKEL KAPCSOLATBAN

A Covidl9-vilagjarvany az Eurdpai Unidban és vilagszerte is elére nem latott emberi,
tarsadalmi és gazdasagi koltségekkel jart. A tudosok szaktudasanak és elkotelezettségének,
valamint a folyamatos eurdpai €s nemzetkdzi szintli kutatasi és innovacios erdfeszitéseknek
koszonhetden szamos hatasos oltéanyagot sikeriilt kifejleszteni. Ugyanakkor az oltéanyagok
sem fogjak egyik naprél a masikra felszamolni a betegséget, és a korhazakban és otthon apolt
betegeknek — koztiik az ugynevezett ,,hossza Covidban” (a Covid19-fertézés hossza tava
hatasaiban) szenvedSknek — ezek utan is sziikségik lesz terapias készitményekre. Eppen ezért
a terapias készitményeknek tovabbra is jelentds szerep jut majd a Covid19-jarvannyal
szembeni valaszlépések keretében, kiegészitve a Covid19-oltéanyagokra vonatkozd sikeres
uniés stratégiat’.

Bar a vilagjarvany kitorését kovetden kevesebb mint egy évre volt szilkség a vakcinazasi
kampany megkezdéséhez, az érintett betegeknek szént terdpias készitmények tovabbra is
korlatozottan allnak rendelkezésre. Eddig a remdesivir az egyetlen olyan terapias készitmény,
amelyet a Covidl9 kezelésére unids szinten engedélyeztek. Az er6feszitések tovabbra is
szétaprozottak, és a célzott terapids készitmények kifejlesztésének és alkalmazasanak nincs
kdz6s unids kerete. A Covidl19-oltdéanyagokra vonatkozd unids stratégia kiegészitéseként a
Covid19 elleni biztonsagos és hatasos terapias készitmények fejlesztésére, gyartasara és
beszerzésére iranyulé unios szintii, megerositett és stratégiai szemléletii megkozelités
csokkenteni fogja a korhazi apolasra szoruld betegek aranyat, felgyorsitja a gyogyulast, és
végso soron életeket fog menteni.

Ez a megkozelités szamos teriletre kiterjed, beleértve a mind az eredeti SARS-CoV2-t6rzs,
mind annak varidnsai altal okozott betegség kiilonbozd szakaszaira (koztiikk a gyogyulasra) és
sulyossagi szintjeire szabott, biztonsagos és hatasos 0j vagy Ujrapozicionalt terapias
készitmények kutatasat, fejlesztését, engedélyezését, eldallitasat és beszerzését is. A terapids
készitményekkel kapcsolatos kozds unids erdfeszitések kiemelt figyelmet fognak forditani a
,hosszu Covid” kutatisara és kezelésére is, amelyre a normalis felépiilési idészakot kovetden
tovabbra is fennalld tlinetek jellemzdok, és amely eltérd terapids megkozelitést igényel. A
stratégia intézkedéseinek végrehajtasa soran kulénds figyelmet kell forditani arra, hogy a
gyermekek és a legveszélyeztetettebb — példaul az idds vagy a fogyatékossaggal €16 —
betegek szamara biztositott legyen a gyogyszerekhez valo hozzaférés es azok rendelkezésre
allasa.

A vilagjarvany kitorése Ota a Bizottsag, a tagallamok és az agazati szereplok tobb fronton
folytattak a virus elleni kiizdelmet, kilonésen a SARS-CoV2 elleni antiviralis készitmények
és virusneutralizalo antitestek terén. A Bizottsag mar a vilagjarvany kezdete 6ta mozgdsitott
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kutatasi forrasokat, az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA) egylittmikodott a nemzeti
gyogyszeriigynokségekkel ¢és az iparagi szereplokkel az igéretes terapias készitmények
engedélyezésének tamogatdsa érdekében, és a tagallamok nevében megkotdtt nagyszabasu
kozos kdzbeszerzési szerzOdések segitették a betegeket abban, hogy idében hozzaférhessenek
az olyan készitményekhez, mint a remdesivir és az intenziv terdpias gyogyszerek.

Ugyanakkor osszehangoltabb erofeszitésekre van sziikség a folyamatban 1évé
kezdeményezések fellenditéséhez és Gjak kidolgozasahoz annak érdekében, hogy végsé
soron minden Covid19-beteg felépulési esélyei javuljanak. Ez a Covid19 elleni terapias
készitményekkel kapcsolatos unios stratégia atfogd megkdzelitést alkalmaz a Covid19 elleni
kiterjed a kutatastol és a fejlesztéstdl az igéretes gyodgyszerjeloltek kivalasztidsan, a gyors
hatdsagi engedélyezésen, a gyartason és a bevezetésen at a végso felhasznalasig.

A stratégia a meglévé erbfeszitésekre épit majd annak érdekében, hogy 0sszehangolt unios
megkdzelitést biztositson ennek az ambicidzus, de realis célnak az eléréséhez. Az unios
oltéanyag-stratégia tapasztalataira épitve a Bizottsdg készen all arra, hogy mozgositson
minden rendelkezésre allo eszkozt és eréforrast annak érdekében, hogy ténylegesen
felgyorsitsa a Covid19-betegeknek szant biztonsadgos és hatasos terdpias készitmények
kifejlesztését és rendelkezésre bocsatasat, azzal a céllal, hogy 2021 oktdberére harom, az
év végére pedig esetlegesen tovabbi két Uj terapiads készitmény alljon rendelkezésre. Ez
szamottevd javulast eredményezhet a Covidl9-betegek valds koriilmények kozott torténd
kezelésében.

Ez az uniods stratégia kiterjeszthetd, hogy globalis szinten szolgalja a Covid19-betegek javat,
és kétoldalu és regiondlis partnerségek, a vilagjarvany elleni kiizdelem céljabdl kialakitott
tobboldalu struktarak, valamint a kezeléshez valé méltanyos hozzaférés révén tdmogatja az
egész vilagra kiterjed6 inkluziv megkozelitést.

1. KUTATAS, FEJLESZTES ES INNOVACIO

A kutatés, a fejlesztés és az innovacio a biztonsagos és hatasos terapias készitményekkel val6
ellatas elsd lépései. A terdpids készitményekkel kapcsolatos kutatds vagy a teljesen 1j
potencialis terdpias készitmények felfedezésére, vagy a meglévd terapias készitmények
Ujrapozicionalasara 6sszpontosit. A Bizottsdg mar a jarvany nagyon Kkorai szakaszéban
(2020. januar 30-an) kozzétette els6 palyazati felhivasat a Covidl9 virussal kapcsolatos
kutatdsra és innovaciora vonatkozéan®. Eddig 45 kutatasi projektet tdmogatott Gsszesen
119 millié EUR értékben a Covid19 elleni terapias és kezelési lehetéségekkel kapcsolatban.
Az Ujrapozicionalt terapids készitmények teriiletén végrehajtott projektek olyan, mar 1étezd
gyogyszereket azonositottak, amelyek potencialisan felhasznalhatok a Covid19 kezelésére, és
amelyek nagy mennyiségben eldallithatok és gyorsan rendelkezésre bocsathatok® 4. Mas,

2 https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by area/documents/ec_rtd_cv-

projects.pdf

Példaul az Exscalate4CoV projekt a raloxifénnel kapcsolatban. A raloxifént elsésorban a menopauzan atesett
ndk csontritkulasanak megeldzésére és kezelésére alkalmazzak. Az olasz gyogyszeriigyndkség engedélyezte
a gyogyszer klinikai vizsgalatat az enyhe tiineteket mutaté Covid19-betegek esetében. A klinikai vizsgalattal
lezéarul az Exscalate4CoV projekt elsd szakasza; ez a projekt (egy szuperszamitogépes platform segitségével)
400 000 vegyiiletet (jovahagyott gyogyszereket és az ember szamara biztonsagos természetes termékeket)
vizsgalt meg abbdl a szempontbdl, hogy felhasznalhatok-e a Covid19 elleni terdpias készitménykent.

Az innovativ gydgyszerek kutatasara irdnyuld kezdeményezés keretében finanszirozott CARE projekt
37 partnert tomorit ipari és tudomanyos korokbél, és sejtalapt SARS-CoV2-vizsgalat keretében vizsgal
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innovativ technolégiakat, példaul antitestalapt terépiakat alkalmazé projektek® ® méar most
jelentds eredményeket érnek el.

A 2021. februar 17-én bejelentetteknek megfeleléen a Bizottsag tovabbi 90 millio EUR-t
mozgositott a Horizont Eurépa keretében’. Ez a finanszirozas a megel8zés és a kezelés
megerdsitését célzo, oltdanyagokkal és terapias készitményekkel kapcsolatos vizsgalatokat
tdmogatja. Emellett tdmogatast biztosit a lakossdg meghatarozott csoportjain veégzett,
Covid19-cel kapcsolatos nagyszabasu tanulmanyokhoz, és elémozditja a halézatok Eurdépan
kiviili terjeszkedését. E tanulmanyok €s halozatok célja, hogy a kockazati tényezok és az
egészségugyi eredmények kozotti 6sszefliggéseket feltarva tovabbi informaciokkal alapozzak
meg a népegészségiigyi politikat és a klinikai iranyitast, tobbek kozott a ,,hossza Covidban”
szenvedd betegek tekintetében is®.

A Bizottsdg ezenkivil a Covid19-cel 06sszefliggésben létrehoz egy ,.terapias
készitményekkel kapcsolatos innovacios osztonzot” is, hogy felmérje a jelenleg fejlesztés
alatt allo, Covid19 elleni terapias készitményekkel kapcsolatos projekteket és egyértelmil
attekintést kapjon azokrdl, annak érdekében, hogy jobban tamogathassa a legigéretesebb
projekteket a preklinikai kutatastdl egészen a forgalombahozatali engedély megadasaig. Ez a
platform Osszefogja az Osszes érintett szereplot — koztlik az EMA-t, a nemzeti hat6sagokat és
a maganszférabeli szereploket —, hogy azonositsa az igéretes kutatdsi projekteket és
technoldgiédkat, azok fejlodési szakaszait, és iranymutatast nydjtson arra vonatkozéan, hogy
az innovacio felgyorsitasa érdekében mire érdemes 6sszpontositaniuk a beruhazasoknak. A
terapias készitmények fejlesztésére iranyuld jelenlegi kezdeményezésekre és beruhdzasokra
fog epiteni, szoros egyiittmiikodésben az Eurdpai Unido Egészségiigyi Sziikséghelyzet-
reagalasi Hatosaganak (HERA) a terdpias készitmények feltérképezésére iranyulo
elokészito intézkedésével. Az emlitett attekintés alapjan tamogatni fogja az Uj és
Ujrapozicionalt terapias készitmények Kkifejlesztését, és segiteni fogja az igéretes
gyogyszerjeloltek tovabbléptetését a fejlesztésiik kovetkezd szakaszaiba, mozgodsitva a
megfeleld pénziigyi eszkozoket (tobbek kozott a Horizont Eurdpa, az InvestEU és ,,az EU az
egészségért” program forrdsait). Igy biztositani fogja a Covidl9 elleni terapias
készitményekkel kapcsolatos valamennyi kutatasi projekt koordindciojat, lehetdveé téve az
innovacio 0sztonzését €s a terapias fejlesztés megerdsitését.

INTEZKEDESEK

» A ,terapias készitményekkel kapcsolatos innovacios 6sztonzé” platform létrehozasa
2021 juliusaig.

klinikailag jovahagyott gyogyszereket. Vegyuletek széles korét vizsgélta meg, és azonositotta azokat az
antitesteket, amelyek potenciélisan felhasznalhatok a terapids készitmények fejlesztéséhez.

Az ATAC projekt keretében egy igéretes masodik generacios antitestet fejlesztettek ki, amely hatékonyan
semlegesiti a SARS-CoV2 virust és annak variansait, és a Covid19 megel6zésében és kezelésében egyarant
felhasznalhato lehet.

Az Europai Innovacios Tanacs altal tamogatott BRIGHT projekt keretében fejlesztették ki a jelenleg klinikai
fejlesztés alatt all6 XAV-19 ellenanyag-alapu kezelést.

2021. méarcius 31-én elfogadtak az egészségligyre és az infrastruktirara vonatkozo ,,vészhelyzeti”
munkaprogramot, amelynek keretében 2021. aprilis 7-én részvételi szandék kifejezésére valo felhivast tettek
kozzé.
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-
2021-corona-01-01

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/IP_21_ 1548
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> A kutatas és a fejlesztés nyomon kdvetése és tovabbi tamogatasa — tobbek kozott a
,hosszu Coviddal” 6sszefliggésben — a Horizont Eurdpa keretében folyamatban 1évo
és tervezett kezdeményezések eredményei alapjan.

2. A NAGYSZABASU KLINIKAI VIZSGALATOKHOZ VALO HOZZAFERES ES AZOK GYORS
ENGEDELYEZESENEK BIZTOSITASA AZ EU-BAN

Az innovativ gyogyszerek engedélyezéséhez a megbizhato klinikai vizsgalatok jelentik a f6
bizonyitékforrast. A kello id6ben biztositott, megbizhatdé eredmények alapjaul a megfeleld
szamu résztvevd bevondsaval, harmonizalt protokollok alapjan végzett nagyszabasu, jol
megtervezett, randomizalt vizsgéalatok szolgalnak. A megfeleld biztonsdgossag és hatdsossag
elérése érdekében a vizsgalatoknak biztositaniuk kell a lakossdg olyan csoportjainak
reprezentativ részvételét, mint a nem ¢és az ¢életkor szerinti kiilonb6z6 csoportok, a
fogyatékossaggal €16k és az etnikai vagy faji kisebbségekhez tartoz6 személyek.

Ezért a tagallamokkal szoros egyiittmiikodésben és a ,,Horizont 2020” keretprogrambol
biztosftott finanszirozassal® nagyszabasu, az egész EU-ra kiterjedé Klinikai vizsgalatokat
dolgoztak ki a Covid19-betegek klinikai kezelésével kapcsolatban. A Covid19 elleni terapias
készitményekkel kapcsolatos vizsgalatok unios halézata lehet6vé teszi a tesztelendd )
vegyiiletek gyors integralasat. Ezek a vizsgalatok mar hoztak eredményeket™.

Ko6z0s vizsgalatkoordinécids testilet jott Iétre a Covidl19 elleni terapias keészitményekkel
foglalkozo Uj halozat tagjainak részvételével, akik a lakossag valamennyi csoportjat, valamint
a politikai dontéshozdkat, a szabalyoz6 szerveket (az EMA-t) és a tudomanyos szakértoket
képviselik. A testiilet elémozditia a mas unids és nemzetkdzi szervek' kozotti
komplementaritast, és tamogatja a velik torténd egytttmiikodést, segitve a tevékenységeik
kozotti atfedések elkeriilését. A kutatds eldrehaladtaval 1j, igéretes — kiilonb6z6 terdpias
hatasmechanizmusokat alkalmaz6 és a SARS-CoV2 jovébeli variansainak kezelésével
kapcsolatos képességiinket potencialisan befolydsolé — potencialis terapias készitmények
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jutnak el abba a szakaszba, hogy kés6bb klinikai vizsgalatok soran tesztelhetok lesznek.

E strategia keretében a Bizottsag 5 millio EUR elkiilonitését javasolja ,,az EU az egészségért”
program®? (elékészités alatt all6) 2021. évi éves munkaterve szerinti, a biztonsagi értékelés
terén folytatott egyiittmiikodés tdmogatdsara és a magas szinvonalu biztonsagi adatok

o

Kklinikai vizsgalatok soran torténé eldallitasanak javitasara iranyulo uj fellépésre.

A ,,Horizont 2020 keretprogrambol nytjtott mintegy 30 millio EUR finanszirozassal a vilagjarvany korai szakaszaban
létrehoztak a Covid19 elleni terapids készitményekkel kapcsolatos vizsgalatok uniés szintli halézatat. A halézat két
nagyszabasu adaptiv platformvizsgalat, a DisCoVeRy és a REMAP-CAP alkalmazasan alapul.

A REMAP-CAP vizsgélat kimutatta, hogy a hagyoméanyosan a reumatoid artritisz kezelésére hasznalt
tocilizumab és szarilumab monoklondlis antitestek a sulyos Covid19-betegek esetében 24 %-kal
csokkentették a relativ halélozasi kockdzatot. Az INSERM altal a WHO szolidaritasi vizsgélatanak
keretében 2020 marciusaban inditott DisCoVeRy vizsgalat eredményei arra engednek kovetkeztetni, hogy a
hidroxiklorokinnal, a lopinavirrel és az interferonnal valé kezelés nincs hatassal a betegek klinikai
allapotanak javuldsara. Ezek az eredmények azért fontosak, mert azok alapjan leallithatok a kordbban
igéretesnek tiind, de a gyakorlatban semmilyen el6nnyel nem jar6 kezelések.

A VACCELERATE elnevezésii unios szintii vakcinakisérleti halozat a kozelmultban kezdte meg mitkodését
a HERA-inkubatorrdl sz6lé kdzlemény alapjan, és a terapids készitményekkel kapcsolatos vizsgalatok
halozatanak tapasztalataira épit.

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. mércius 24.) a 2021-2027-es idészakra
sz6l6 unids egészségligyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért program’™) létrehozasarol és a
282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 107., 2021.3.26., 1. 0.).
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Az EU-ban végzett klinikai vizsgdlatok megkezdés¢hez a tagallamok eldzetes engedélyére
van sziikség. A tobb orszagra kiterjed0 vizsgalatok esetében ez tobb tagallamban tobb
szabalyoz6 szervet (illetékes hatosagot és etikai bizottsagot) érint, ami sok esetben eltérd
nemzeti szabalyozasi kovetelmények alkalmazéasahoz és jelentds késedelmekhez vezet. A
tagallamok Onkéntes koordinacios folyamatot alakitottak ki, amely a szponzorok szamara
ingyenes, &m az értékelések gyakran hosszadalmasak és nehézkesek. A gyorsitott és
koordinalt értékeléshez kapcsolddd koltségeknek egy ilyen eljaras révén torténd pénziigyi
tamogatasa lehetdvé tenné a harmonizalt klinikai vizsgalati protokollok gyors jovahagyasat
az EU-ban, ami novelné az EU vonzerejét a foprotokollokat alkalmazd nagyszabasu, tébb
orszagra kiterjed6 vizsgalatok helyszineként.

A Klinikai vizsgalatokrdl sz6l6 rendelet® 2022.januari teljes korii végrehajtasaval
jelentésen megvaltozik az EU-ban a Klinikai vizsgalatok elvégzésének mddja. Ez megteremti
a klinikai vizsgalatok megbizhat6 és rugalmas engedélyezési folyamatanak és szabalyozoi
feliigyeletének keretét. El6 fogja segiteni a tagallamok kozotti szoros koordinacidt a tobb
orszagra kiterjedd vizsgalatok tekintetében, ezaltal pedig megkonnyiti a harmonizaciot és a
tagabb foldrajzi hatokorii, nagyobb, tobb orszagra kiterjedd vizsgélatok lefolytatasat, azon
tagallamok esetében is, amelyekbdl jelenleg kevesebb kérelmet nyujtanak be.

INTEZKEDESEK

» A biztonsagi értékelések terén folytatott egyiittmiikodés tamogatisa €s a magas
szinvonalu biztonsdgi adatok klinikai vizsgéalatok soran torténd eldallitasanak javitasa
—5 millié EUR elkiil6nitend6 forras ,,az EU az egészségért” program keretében.

» ,,Az EU az egészségért” program 2021. évi munkaprogramja keretében 2 millio EUR
0sszegi pénziigyi tamogatas biztositasa az illetékes nemzeti hatésagoknak a Covid19-
kezelések klinikai vizsgalatainak engedélyezésére iranyulé gyorsitott és koordinalt
értekelésekhez.

» Annak vizsgalata, hogy miként tdmogathatok a terapias készitmények fejlesztdi a
klinikai vizsgélatokhoz hasznalt, helyes gyartasi gyakorlatokkal 6sszhangban 1évo
anyagokkal kapcsolatos kapacitasépitésben, valamint a helyes gyartéasi
gyakorlatoknak megfelel6 anyagokkal valo ellatds megkezdésében.

3. A POTENCIALIS TERAPIAS KESZITMENYEK VIZSGALATA

A Covidl9-valsag ravilagitott annak sziikségességére, hogy megerdsitsiik a tudomanyos
tanacsadasi mechanizmusok és adatok idOben torténd rendelkezésre allasat a hatdsos
gyégyszerek azonositasa érdekében. E célbdl az EMA a Covidl9 elleni kizdelem
szempontjabol igéretes gyogyszerek azonositasa és fejlesztésének tamogatasa eérdekeben eseti
sziikséghelyzeti munkacsoportot** hozott Iétre. Az EMA mintegy 57 fejlesztés alatt allo,
Covid19 elleni terapias készitményre — koztiik kis méretii molekulakra és a monoklonalis
antitestekre, antiviralis szerekre és immunomodulatorokra™ — vonatkozéan adott Ki

3 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek Klinikai vizsgéalatarol és a 2001/20/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 158.,
2014.5.27., 1. 0.).

Azaz az EMA megbizatsanak megerdsitésére iranyulo javaslat alapjan 1étrehozando szervet. Ez a szerv 1ép
az EMA Covid19-vilagjarvannyal foglalkoz6 munkacsoportjanak (a jelenlegi operativ struktdranak) a
helyébe.
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-research-development
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tudomanyos szakvéleményt, harom pedig folyamatos értékelés alatt all. Ez lehetové teszi egy
tiz potencialis, Covid19 elleni terapias készitménybdl allo szélesebb portfdlio Iétrehozasat.

Ezenkivill a kozeljovében elbterjesztendd HERA-javaslatban a Bizottsag kapacitasok
elkiilonitését fogja javasolni a jovobeli fejlesztések (egészségligyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos Uj technologiak, példaul mesterseéges intelligencia és nagy teljesitményt
szamitastechnika) feltérképezésére, valamint a piaci informéciogytijtésre és elorejelzésre (az
esetleges  veszélyekkel szembeni megeldzd intézkedésekre ¢és a  lehetdségek
értékelésere/modellezésére). Ez informaciokkal fog szolgalni az e stratégidban leirt egyéb
eszkozok, tobbek kozott a kutatés és a fejlesztés, valamint a kozos kdzbeszerzések szamara.

Mindekdzben — az EMA jelenlegi feltérképezési tevékenységének kiegészitéseként — ,,az EU
az egészségért” program keretében a HERA tovabbi elokészité intézkedése 5 millio EUR-t
fog mozgositani az igéretes terapias készitmények feltérképezésére. Elemezni fogja
fejlesztésiik szakaszait, a vellk kapcsolatos termelési kapacitdsokat és ellatasi lancokat,
beleértve az esetleges sziikk keresztmetszeteket is. Ennek eredményeként legkésdbb
2022 kozepéig valamennyi tagallam rendelkezésére all majd egy interaktiv felterképezési
platform.

INTEZKEDESEK

» Tiz potencialis, Covidl9 elleni terapias készitménybdl allo tagabb portfolid
kialakitasa, és ezek kozll az 6t legigéretesebb kivalasztasa — 2021 juniusaig.

> Az igéretes terdpias készitmények interaktiv feltérképezésére szolgald platform
létrehozasa, amelynek segitségével elemezhetok a fejlesztésiik szakaszai, a veliik
kapcsolatos termelési kapacitasok és ellatasi lancok — 2022 mésodik negyedéve.

4, Az ELLATASI LANCOKNAK ES A GYOGYSZEREK RENDELKEZESRE ALLASANAK A
BIZTOSITASA

A 2020. évi ] iparstratégia aktualizalasarél szol6 kozlemény™® elismerte, hogy a betegek
Covid19 elleni terapias készitményekhez valé hozzéaférésének biztositasahoz, valamint annak
garantalasdhoz, hogy az intenziv osztdlyokon ne jelentkezzen gyogyszerhiany, megfeleld
gyartasi kapacitasokra és hatékony, kiszamithat6 ellatasi lancokra van sziikség. Az €életmentd
terapias készitményekkel vald folyamatos ellatas biztositdsa érdekében alapvetd fontossagu
kidolgozni és fenntartani a kiilonb6z6 ellatasi lancok és azok potencialis stratégiai (példaul a
gydgyszerhatdanyagok behozatalatél valé'’) fiiggbségeinek atfogd unids szintii attekintését.
A hat6sagok jelenleg nem rendelkeznek ilyen szisztematikus attekintéssel. A Covid19 elleni
terapidas készitmények interaktiv feltérképezésére szolgalé platform segiteni fogja ezen
ellatasi lancok jobb megértését.

Az ,Eurbpa felkésziil a Covidl9 variansaira: HERA inkubator” cimi, 2021. februari
kézleményben®® felvazoltaknak megfeleléen az oltdanyagokkal kapcsolatos innovacids és
gyartasi kapacitdsokba torténd beruhazas a vilagjarvanyokra valo jovobeli felkésziiltség és
reagalas egyik sarokkdve, és az EU nyitott stratégiai autondmiajanak része. A Bizottsag
40 millio EUR o6sszegben elkészitd intézkedést fog finanszirozni a Covid19 elleni terapias
készitmények rugalmas gyartasanak és az azokhoz valé rugalmas hozzaférésnek a
tdmogatasara az EU Fab projekt keretében, amely létrehozza az oltéanyagok és a terapias

6 com(2021) 350.
7 SwD(2021) 352.
8 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/fs 21 650
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készitmények folyamatosan aktiv unids szintli gyartasi kapacitdsainak haldzatat. Ez a projekt
idovel a jovobeli HERA eszkozévé valik majd.

Ezen tilmenden a Covidl9 elleni vakcindk ipari gyartdsanak bovitésével foglalkozd unios
munkacsoport tapasztalataira épitve a Bizottsag eld fogja segiteni az ellatasi lanc kiilonb6z6
szerepldi kozotti egylittmikodést annak biztositasa érdekében, hogy a rendelkezésre allo
terapias készitményeket a lehetd leghamarabb megfelel6 mennyiségben eléallitsak. A kereslet
hirtelen megnovekedésével 0sszefliggésben tovabbra is alapvetd fontossagu a Covid19 elleni
jelenlegi és U] terapias készitmények gyors elGallitasa. Az dgazat tamogatasa érdekében a
Bizottsdg kapcsolatépité rendezvényeket szervez az ellatasi lanc valamennyi szerepl6je
szémara, hogy megoldasokat talalhassanak a felmertiilo szlik keresztmetszetekre.

A Bizottsag tdmogatja a vallalkozasok kozotti egyiittmiikodést azokban az esetekben, amikor
az a kutatas-fejlesztés, a termelés vagy a kinalat bovitéséhez sziikséges, valamint amikor a
vallalatok egyedil nem lennének képesek azt megvalositani. Szikség esetén versenyjogi
irAnymutatast nyajt, példaul az antitrosztre vonatkoz6 ideiglenes keretrél sz016
kézleményben® meghatérozott kritériumok fényében. A Bizottsag eddig az oltéanyagok®,
valamint a Covid19 kezelésére szolgald alapvetd gy(')gyszerek21 eldallitasaval kapcsolatban
adott ki irinymutatést. Az ideiglenes keret?” &llami timogatasokra vonatkozé uniés szabalyai
lehetdveé teszik a tagallamok szamdra, hogy gyors és hatékony intézkedéseket hozzanak
annak érdekében, hogy segitsék a véallalatokat, killondsen a kis- és kozepvallalkozdsokat a
Covid19 elleni gyogyszerek és hatdanyagok gyartasaval és forgalmazasaval kapcsolatos
kapacitasuk bévitésében.

INTEZKEDESEK

» Paneurdpai kapcsolatteremtd rendezvények a terapids készitmények ipari gyartasaval
kapcsolatban — 2021 harmadik negyedévétol kezdédden.

> A Covidl9 elleni terépias készitmények rugalmas uniés gyartasadsnak és
hozzaférhet6ségének tamogatasa az EU Fab projekt keretében, 2021-ben
40 millio EUR 6sszegii unios finanszirozas elkiilonitésével.

5. GYORS ES RUGALMAS SZABALYOZASI FOLYAMAT BIZTOSITASA

Az EU szabalyozéasi rendszere jelentds mértékli rugalmassagot tesz lehetévé a
népegeszséglgyi szukséghelyzetekben alkalmazandd engedélyezési eljarasok tekintetében,
ugyanakkor biztositja a gyogyszerek biztonsadgossagat. A Bizottsdg az EMA-val egyutt
kalonbsen:

i) fokozza a fejlesztokkel vald egyiittmiikddést;

19 C(2020) 3200.

% Lasd az oltéanyagok gyartasanak fokozasarél sz616 megerdsitd levelet:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/comfort_letter _coronavirus_matchmaking_event 25032021.pdf.
Tovabbi informaciok a kapcsolatépitd rendezvényrdl:
https://matchmaking-event-towards-vaccines-upscale.b2match.io/

Lasd a Covidl9-betegek kezeléséhez siirgbsen sziikséges kritikus korhdzi gyogyszerek kindlatanak
javitasarol sz016 megerositd levelet:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf

Lasd a tagallamoknak sz616 gyakorlati Gtmutatét és az eddig jovahagyott, Covid19-hez kapcsolddo allami
tdmogatasi hatarozatok listajat, tobbek kdzott a kutatas-fejlesztés tekintetében:
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/what_is_new/covid_19.html
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ii) tudomanyos timogatést nyujt a feliilvizsgalati eljarasok felgyorsitasahoz®;
iii) teljes mértékben kihasznalja a feltételes forgalombahozatali engedélyek lehetéségét;

iv) rugalmassagot biztosit a cimkezési és csomagolasi kovetelmények tekintetében;
valamint

v) rugalmassigot biztosit a gyartds, az importalt termékek forgalmazdsa és a
farmakovigilanciai tevekenységek tekintetében.

Ezeket a rugalmas megkozelitéseket mar alkalmazzak a Covid19 elleni igéretes oltéanyagok
és terdpias készitmények értékelésének felgyorsitasara. ElGszor is, sziikséghelyzetekben
folyamatos értékelés alkalmazhatdo, ami lehetévé teszi az EMA szamara, hogy mar a
(feltételes) forgalombahozatali engedély iranti hivatalos kérelem benytjtasa elott ellendrizze
a folyamatban 1év6 vizsgalatokbol szarmazo6 adatokat, amint azok rendelkezésre allnak. Az
EMA jelenleg harom, monoklonalis antitesteken alapuld, Covid19 elleni terapias készitmény
folyamatos értékelését végzi, 2021 végén pedig varhatéan kezdetét veszi hét, Covid19 elleni
igéretes terapias készitmenyekkel kapcsolatos folyamatos értékelés.

A Bizottsag ezenkiviil feltételes forgalombahozatali engedélyeket is kiadhat, ahogy azt a
remdesivir esetében is tette®. Ezek a szokasosnal kevésbé atfogd adatkészleten alapulnak,
pozitiv elény-kockazat profil mellett. Ezt kovetden a munka a beérkezé adatok alapjan egy
késobbi idépontban fejezodik be. A Bizottsag az EMA-val kdzosen arra fog torekedni, hogy
2021 oktobereig harom 0j, Covid19 elleni terapias keészitményre vonatkozoan feltételes
forgalombahozatali engedélyt adjon Ki.

A tagallamok az engedélyezést megel6z6en hozzaférést biztosithatnak a gyogyszerekhez,
tobbek kozott az engedélyezés elétti>® vagy szilkséghelyzeti alkalmazasra vonatkozoé
engedélyezési mechanizmusok révén. Az EMA harmonizalt tandcsadast biztosit, amelyre
alapozva a tagallamok nemzeti szinten a hivatalos (feltételes) forgalombahozatali engedélyek
kiadasa el6tt meghozhatjak az e terapias készitmények alkalmazasat engedélyezd
hatarozataikat. Erre a feltételes forgalombahozatali engedély megadasa eldtt a remdesivir, a
dexametazon és a SARS-CoV2 elleni monoklonélis antitesteket tartalmazé gyogyszerek
esetében keriilt sor®®.

A Bizottsdg jelenleg a gyogyszerek unios szikséghelyzeti alkalmazéasi engedélyezésére
iranyuld  jogalkotasi javaslat?’  eldterjesztését mérlegeli, amely népegészségiigyi
szlikséghelyzetek esetén még gyorsabb hozzaférést biztositana a gydgyszerekhez.

A vilagjarvany ravilagitott, hogy valsaghelyzetben minden nap szamit az életmentés
szempontjabol®. A javaslat ezért kiegészitené a jelenlegi szabalyozési eszkoztarat az uniés
szintli sziikséghelyzeti alkalmazasi engedéllyel. Ez a jelenleg csak nemzeti szinten létezd
valsagreagalasi mechanizmus a feltételes forgalombahozatali engedelyekhez képest
egyszerlsitett és biztonsdgos eljarast tenne lehetévé, amelynek keretében a tagallamok
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/summary-compassionate-use-remdesivir-gilead en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/compassionate-use
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions
A L HERA-inkubator: kozos felkésziilés a Covid19 varidnsainak fenyegetésére” cimii, 2021. februar 17-i
kozleményben (COM(2021) 78 final) emlitetteknek megfelelGen.

A 2021. év 15. hetéig 662 622 halalesetet jelentettek az EU/EGT teriiletén. Az Europai Betegségmegel&zési
és Jarvanyvédelmi Kdzpont altal 30 orszag hivatalos nemzeti forrasaibdl gyiijtott adatok alapjan az EU/EGT
tertletén a 14 napos Covid19-halalozési arany egymillié lakosra vetitve 77,6 volt (az egyes orszagokban a
0,0 és 353,4 kozotti tartomanyban mozgott). Ez az arany hét hete stabil.
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kdzdsen megallapodnanak arrdl, hogy bizonyos gyogyszereket rovidebb hataridok mellett,
konkrét felel0sségi €és nyomonkoOvetési szabalyok mellett, a termék biztonsagossagat
garantalva hoznék forgalomba.

A kutatashoz és a fejlesztéshez szilkséges valos adatokhoz és valds bizonyitékokhoz
megfelelé id6ben torténé hozzaférés szintén kulcsfontossagl a terdpids készitmények
fejlesztése és gyorsabb tudomanyos ertékelése szempontjabol. A Bizottsag az eurdpai
egészségugyi adattérre vonatkozé jovoébeli javaslatanak elbterjesztése el6tt kisérleti
projektet indit, amelynek célja, hogy kutatasi, szakpolitikai dontéshozatali és szabalyozasi
célokbdl megkonnyitse az egészségligyi ellatds soran gyijtott egészségiigyi adatokhoz valod
hozzaférést és azok cseréjét. Ez a kisérleti projekt megkdnnyiti majd az EMA és a nemzeti
gyogyszeriigynokségek szaméra, hogy valoés adatokhoz férjenek hozzad a terapias
készitmények biztonsagossaganak ¢s hatdsossaganak ellendrzéséhez.

INTEZKEDESEK
» Harom 0j, Covid19 elleni terapids készitményre vonatkozd engedély kiadasa —
2021 oktoberéig.

» A kutatéasi és fejlesztési eredmények fiiggvenyében hét, Covid19 elleni igéretes terapias
készitményre vonatkoz6 folyamatos értékelés megkezdése (EMA) — 2021 végéig.

» Az EU az egészségért” programbol finanszirozott kisérleti projekt inditasa az eurdpai
egészségligyi adattérre vonatkoz6 kozelgd javaslat eldterjesztését megel6zden, annak
megkonnyitése céljabol, hogy az EMA és a nemzeti gydgyszerugynoksegek valos
adatokhoz férhessenek hozza a terapias készitmények biztonsagossaganak és
hatasossaganak ellenérzéséhez — 2021 harmadik negyedéve.

6. RUGALMAS, A CELNAK MEGFELELO, ELEGENDO FORRASSAL MEGALAPOZOTT
FINANSZIROZASI ES BESZERZESI KAPACITASOK

Az egészségligyi ellenintézkedésekre vonatkozé kozos kozbeszerzési megallapodas®
onkéntes mechanizmusrol rendelkezik, amely lehetdvé teszi a részt vevo orszagok €s az unios
intézmények szadmara, hogy kodzosen vasaroljanak egészségugyi ellenintézkedésekhez
szlikséges eszkOzoket — koztlk oltbanyagokat, antiviralis szereket és mas terapias
készitményeket — a hatarokon at terjedd egészségiigyi veszélyek kiilonbozo kategoriaival
Osszefiiggésben. A megallapodas célja, hogy javitsa a hatarokon at terjedé sulyos
egészségugyi veszélyek enyhitésével kapcsolatos felkészultséget, és méltanyosabb
hozzéaférést biztositson meghatérozott egészségiigyi ellenintézkedésekhez, fokozza az ellatas
biztonsagat és kiegyenstlyozottabba tegye az arakat a részt vevo orszagok szamadra.

2020. oktober 8-an a Bizottsag a remdesivir 500 000 kezelésre elegendd terapias adagjanak
szallitasara vonatkoz6 k6z0s kozbeszerzési keretszerz6dést irt ala a Gilead gydgyszeripari
vallalattal. Minden részes orszag kozvetlenul adhatta le rendelését a remdesivir beszerzésére.
A Bizottsag emellett 6sszesen 70 milli6 EUR értékben kdzvetlendl is vasarolt dézisokat a
Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkdz keretében, és szétosztott azokat a tagallamok kozott.
2020. oktober vége Ota a Bizottsag tobb mint 70 k6zos kozbeszerzési szerz6dést irt ala a

22020 aprilisaig 37 részes fél irta ala a kozos kozbeszerzési megallapodast, koztiik valamennyi uniés tagallam
és EGT-orszag, az Egyesiilt Kiralysag, Albania, Montenegr6, Eszak-Macedonia, Szerbia és Bosznia-
Hercegovina, valamint Koszové*. (* Ez a megnevezés nem érinti a jogallassal kapcsolatos allaspontokat,
tovabba 0sszhangban van az 1244/1999 sz. ENSZ BT-hatarozattal és a Nemzetkdzi Birésagnak a koszovoi
fuggetlenségi nyilatkozatrél sz616 véleményével).



stlyosabb Covid19-esetek intenziv osztalyokon torténé kezeléséhez hasznalt 19 gyogyszerre
(fajdalomcsillapitdkra, antibiotikumokra, izomrelaxansokra, érzéstelenitkre, Gjraélesztéshez
alkalmazott gyogyszerekre, beleértve a dexametazont stb.) vonatkozéan.

A Bizottsag készen all arra, hogy tovabbi kozos kozbeszerzési szerzodéseket kosson annak
érdekében, hogy Unid-szerte eldsegitse a Covid19 elleni U] terdpiéds készitmények méltanyos
elérhetdségét €s az azokhoz valdo méltanyos hozzaférést. Jelenleg folynak a megbeszélések
harom 0j, olyan Covid19 elleni terapias készitményekre vonatkoz6 kozos kozbeszerzésral,
amelyek az EMA ajanlasa alapjan a forgalombahozatali engedély Bizottsag altali
kibocsatasara varnak.

Ugyanakkor bar a kozos kozbeszerzési megallapodasok sikeresnek bizonyultak abban, hogy
valamennyi  érdekelt tagéllam szdméra méltanyos hozzaférést biztositsanak a
gyégyszerekhez, az eszktz korlatai is megmutatkoztak. A Bizottsag ebben az dsszefliggésben
észszeriisitett megoldasokat fog fontoldra venni annak érdekében, hogy maximalizalja a
koz0s kozbeszerzés stratégiai szerepét a kulcsfontossagu felkésziltségi célok elérésében,
hangsulyozva a méltinyos hozzaférést, a valasztasi lehetOségeket, a mindséget, a
fenntarthatosagot és a kozkiadasok szempontjabol az ar-érték aranyt, egyuttal lehetévé téve a
nemzeti feltételekhez valé alkalmazkodast.

Tovabbi figyelmet kell szentelni a szlikséghelyzeti beszerzés kilénleges kovetelményeinek.
Ahhoz, hogy a jelenlegi jogi keretben a folyamatok felgyorsithatok és rugalmasabba tehetok
legyenek, a részt vevd tagallamoknak és a k6zos kdzbeszerzési megallapodasok més részes
feleinek:

i) rovidebb adminisztrativ hataridéket kell betartaniuk;

il) felosztasi kulcsot kell alkalmazniuk abban az esetben, ha a beszerzés targyat képezo
er0forrasok sziikosen allnak rendelkezésre;

iii) a megrendelések bizonyos szazalékat a szerzddés els6 néhany honapjaban kell
leadniuk; valamint

iv) tartézkodniuk kell az azonos termékekre vagy szolgaltatasokra vonatkozé parhuzamos
kdzbeszerzési eljarasoktol.

Végezetll a Bizottsag készen all arra is, hogy mas uniés mechanizmusokat is igénybe
vegyen, €s mozgositson minden szikséges finanszirozast a Covidl9 elleni terapias
készitmények beszerzésére, adott esetben elézetes beszerzési megallapodasok vagy az
,,INNOVacios partnerség” elnevezésii kdzbeszerzési eljérés30 révén is, lehetové téve a piacon
még nem elérhetd terapids készitmények fejlesztését és beszerzését, illetve a kozvetlen
beszerzést és adomanyozast. Ez magaban foglalhatja a terapias készitményekbdl az unios
polgari védelmi mechanizmus részeként a rescEU keretében torténd sziikséghelyzeti
készletfelhalmozast is, szem el6tt tartva azt, hogy biztositani kell a komplementaritdst méas
unids programokkal.

% Az innovacios partnerség a kozbeszerzési eljaras 2014/24/EU iranyelvvel bevezetett, viszonylag dj tipusa.
Kizarélag olyan esetekben alkalmazhato, amikor a piacon nem érhetd el a kozbeszerzo igényeinek megfeleld
megoldas. Az innovacids partnerség 6 jellemzéje, hogy az innovacidra a szerzédés teljesitése keretében
kertil sor. Az egyéb eljarasok tobbségénél a kozbeszerzd szdmara ismert a vasarolt megoldas tipusa: az
innovacio a szerzddéskotést megel6z0 szakaszban torténik, és altaldban a szerzodés létrejottekor, a
megoldasok pontos jellemzdinek megallapitasakor lezarul.
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Az unios alapok bevonasa és ezzel egyidejlileg a targyaldsi pozicidk unids szintli 6sszevonasa
révén az eldzetes beszerzési megallapodasok olyan poziciot biztositanak az EU ¢és tagallamai
szamara, amelyben az iparagi szereplokkel folytatott targyalasok soran kihasznalhatjak
egyuttes erejiket, és oly modon biztosithatnak méltanyos hozzaférést, amely tébb, olykor
egymassal versengd nemzeti és eurdpai csatorna esetében nem lenne lehetséges.

INTEZKEDESEK

» Engedélyezett, Covid19 elleni terapids készitmenyekre vonatkozé 0j kozos
kdzbeszerzések meginditasa a tagallamok nevében az EU-ban — 2021 végéig.

» Azon lehetéség megvizsgalasa, hogy a tagallamokkal elézetes beszerzési
megallapodasokat kodsson vagy az igéretes 0 terdpias készitmények gyartoival
innovéacids partnersegeket hozzon létre.

> Az egészségugyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos kdzds beszerzésekre vonatkozd
gyorsitott eljaras lehetdségeinek vizsgalata.

> Terapids készitmények készleteinek felhalmozéasa a rescEU/unios polgéari védelmi
mechanizmus keretében.

7. NEMZETKOZI EGYUTTMUKODES

Alapvetd fontossagli, hogy globalis szinten is valdsuljon meg egylittmiikddés a terapids
készitményekkel kapcsolatban. A Bizottsdg elkotelezett amellett, hogy a Covid19 elleni
terapias keszitmények terén egyiittmiikodjon a nemzetkozi partnerekkel. Az EU fokozni fogja
az egyuttmiikodést az alacsonyabb és kozepes jovedelmii orszagokkal annak érdekében, hogy
megerdsitsék egészségligyi rendszereiket és egészségiligyi személyzetiiket, ezaltal pedig
biztositsak a jo mindségli és megfizethetd gyogyszerekhez valdo méltanyos és idében torténd
hozzaférést. Az eurdpai szolidaritas szellemében az unids polgari védelmi mechanizmus
lehetové teszi a Bizottsag szdmara, hogy (pénziigyi és/vagy logisztikai szempontbol)
tdmogassa azokat a tagallamokat, amelyek készek terapids készitményeket adomanyozni a
valsag altal érintett és segitségre szoruld orszagoknak, amint azt legutébb az India
segitségnyuijtas iranti megkeresésére adott valasz is bizonyitotta®’. A Bizottsag azt is vizsgélja
tovabba, hogy miként lehetne tdmogatni az egészségiigyi termékek gyartasat lehetévé tevo
kornyezetet, ezzel egyidejlileg pedig vilagszerte megerdsiteni a kutatasi kapacitast és a
népegészségligyi intézeteket a partnerorszagokban (tébbek kdzott a bizonyitékok eléallitasara
vald képességiket is), az EU kulkapcsolati eszkdzei és a Horizont Eurdpa nemzetkozi
egylittmiikodési komponense révén.

A gyogyszeripari szabalyozd hatdésagok nemzetkozi koalicidjanak jelenlegi elndkeként az
EMA (a Bizottsaggal kézosen) egyiittmiikddik a nemzetkozi partnerekkel annak érdekében,
hogy viladgszerte felgyorsitsa és egyszerlisitse a Covid19 elleni terdpids készitmények
kifejlesztését, értékelését ¢€s rendelkezésre bocsatasat. Megemlitendd kiilondsen, ho

2020 decemberében kisérleti projektként utnak inditotta az 0j ,,OPEN” kezdeményezést™,
amelynek célja az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagaval a Covid19 elleni
oltéanyagok és terapias készitmények értékelése terén folytatott nemzetkdzi egylittmiikodés
fokozésa. Az altaluk harmadik felekkel megkotott titoktartasi megéallapodasok (ideértve az

8 Az India &ltal az uniés polgari védelmi mechanizmus keretében 2021. &prilis 23-4n benyuijtott
segitségnyjtasi kérésre valaszul szdmos tagallam felajanlotta a szilkséges egészségligyi felszereléseket
(tobbek kozott oxigént és remdesivirt). Tovabbi részletek: https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-
protection-mechanism-continues-coordinate-emergency-supplies_en.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-regulators.
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EMA Covid19-re vonatkoz0 eseti titoktartasi megallapodasait is), valamint az EU kdlcsonds
elismerési megallapodasai réven a Bizottsag és az EMA felhasznalhatja a nemzetkozi
szabalyozOk altal eléallitott informaciokat, elkerllheti az atfedéseket, és a kockazatnak
kitett teriiletekre oOsszpontosithatja eréfeszitéseit. Az EMA egyiittmiikddik és aktivan
informaciot cserél méas, nem unids nemzeti gyogyszeriigynoksegekkel és az Egészséglgyi
Vilagszervezettel (WHO) a — tobbek kozoétt a virusvariansok elleni — terapias készitmények
és vakcindk fejlesztésének felgyorsitasa érdekében.

A Bizottsadg aktivan reszt vesz a Covidl9 elleni kiizdelmet szolgald eszk6zokhoz vald
méltanyos globalis hozzaférés (,ACT akcelerator”) elnevezésli globalis egylittmiikodési
projektben, amelynek célja a Covidl9-tesztek, valamint a Covid19 elleni terapias
készitmények és oltdanyagok kifejlesztésének és eldallitasanak, tovabba az azokhoz vald
méltanyos hozzaférésnek a felgyorsitdsa. A G20-ak vezetinek 2020. marciusi felhivasara
reagalva létrehozott és a WHO, a Bizottsdg, Franciaorszag és a Bill & Melinda Gates
Alapitvany altal 2020 priliséban Gtnak inditott projekt®® korméanyokat, tudésokat, a civil
tarsadalmat, alapitvanyokat, jotékonysagi szervezeteket és globalis egészséglgyi
szervezeteket tomorit.

A terépias készitményekhez valé méltanyos hozzéféréshez a kormanyok és a vallalatok altali
méltanyos ellatas sziikséges. A Bizottsdg eldmozditja az egyiittmiikodést az unids
finanszirozasu eurdpai platformvizsgélatok és az ACT akceleratoron alapuld partnerségek
kozott, kilonosen a terapids készitmények és a potencialis vakcinak értékeléséhez felhasznalt
klinikai bizonyitékok gyors megosztasanak biztositasa, valamint a kutatasi és fejlesztési
szakaszbol sikeresen kikeriild terdpias készitmények globdlis bevezetésének ¢és
elterjesztésének megkonnyitése érdekében. Ezenkivil a Kereskedelmi Vilagszervezeten beliil
tovabbra is el6 fogja mozditani a kereskedelmi és egészségiigyi kezdeményezést, amelynek
célja az alapvetd aruk kereskedelmének megkonnyitése az egészségiigyi sziikséghelyzetek
Osszefliggéseben.

A 2021. majus 21-én Olaszorszag és az EU altal Romaban kdzdsen szervezett Globalis
Egészségugyi Csucstalalkozon a G20-ak vezet6i, nemzetk6zi és regionalis szervezetek
vezetdi, valamint a globalis egészségiigyi szervek képviseldi megosztjdk a vilagjarvany
tanulsagait, és a tudomanyos kodzosséggel és civil tarsadalmi szervezetekkel folytatott
konzultaciot kovetden a globalis szolidaritas szellemében megallapodnak a jovobeli globalis
egészségligyl valsdgok megeldzését célzd tovabbi egyiittmiikodés ¢és egyiittes fellépés
elveirdl.

INTEZKEDESEK

» Egyiittmiikodés a nemzetkozi partnerekkel a Covidl9 elleni terapids készitmények
kifejlesztése és igazsagos elosztasuk biztositasa érdekében.

» Az ACT akcelerator terapias pillére iranti elkotelezettség megerdsitése a
tagallamokkal kdzosen.

> Az érintett orszagoknak nyujtott unids tamogatas fokozéasa az unids polgari védelmi
mechanizmuson keresztil.

% https://www.who.int/news/item/10-09-2020-coronavirus-global-response-access-to-covid-19-tools-
accelerator-facilitation-council-holds-inaugural-meeting
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KOVETKEZTETESEK ES A KOVETKEZO LEPESEK

Bar egyre tobb biztonsagos és hatasos oltéanyag all rendelkezésre a Covid19 ellen, a terapias
készitmények és diagnosztikai eszkdzok fejlesztése és bevezetése szintén prioritast jelent
tovabbra is az életmentés terén. Siirgdsen k6zos unids fellépésre van sziukség egy terapias
készitményekre vonatkoz6 kozos stratégiai kereten belll annak érdekében, hogy az EU-ban
¢s vilagszerte jelentdsen fokozodjon ¢és felgyorsuljon a gazdasagi ¢€s tarsadalmi élet
normalitdsahoz valo visszatérés. A Bizottsag a tagallamokkal és az Eurdpai Parlamenttel
kozosen fogja vegrehajtani ezt a Covid19 elleni terapias készitményekre vonatkozd unios
stratégiat, ezaltal pedig hozzd fog jarulni ahhoz, hogy a lehetd legrovidebb idén beliil
biztositott legyen a legmegfelelobb ¢és leghatékonyabb terapias keészitményekhez vald
méltanyos és megfizethetd hozzaférés.

Ezek az intézkedések részét képezik az erds eurdpai egészségiigyi unionak, amelynek égisze
alatt valamennyi unids orszag egyiitt készul fel és reagal az egészségligyi valsagokra, tovabba
gondoskodik arr6l, hogy megfizethet6 és innovativ orvosi eszkozok — koztuk a Covid1l9
elleni kiizdelemhez sziikséges terapias megoldasok — alljanak rendelkezésre.

Ezt a keretet tovabb erdsiti a HERA 1étrehozasa, amelyet az Eurdpai Bizottsag 2021-ben fog
javasolni; ez az eszkdz biztositja, hogy az EU képes legyen eldre jelezni a hatarokon at
terjedd sulyos egészségligyi veszélyeket €és hatékonyan reagdlhasson azokra, tovabba épit az
eurépai gyogyszerstratégiara®, amely id6tallé szabalyozasi keretet hoz létre, tamogatva a
biztonsagos €s hatasos, a betegek szamdra elérhetd terapids készitményeket eredményezd
kutatast és technoldgiakat.

¥ COM(2020) 761 final.

13



	Együtt erősebbek vagyunk: átfogó megközelítés a Covid19 elleni terápiás készítményekkel kapcsolatban
	1. Kutatás, fejlesztés és innováció
	2. A nagyszabású klinikai vizsgálatokhoz való hozzáférés és azok gyors engedélyezésének biztosítása az EU-ban
	3. A potenciális terápiás készítmények vizsgálata
	4. Az ellátási láncoknak és a gyógyszerek rendelkezésre állásának a biztosítása
	5. Gyors és rugalmas szabályozási folyamat biztosítása
	6. Rugalmas, a célnak megfelelő, elegendő forrással megalapozott finanszírozási és beszerzési kapacitások
	7. Nemzetközi együttműködés
	Következtetések és a következő lépések

