2012.10.4.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 299/81

Az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleménye — Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek drinak szabdlyozdsit, valamint a nemzeti
egészségbiztositdsi rendszerekbe torténé befogaddsukat szabdlyoz6 intézkedések atlathatésdgarol

(COM(2012) 84 final — 2012/0035 (COD))
(2012/C 299/15)

El6adé: Ingrid KOSSLER

2012. marcius 14-én a Tandcs és 2012. madrcius 13-dn az Eurdpai Parlament gy hatdrozott, hogy az
Eurépai Unié miikodésérdl sz016 szerz6dés (EUMSZ) 114. cikke alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasigi és

Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd tdrgyban:

Javaslat eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek drdnak szabdlyozdsdt,
valamint a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd befogaddsukat szabdlyozd intézkedések dtldthatdsdgdrol

COM(2012) 84 final — 2012/0035 (COD).

A bizottsdgi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié 2012. janius

12-én elfogadta véleményét.

Az Eurbpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg a 2012. julius 11-12-én tartott, 482. plendris iilésén (a jalius
12-i wilésnapon) 123 szavazattal 1 ellenében, 8 tartozkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1 Az EGSZB ramutat, hogy az egészség nagy fontossiggal
bir az eurdpai polgdrok szdmadra (), és megerdsiti, hogy minden,
az EU-ban engedélyezett gydgyszernek az Osszes tagallam
betegei szdmadra elérhet6nek kellene lennie.

1.2 Az EGSZB aldhtizza, hogy az alapvetS gydgyszerekhez
valé hozzaférés az egészség elérhet§ legmagasabb szintjéhez
val6 jog érvényesiilésének, illetve az EU j6lét melletti elkotele-
zettségének (lasd az EUSZ 3. cikkét) is részét képezi.

1.3 Az EGSZB hangsilyozza, hogy annak érdekében, hogy
egyenld versenyhelyzet és tényleges bels§ piac alakuljon ki, az
irdnyelv nemcsak a gyogyszerpiac egy részére vonatkozhat,
hanem az egész piacra kell vonatkoznia, ideértve a komoly
gyogyszerkeresletet gerjeszté magédn- betegbiztositokat, valamint
dllami és magdnintézményeket is.

1.4 Az EGSZB megjegyzi, hogy az egészség terén mutatkozé
egyenl6tlenségekhez kapcsolddd veszteségek a becslések szerint
2004-ben az EU-ban mintegy 141 millidrd eurdra, azaz a GDP
nagyjabol 1,4 %-dra ragtak ().

(") A gazdasigi helyzet miatti fokozdd6 aggodalom ellenére az EU
polgérai az egészséget és az egészségiigyet tovabbra is az 6t legfon-
tosabb aggdly kozott soroltdk fel a 2009-es Eurobarométer-felmé-
résben (lasd a 2009. tavaszi, 71. és a 2009. 8szi, 72. szdmot). Lasd
példdul:  http://ec.europa.eu/public_opinion/archivesfeb/eb72/eb72_
en.htm.

Mackenbach J. P., Meerding W. J., Kunst A. E.: Economic implications
of socioeconomic inequalities in health in the European Union [Az egész-
ségiigy terén jelentkezd tdrsadalmi-gazdasdgi egyenlGtlenségek gazdasdgi
hatdsai az Eurdpai Unidban]. Eurépai Bizottsdg, 2007. julius.

—
-

1.5 Az EGSZB aggodalommal jegyzi meg, hogy a gyogya-
szati termékek elérhetGségével kapcsolatos drmegéllapitdsi és
drtamogatdsi feltételeket a 27-tagti EU-ban rosszul értelmezik.

1.6 Az EGSZB kiemeli az uniés tagillamok haldlozdsi és
megbetegedési adataiban jelenleg tapasztalhaté eltéréseket, kiilo-
nosen a sziv- és érrendszeri betegségek, a rak kiilonbozé fajtdi
és a léguiti megbetegedések terén (3).

1.7 Az EGSZB megjegyzi, hogy az irdnyelvben rogzitett
hatdrid6ket tallépS drmegdllapitdsi és drtdmogatdsi eljardsok
hozzdjirulnak az innovativ gydgyszerek piaci bevezetésének
halogatasdhoz (*.

1.8 Az EGSZB ramutat, hogy az alternativ gydgymaéddal
nem rendelkezd, stlyos vagy életveszélyes betegséggel kiizdket
ez komolyan érinti, hiszen a gydgyszerhez jutds késedelmessége
nagymértékben befolydsolhatja életkoriilményeiket és csokkent-
heti virhat6 élettartamukat.

1.9 Az EGSZB kiemeli, hogy ha egy betegnek sziiksége van
egy gyogyszerre, fontos elére tudnia, hogy a hozzaférésre és az
drtdmogatdsra milyen szabdlyok vonatkoznak majd. Ez hozzi-
jarul ahhoz, hogy a beteg megalapozott dontést hozzon, és segit

() A WHO a kronikus megbetegedések terjedését jarvanynak tekinti,
amely a becslései szerint 2030-ra az eurdpai régioban 52 millid
ember életét fogja kioltani. Forrds: http:/[ec.europa.eu/health/
interest_groups/docs/euhpf_answer_consultation_jan2012_en.pdf.

(*) Jelentés a gydgyszeriparra irdnyuld dgazati vizsgédlatrdl: http://ec.
europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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elkertilni a téves értelmezéseket és félreértéseket. Emellett pedig
segiti a beteg és az egészségiigyi szolgaltatd kozotti nagyfoki
bizalom létrejottét.

1.10 Az EGSZB szerint ezt legmegfelel6bben egy nyilt és
atlathaté eljérds kialakitdsdval lehetne elérni, amint azt részben
az Eurdpai Bizottsg is javasolja.

1.11 Az EGSZB szerint az 4rmegéllapitds és 4rtdmogatds
atlathatosaga terén folytatott tevékenységeinek el6készitése és
végrehajtdsa sordn az EU-nak szorosan egyiitt kell mtikodnie a
szakosodott testiiletekkel, illetve a munkdba be kell vonnia az
érdekcsoportokat, amihez pedig szitkség van a rendszeres
konzultdciok keretének meghatdrozdsdra.

1.11.1 Az EGSZB ezennel javasolja a 89/105/EGK irdnyelv
dltal felallitott és a jelenlegi javaslatban fenntartott szakértdi
csoport (atlithatésdggal foglalkozd bizottsdg) Osszetételének
kibGvitését a szélesebb korti képviselet érdekében.

1.11.2 Az EGSZB javasolja, hogy ez a kozérdekben eljdr6
szakért8i csoport tdmogassa az Eurdpai Bizottsgot az EU atlat-
hatésdgra vonatkozé eljardsi teriiletekkel kapcsolatos fellépés-
einek kialakitdsaban és végrehajtasaban, illetve Osztonozze a
megfeleld tapasztalatok, politikdk és gyakorlatok cseréjét a
tagdllamok és az érintett kilonféle érdekcsoportok kozott.

1.11.3 Az EGSZB hangstilyozza, hogy a megfelel6 unids
nyomon kovetéssel és kiértékeléssel parosul eredményes végre-
hajtds révén megvalosulé hatékony unids szinti nyomon
kovetés és tdmogatds alapvetd a betegek piaci hozzdférése
terén tapasztalhaté torzuldsok és késedelmek feltdrdsdhoz.
Emiatt az Eurdpai Bizottsdg, a nemzeti hatdsdgok és az érintett
érdekcsoportok kozotti szoros egytittmikodésre és koordind-
ciéra van sziikség (°).

1.11.4 Az EGSZB kiemeli annak jelent6ségét, hogy az
Eurépai Bizottsdg éves jelentésben térképezze fel, hogyan tortént
az 4tlathat6sdgi irdnyelv betartatdsa a gyakorlatban — milyen
eljardsi mechanizmusokat alkalmaztak az drmegéllapitdsra és
az dartdmogatdsra —, illetve hogyan tartottdk be az egyes
tagdllamok az irdnyelvben lefektetett hatdridéket.

1.12 Az EGSZB hangsiilyozni kivdnja, hogy a hatdrid6ket
nem minden esetben tartjdk be, és az egyes tagdllamok kozott,
illetve azokon belil is igen eltér6 a piaci elérhet8ség és az
alkalmazds mértéke (°).

1.12.1 Az EGSZB 1ugy véli, hogy a tagdllamokban létezd
bir6sdgi jogorvoslati lehet@ségek csak korldtozott szerepet
jatszottak a hatdrid6k betartatdsiban a nemzeti igazsagiigyi
(’) Kanavos P., Schurer W.S., Vogler S.: Structure of medicines distribution
in EU-27 and its impact on prices, availability and on the efficiency of
medicines provision [Gydgyszerforgalmazdsi struktira a 27 tag EU-
ban, és annak hatdsa az drra, elérhetGségre és a gydgyszerelltds
hatékonysagdra]. Eurépai Bizottsdg, Vallalkozdspolitikai és Ipari
Féigazgatdsdg és EMINet; 2011. janudr.

Osszefoglal6 a gydgyszeriparra irdnyul6 4gazati vizsgdlatrol, 2009.
julius 8. Tobb tanulmdny, példdul az Alcimed dltal készitett, vagy az
EU gyégyszeripari felmérése is megerdsiti ezt az elérhetéség terén
tapasztalhat6 kiilonbséget, amit példdul a szakérti kozpontok
kozotti eurdpai referenciahdlézatok segitségével lehetne csokkenteni.
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rendszerek gyakran hosszadalmas eljardsai miatt, amelyek
visszariasztottdk az érintett véllalatokat a jogi ut alkalmazasatol.

1.12.2 Az EGSZB szerint hatékony mechanizmusokra van
szitkség az drmegéllapitdsi és drtdmogatdsi dontések esetében
meghatdrozott hatdridék ellendrzésére és érvényesitésére.

1.12.3 Az EGSZB felkéri a tagdllamokat, hogy biztositsdk a
tisztességes birdsagi eljarishoz valé jogot minden érintett érdek-
csoport szamdra, amely legaldbb az aldbbiakat tartalmazza: (i) a
meghallgatdshoz valé jog, (i) az {igyirathoz valé hozzaférés
joga, ideértve az azzal kapcsolatos tudomdnyos bizonyité-
kokhoz és jelentésekhez valé hozzaférést is, illetve (iii) a
megindokolt hatdrozathoz valé jog.

1.13 A sziikebb idGkereteket illeten az EGSZB felhivia a
figyelmet arra, hogy a legels helyen a betegek biztonsdganak
kell allnia. Killonosen fontos, hogy az drak megallapitdsira és a
koltségtéritésre vonatkozé eljardsokban az egészségiigyi techno-
logiai  értékelések kiegészitése révén vegyenek figyelembe
minden Uj — a betegek biztonsdgdt érint6 — felismerést és adatot,
de az egyéb kezelési lehet&ségekkel torténd osszehasonlitdst is.
A sziikebb idSkeret nem egyszertsiti az adott véllalkozdssal
ebben az Osszefiiggésben folytatando, sziikséges drtargyaldsokat
sem, ezeket tehdt nem lehet gyorsabban megkotni.

1.13.1 Az EGSZB hangstlyozza, hogy nemzeti szinten
osszehangolt értékelést kell késziteni annak elkeriilése érdeké-
ben, hogy regiondlis szintli szabdlyok megakaddlyozzdk a
killonbozd tagdllami régiok betegeinek hozzaférését a gydgysze-
rekhez. A nemzeti és regiondlis hatésdgoknak fokozniuk kell a
koordindciét az Osszes ezzel kapcsolatos tevékenység terén,
hogy megkonnyitsék a tagdllam osszes polgdra szdmdra az
egyenl§ hozzéférést a gyogyszerekhez (7).

1.13.2 Az EGSZB hangsiilyozza, hogy a tagdllamok még
hatékonyabba tehetnék az id6kereteket, ha egyértelmdsitenék,
hogy a hatésagoknak 10 napon beliil ki kell llitaniuk a kérelem
atvételének elismervényét, és az esetlegesen hidnyz6 adatok
megadasat a kérelem kézhezvételétdl szdmitva ésszerd id6n
belil kérnitik kell, hogy a kérelmezd minden felesleges kése-
delem nélkiil benydjthassa a kért tovabbi informacidkat.

1.14 Az EGSZB gy véli, hogy a beteg- és fogyasztévédelmi
szervezeteknek jogosultaknak kell lenniiik arra, hogy kérjék a
gyogyszerek egészségbiztositdsi rendszerbe torténs befogada-
saval kapcsolatos folyamat kezdeményezését, illetve hogy infor-
macibval rendelkezzenek a folyamat dllapotdrél.

1.141 Az EGSZB megjegyzi, hogy az allami és magin egész-
ségbiztositoknak — példdul a gydgyszergyartokkal kotott
arengedmény-megéllapoddsok révén — egyre nagyobb szerepik
és befolydsuk van, ezért azt javasolja, hogy a tagdllamok
legaldbb évente vizsgdljak felil ezek tevékenységeit. A tagalla-
moknak rendszeresen feliil kell vizsgdlniuk azoknak a gyogy-
szereknek az drdt és artimogatdsat, melyek az egészségbiztosi-
tasi rendszerek és a betegek szdmadra ardnytalanul magas kolt-
ségeket jelentenek.

(’) Az Eurépai Birdsdg joggyakorlata szerint a hatarid6k kotelezd jelle-
glick, és a nemzeti hatdsdgoknak nincs joguk azokat tillépni — [1]
Merck, Sharp és Dohme B.V. kontra Belgium (C-245/03).
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1.15 Az EGSZB tdmogatja kritériumok meghatdrozdsat
irdnymutatdsok segitségével, valamint definiciok rogzitését
annak biztositdsa érdekében, hogy a javaslat kozépponti célki-
tlizései megvalosuljanak. Tiszteletben kell azonban tartani az
EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdését, mely szerint a tagdllamok
hatdskorébe tartozik az egészségiigyi szolgaltatdsok és az orvosi
ellatds megszervezése, illetve a hozzdjuk rendelt eréforrdsok
elosztdsa.

1.15.1 Az EGSZB arra biztatja a tagdllamokat, hogy toreked-
jenek egységes megkozelitésre az emlitett kritériumok meghatd-
rozésa terén, amelynek célja az értékalapti drmegallapitasi rend-
szerek bevezetésébe szerte Eurdpdban. A kritériumok kozott
szerepelnie kellene a ,nem teljesiilt egészségiigyi sziikségletek”,
az ,innovdcié” és a ,tarsadalmi elényok” mérésének is.

1.15.2 Az EGSZB azt javasolja, hogy az Eurépai Bizottsdg
kovesse nyomon az egységes kritériumok gyakorlati alkalmaza-
sat, és az irdnyelv hatdlyba lépése utdn 2 évvel dllitson Ossze
jelentést az egyes tagallamokban alkalmazott drmegallapitasi és
drtdmogatdsi rendszerekrdl.

1.16 Az EGSZB siirgeti, hogy az dremelésekr6l, arbefagyasz-
tasr6l, arcsokkentésrSl és egyéb drjovahagydsrél szolé hata-
rozatok atlathatd és objektiv kritériumokon alapuljanak.

1.17 A javaslat 14. cikkét (A szellemitulajdon-jogok kiilon-
vélasztdsa) elutasitjuk. Az Eurdpai Bizottsignak meg kell taldlnia
a helyes egyenstlyt a gydgyszergydrté szdmdra engedélyezett
artdmogatds, illetve harmadik felek szellemi tulajdonukra vonat-
kozé jogos érdekei kozott.

1.18 Az EUSZ 3. cikkének (5) bekezdése értelmében az
EGSZB arra kéri az Eurdpai Bizottsagot, hogy nemzetkozi, tobb-
oldald, illetve kétoldali megallapoddsokban fogadjon el kiilon
szabélyokat a fejl6d6 és feltorekvd orszdagoknak szant rendkiviil
dréga, életmentd gydgyszerekre (pl. AIDS elleni készitményekre)
vonatkozdan.

2. Az Eurépai Bizottsdg javaslatinak osszefoglaldsa

2.1 A 89/105/EGK irdnyelv elfogaddsa 6ta az drmegallapitdsi
és artdmogatdsi eljardsok tovabbfejlédtek és Osszetettebbé valtak.
Az irdnyelvet hatdlyba 1épése 6ta nem mddositottak.

2.2 A javaslat egységes szabalyokat és szabdlyozasi irdny-
mutatdsokat hatiroz meg az drmegéllapitdsi, finanszirozdsi és
artdmogatasi eljardsok hatékonysaganak és 4tlathatosdganak
garantdldsa céljdval.

2.3 A felulvizsgdlat az aldbbi résztvevdket érint8 helyzetekre
vonatkozik:

a) gyogyszeripari vallalatok, ideértve az innovativ és a generikus
dgazatban mikoddket is, amelyek szdmdra a piacra jutds
alapvet6 az ipardgi versenyképesség és jovedelmez8ség bizto-
sitdsa érdekében;

b) eurdpai polgdrok és betegek, akik viselik a gydgyszeripari
kereskedelem el6tt 4ll6 indokolatlan akadalyoknak és a
gyogyszerek késedelmes elérhetdségének kovetkezményeit;

o) a kozegészségiigyi koltségvetések, ideértve a torvényi szabé-
lyozds ald es6, jarulékfizetésbdl finanszirozott betegbiztositd-
kat, mivel az drmegallapitdsi és drtdmogatdsi rendszerek
befolyasoljdk a gyogyszerek elterjedtségét és a tarsadalombiz-
tositdsi rendszerek altal realizdlhatd potencidlis megtakarita-
sokat, illetve kiad4saikat is.

2.3.1  Nem lettek figyelembe véve a magin egészségbiztosi-
tok, valamint az édllami és magdn létesitmények, példdul az
egészségiigyi intézmények, a nagy gyogyszertirak és mds orvosi
szolgdltatdsnytjtok. Az EGSZB hangstlyozza, hogy az irdnyelv
nem vonatkozhat csupdn a gydgyszerpiac egy részére, hanem az
egész piacra kell vonatkoznia, az egyenl versenyfeltételek és a
belsé piac kialakitdsa érdekében.

2.4 Mikozben az irdnyelv kizdrdlag a gydgyszerekre vonat-
kozik, az orvostechnikai eszkozok is tagallami drmegdllapitasi
szabalyozds ald eshetnek, illetve az egészségbiztositdsi rend-
szerbe torténd befogaddsukrdl is a tagdllamok donthetnek.

3. Altalénos megjegyzések

3.1  Tekintettel a szdmos tagdllamban fenndll6 problémékra,
az EGSZB udvozli az Eurdpai Bizottsdg arra irdnyulé javaslatat,
hogy fokozzdk az unids szintli egyiittmiikodést annak érdeké-
ben, hogy minden beteg szdmdra megkilonboztetés nélkiil
garantdlva legyen a megfizethet$ és a siirg@sen igényelt gyogy-
szerekhez val6 hozzdférés, mikozben egytttal az 0j gydgyszerek
kifejlesztését is elGsegitenék.

3.2 Az EGSZB felhivja azonban a figyelmet arra, hogy
jogalapként nem elég megemliteni az Eurdpai Unié miikodé-
sérél szolo szerz6dés (EUMSZ) 114. cikkét: figyelembe kell
venni az EUMSZ 168. cikkének (7) bekezdését is, mely szerint
a tagdllamok hatdskorébe tartozik az egészségiigyi szolglta-
tisok és az orvosi ellitds megszervezése, illetve a hozzdjuk
rendelt erdforrdsok elosztdsa.

3.3 Az EGSZB ramutat, hogy az armegallapitasi és drtdmo-
gatdsi eljardsok gyakran eredményeznek szikségtelen késedel-
meket, és szdmos esetben tdlzott adminisztrativ eljardsokat (%)
irnak el6 az innovativ, az drva és a generikus gydgyszerekhez
valé hozzéférés terén az Unid piacain, kiilondsen azokban a
tagéllamokban, ahol a nemzeti szint(i piac kicsi, és alacsony a
véllalati beruhdzdsok megtériilése.

34 Az EGSZB 1dvozli az atlithatosiggal foglalkozé
bizottsdg megdrzésérdl sz6lo rendelkezést (20. cikk), azonban
azt javasolja, hogy a fenti ,szakért6i csoport” dltal képviselt kor
legyen atfogobb, ami lehetévé tenné a rendszeres konzultdciot
az érdekcsoportokkal, hogy garantilva legyen az eljras haté-
konysidga a gydgyszerek drmegéllapitdsa és drtdmogatdsa terén.

(®) Gydgyszeripari piacelemzés, 1. rész, 83. o.
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3.5 Az EGSZB tudatdban van annak, hogy egységes allaspont
van kialakul6ban arrdl, hogy az drmegallapitdsi és drtdmogatdsi
politikdknak a kovetkezd tényezdk kozt kell megfelel§ egyen-
salyt teremteniitk: (1) megfelel§ id6ben torténd és méltanyos
hozzaférés biztositisa a gybgyszerekhez minden beteg szdmdra
az EU-ban, (2) a tagdllamok gyégyszerkiaddsainak korlatok kozt
tartdsa, illetve (3) az értékes innovécié jutalmazdsa egy versengd
és dinamikus piacon, ami a kutatdst és a fejlesztést is sztonzi.

3.51 Az EGSZB szerint ezért hatékony mechanizmusokra
van szitkség az drmegdllapitdsi és drtdmogatdsi dontésekhez
meghatdrozott hatdrid6k ellendrzésére és betartatdsdra.

3.5.2 Az EGSZB hangstlyozni szeretné, hogy éves jelentést
kell osszedllitani, amely feltérképezi, hogyan tortént az atlatha-
musokat alkalmaztak az drmegéllapitdsra és az drtdmogatdsra —,
illetve hogyan tartottdk be az egyes tagdllamok az irdnyelvben
lefektetett hatarid6ket. Az EGSZB hangsilyozza, hogy egységes
modszertanra van szitkség a jelentésben feltiintetend§ adatok
osszegytjtéséhez, és iidvozli az Eurdpai Bizottsdgnak azt a javas-
latat, hogy a tagdllamok szdmdra kotelez6vé teszi, hogy rend-
szeres jelentéseket készitsenek a hatdrid6k betartdsdrdl (17. cikk),
ami biztositja majd az irdnyelv jobb érvényesitését.

3.6 Az EUSZ 3. cikkének (5) bekezdése értelmében az EU a
kiilkapcsolatok terén is hozzdjarul a szegénység felszdmoldsdhoz
és az emberi jogok védelméhez. Az EGSZB ezért arra kéri az
Eurépai Bizottsigot, hogy nemzetkozi, tobboldald, illetve
kétoldali megéllapoddsokban fogadjon el kiilon szabélyokat a
fejléds és feltorekvs orszdgoknak szant rendkiviil dréga, élet-
ment§ gyogyszerekre (pl. AIDS elleni készitményekre) vonatko-
zan.

4. Részletes megjegyzések
4.1 Fogalommeghatdrozds

Az EGSZB fel kivanja hivni a figyelmet az Eurdpai Birdsdg
itélkezési gyakorlatdra, amely elismeri, hogy kiterjesztGen kell
értelmezni az irdnyelv rendelkezéseit annak garantaldsa érdeké-
ben, hogy a nemzeti rendszerek és politikdk ne sodorjak
veszélybe annak célkittizéseit. Az EGSZB emiatt kiemelné az
alabbi meghatdrozdsokat:

4.1.1  ,Egészségiigyi technoligiaértékelés” az EGSZB felhivja a
figyelmet az EUnetHTA dltal jévahagyott definicidra (%), és java-
solja annak atvételét.

4.1.2 Az érdekcsoportok bevondsa” az érintett érdekcsoportok
— koztitk a betegek és fogyasztok érdekképviseletei, forgalom-
bahozatali engedélyek jogosultjai, valamint orvos-, illetve
fuggetlen tudomdnyos szakért6k — idében torténs bevondsa a

(°) Az EUnetHTA a kovetkezd meghatdrozdst alkalmazza: ,Az egészség-
iigyi technoldgiaértékelés olyan multidiszciplindris folyamat, amely
szisztematikus, dtlathat6, pdrtatlan és stabil mddon osszegzi az
egészségiigyi technologidk haszndlatdhoz kapcsol6dé orvosi, tdrsa-
dalmi, gazdasdgi és etikai kérdésekre vonatkozé informdacidkat.
Célja az, hogy tdjékoztatdst nydjtson a biztonsdgos, eredményes,
betegkdzponti és a lehetd legjobb érték elérésére torekvd egészség-
tigyi politikdk kidolgozdsédhoz.” Ldsd: http:/[www.cunethta.eu/Public/
About_EUnetHTA[HTA/.

dontéshozatali folyamatba a meghallgatdsra valé jog érvényesi-
tése érdekében mind az értékelés elméleti Osszedllitdsa, mind
pedig annak lefolytatdsa kapcsan.

4.1.3 A ,betegek és fogyasztok bevondsa” azt jelenti, hogy a
betegek — specifikus ismereteik és betegekként, valamint az
egészségligyi ellatds igénybevevGSiként szerzett tapasztalataik
okdn — aktiv részt véllalnak az olyan tevékenységekben vagy
dontésekben, amelyek kovetkezményekkel jarnak a betegekre
nézve.

4.1.4  ,Objektiv és ellendrizhetd kritériumokat” kell meghatdrozni
az egészségligyi technoldgiaértékelésnek aldvetends termékek
kivélasztasahoz, értékelési modszeriik meghatdrozdsdhoz és
bizonyitékkovetelményeihez. Ide tartozik a tevékenységek folos-
leges megdupldzasanak elkeriilése is, killonosen a forgalomba-
hozatali engedélyezési eljards és a mds uniés orszdgokban
végzett egészségiigyi technoldgiaértékelések kapesan.

4.1.5 A hatdridSket egyértelmtien kell meghatdrozni: ha az
arellendrzésnek a 3. cikk értelmében ésfvagy egy pozitiv listira
torténd felvételnek a 7. cikk értelmében el6feltétele egészségiigyi
technoldgiaértékelés, akkor annak tiszteletben kell tartania az
emlitett cikkekben kikotott hatdriddket.

4.2 Hatdly

42.1 Az EGSZB tugy véli, hogy érdemes lenne egyértelmivé
tenni, hogy az irdnyelv hatdlya ald tartozik minden olyan, a
dontéshozatali folyamathoz kapcsolédé intézkedés, amely a
betegbiztositdsi rendszerekre vonatkozik, ideértve az esetleges
ajanldsokat is.

42.2 Az EGSZB tdmogatja az irdnyelv azokra az intézkedé-
sekre vonatkozé rendelkezéseit, amelyek célja azon gyogyszerek
korének meghatdrozasa, amelyek szerz8déses megéllapodasok és
kozbeszerzési eljdrasok targydt képezhetik.

4.3 Betegkozpontii megkozelités az eljdrdsi hozzdférhetGség érdekében

Az EGSZB betegkozponti megkozelitést siirget az eljardsi
hozzaférhet6ség meghatdrozdsa sordn, és kéri a tagallamokat,
hogy vegyék figyelembe ez aldbbi kritériumokat: a gydgyszer
elérhetGsége a beteg hazdjiban, a termék beaddsdval kapcsolatos
koltségeknek a beteg szdmdra torténd visszatéritése, illetve a
forgalombahozatali engedély megszerzése és a termék piacra
keriilése és drtdmogatdsa kozott eltelt idg.

4.4 Gyégyszerek kizdrdsa a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerekbdl

4.4.1 Az EGSZB tdmogatja az Eurdpai Bizottsdg javaslatdt,
hogy barmely dontésnek, amelynek értelmében egy gydgyszert
kizdrnak a nemzeti egészségbiztositdsi rendszerbdl, vagy
amelynek értelmében médositjidk az érintett termék tdmogata-
sanak mértékét vagy feltételeit, objektiv és ellendrizhetd — azaz
példaul gazdasdgi és pénziigyi — kritériumokon alapulé indoko-
last kelljen tartalmaznia.
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442 Az EGSZB iudvozli az Eurdpai Bizottsdg javaslatit,
hogy a tagillamok torekedjenek egységes megkozelitésre az
emlitett kritériumok meghatdrozdsa terén, aminek célja az érté-
kalapt drmegéllapitdsi rendszerek bevezetésébe szerte Eurdpa-
ban.

4421 Az EGSZB javasolja, hogy az ilyen kritériumok tartal-
mazzdk a ,nem teljesiilt egészségiigyi sziikségletek” és a ,klinikai
el6nyck” mérését, és legyenek ,diszkrimindciémenteseR” (1°).

4.5 Jogorvoslati eljdrds a gydgyszerek egészségbiztositdsi rendszerbe
torténd befogaddsdra vonatkozé hatdridék be nem tartdsa esetén

451 Az EGSZB felkéri a tagdllamokat, hogy biztositsdk,
hogy a 7. cikkben meghatdrozott hatdrid6k be nem tartdsa
esetén hatékony és gyors jogorvoslati eszkozok élljanak a kérel-
mezd rendelkezésére.

4.5.2 Az EGSZB arra is kéri a tagillamokat, hogy vegyék
fontolora, hogy a megfelel§ eurdpai, regiondlis és szubregionalis
szervezetekkel szoros egyiittmikodésben kidolgozzdk annak
modjait, hogy fliggetlen birdsdgi testiilet el6tt (alapesetben bir-
sagi) jogorvoslati lehetéséget biztositsanak a betegek és a kérel-
mez8k szdmdra a kedvezGtlen drmegéllapitdsi és drtdmogatdsi
dontésekkel szemben.

4.5.2.1 Az EGSZB szerint fontos, hogy ez a birdi testiilet
hatékony eszkozokkel és teljes attekintéssel rendelkezzen mind
a tények, mind pedig a torvények tekintetében, s ezen beliil
legyen felhatalmazdsa arra, hogy jogsértések esetén formalis
dontéseket hozzon, és ardnyos szankciokat szabjon ki.

4.6 A tdrgybeli irdnyely végrehajtdsdval foglalkozd szakértdi csoport
Osszetétele és célkitiizései

4.6.1 A szakértSi csoport tagjait az aldbbiak képvisel6i alkot-
jak:

a) tagdllami minisztériumok vagy kormanyzati tigynokségek,
b) betegek és fogyasztok szervezetei,

¢) a jarulékokbdl finanszirozott, torvényileg szabdlyozott egész-
ségbiztositok,

d) a torvényileg szabdlyozott mddon biztositott jarulékfizetSk
(munkaad6i és munkavallaléi részrél),

e) a gyogyszeripar,

f) az Eurdpai Bizottsdg, az Eur6pai Gydgyszeriigynokség, vala-
mint a megfelel§ tigynokségek elnoke vagy alelnoke,

g) nemzetkozi és szakmai szervezetek és mds, az drmegalla-
pitdsi, finanszirozdsi és drtdmogatdsi eljardsok terén aktiv
szovetségek,

h) fuggetlen tudomanyos szakértsk.

(%) C-181/82. sz. iigy, Roussel Laboratoria [EBHT 1983., 3849. o.];
238/82. sz. iigy, Duphar BV és tdrsai [EBHT 1984. 523. o.].

4.6.2  Céljainak elérése érdekében a szakértdi csoport:

a) tdmogatja az Eurdpai Bizottsdgot az unids és nemzeti szinten
hozott intézkedések nyomon koévetésében, értékelésében és
eredményeinek terjesztésében;

b) hozzdjarul a téméban inditott unids fellépések végrehajtdsa-
hoz;

¢) véleményeket, ajanldsokat dolgoz ki és jelentéseket terjeszt az
Eurépai Bizottsdg elé akdr annak felkérésére, akdr sajit
kezdeményezésre;

d) tdmogatja az Eurdpai Bizottsigot irdinymutatdsok, ajanldsok
és mds fellépések kidolgozasaban;

e) tevékenységeirdl évente nyilvanos jelentést készit az Eurdpai
Bizottsdg szdmdra.

4.7 A gydgyszerek besoroldsa az egészségbiztositdsi rendszerbe torténd
befogaddsuk céljdbél

471 Az EGSZB ragaszkodik ahhoz, hogy az drtdmogatdsi
csoportok kialakitdsanak dtlathato és objektiv kritériumokon
kell alapulnia, lehet6vé téve a kérelmezsk, a betegek és a
fogyasztok szdmadra, hogy megértsék a gydgyszerek kezelésével
kapcsolatos eljarast.

4.7.2 Az EGSZB elismeri az ,érdekcsoportok” jogait arra,
hogy az illetékes hatdsdgoktol kikérjék azokat az objektiv adato-
kat, amelyek alapjan a kritériumok és mddszertanok alkalmaza-
saval megéllapitdsra kerilltek gyogyszeritk finanszirozdsdnak
szabalyai.

4.7.3 Az EGSZB kéri, hogy a forgalombahozatali engedély
tulajdonosai és a betegeket, illetve fogyasztokat képvisel szer-
vezetek adott esetben rendelkezzenek a megfelel6 hatdrid6n
beliil torténd meghallgatishoz val6 joggal a gydgyszerek vala-
mely drtdmogatdsi csoportba torténd befogaddsit megel6zGen,
illetve legyenek jogosultak fuggetlen szerv el6tt fellebbezni az
drtamogatasi csoport kialakitdsa ellen.

4.8 Generikus gydgyszerek

48.1 Az EGSZB kiemeli, hogy a generikus gydgyszerek
drdnak és e gydgyszerek egészségbiztositdsi rendszer keretében
torténd tdmogatdsanak jévdhagydsdhoz nem minden esetben
van sziikség Gj vagy részletes értékelésre, ha a referenciatermék
arat mar megdllapitottdk, és a terméket mdr befogadtik az
egészségbiztositdsi rendszerbe, illetve ha az értékelést az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség végezte.

4.8.2 Az Eurdpai Bizottsdg arra irdnyuld javaslatdval Ossze-
fiiggésben, hogy a generikus gydgydszati készitmények esetében
az id6keretet csokkentsék 30 napra, amely mind az drmegélla-
pitdsi, mind az 4rtdmogatdsi folyamatot magédban foglalja, ez
ugyanis biztositand, hogy a tagallamokban a betegek kordbban
hozzéjuthassanak a forgalomba hozott gydgyszerekhez, tovabba
az eredeti termékek kizdrdlagossiganak megsztinését kovetd
ésszerti idén beliil serkentené az drversenyt a szabadalom
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nélkili termékek piacdn, az EGSZB ramutat arra, hogy bar a
generikus gyogyaszati készitmények orvosi ellenSrzése rovidebb
id6 alatt megtorténik, mint az innovativ termékeké, az drmeg-
allapitdsra és az drtargyaldsokra sort kell keriteni.

4.9 Az dr jovdhagydsa

Az EGSZB kéri, hogy az illetékes hatdsigok egy adott termék
dranak jovahagyasira elGterjesztett kérelem benyujtasat kove-
téen 10 napon beliil dllitsanak ki hivatalos 4tvételi elismervényt
a kérelmezd szdmdra. A tagdllamoknak gondoskodniuk kell
arr6l, hogy az ilyen kérelmek benyujtisa kozvetleniil a forga-
lombahozatali engedély megszerzését, illetve az Eurdpai Gydgy-
szeriigynokség vagy az illetékes nemzeti hat6sdgok dltal alkotott
kedvezs véleményt koveten megtorténhessen.

4.10 Arbefagyasztds és drcsokkentés

4.10.1 Az EGSZB felkéri a tagillamokat, hogy évente
legalabb egy alkalommal végezzenek felillvizsgdlatot annak
megallapitasdra, hogy a makrogazdasagi feltételek indokoljik-e
az érbefagyasztds valtozatlan fenntartdsit. Az illetékes hatds-
goknak a feliilvizsgdlat kezdetétsl szamitott 60 napon beliil be
kell jelenteniiik az dremeléseket és arcsokkentéseket. Ha drval-
toztatdsra keriil sor, objektiv és igazolhat6 kritériumok alapjan
nyilatkozatban indokolniuk kell az erre irdnyulé dontést.

4.10.2 Az EGSZB tovabb4 felkéri a tagdllamokat, hogy rend-
szeresen vizsgaljak feliil azoknak a gyodgyszereknek az drdt és
drtdmogatdsat, melyek ardnytalanul magas koltségeket jelentenek
az egészségbiztositdsi rendszerek és a betegek szdmadra. Ennek a
feltilvizsgdlatnak a kezdete utdn az illetékes hatésdgok megfelels
idében tajékoztatast adnak arrél, hogy engedélyezik-e, és ha
igen, milyen esetekben az drcsokkentést. Amennyiben erre sor
keriil, objektiv és ellendrizhet§ (tobbek kozott gazdasdgi és
pénziigyi) kritériumokon alapulé indokoldst tesznek kozzé.

4.10.3 Az EGSZB azt javasolja, hogy az Eurépai Bizottsdg
kisérje figyelemmel azoknak a tagdllamoknak a helyzetét,
amelyek pénziigyi tdmogatdsban részesiilnek, hogy biztositsik,
hogy az orszdgon belilli haszndlatra szdnt gydgyszereket ne
exportdljak mds tagdllamokba.

411 Aremelés

4.11.1 Az EGSZB hangstlyozza, hogy egy gyogyszer dranak
emelése csupdn az illetékes hatésdgoknak az érdekcsoportokkal
(koztik a betegszervezetekkel) valé konzulticidjat kovets
el6zetes jovahagyds megszerzése utdn engedélyezett.

Kelt Briisszelben, 2012. jalius 12-én.

411.2 Az EGSZB felhivja a figyelmet annak sziikségességére,
hogy biztositsdk a tisztességes birdsdgi eljardshoz valé jogot
minden érintett érdekcsoport szdmdra, amely legaldbb az aldb-
biakat tartalmazza: () a meghallgatishoz valé jog, (i) az
tigyirathoz valé hozzdférés joga, ideértve az azzal kapcsolatos
tudomdnyos bizonyitékokhoz és jelentésekhez valé hozzaférést
is, illetve (iii) a megindokolt hatdrozathoz valé jog.

4.11.3 Az EGSZB azt javasolja, hogy legkésébb 10 nappal
azutdn, hogy egy tagillamhoz kérelmet nytjtottak be a termék
aranak emelésére, egy illetékes hatésag dllitson ki hivatalos atvé-
teli elismervényt a kérelmez§ szdmadra.

4.12 Intézkedések a keresleti oldalon

Az EGSZB o6rommel fogadja az Eurdpai Bizottsignak azt a
javaslatdt, hogy tegyék egyértelmivé, hogy az dtlithatdsigi
irdnyelv egyes meghatdrozott, névvel ellitott gydgyszerek
orvosok altali rendelésének ellendrzésére vagy tdmogatdsra
irdnyul6 intézkedésekre is alkalmazand6, és azt javasolja, hogy
ezeket az eljdrdsi biztonsdgi intézkedéseket a gyogyszerek
orvosok dltali rendelésének ellendrzésére vagy tdmogatdsra
irdnyulé Osszes intézkedésre terjesszék ki.

4.13 A mindség, a biztonsdgossdg vagy a hatdsossdg kiegészitd
igazoldsa

Az drmegéllapitdsi és drtdmogatdsi dontések keretében a
tagdllamok dltaldban nem értékelhetik jbdl az Eurdpai Gyogy-
szeriigynokség  dltal  kiadott forgalombahozatali engedélyt
megalapozd tényezSket, igy példaul a gydgyszer (ideértve a
ritka betegségek kezelésére hasznalt gydgyszert is) mindségét,
biztonsdgossdgat, hatdsossagat, illetve az egészségiigyi technold-
giaértékeléssel kapcsolatos eurdpai egyiittmtikodés keretében
meghatdrozott objektiv informdciokat.

4.14 Szellemi tulajdon

Az EGSZB hangstilyozza a szellemi tulajdonjogok védelmének
fontossagdt, mivel azok kiilonds jelentSséggel birnak a gyogy-
szerészeti innovaci6 el6mozditdsit és az EU gazdasigdnak
tdmogatdsat tekintve. Elutasitjuk a javaslat kovetkezSképpen
megfogalmazott 14. cikkét (A szellemitulajdon-jogok kiilonva-
lasztasa): ,A szellemitulajdon-jogok védelme nem jelent elfogad-
hat6 indokot a gyogyszerek draval kapcsolatos dontések, illetve
a gylOgyszerek nemzeti egészségbiztositdsi rendszerbe torténd
befogaddsaval kapcsolatos dontések megtagaddsdra, felfiiggeszté-
sére vagy visszavondsdra.” Az Eurdpai Bizottsignak meg kell
taldlnia a helyes egyenstlyt a gy6gyszergyarté szdmdra engedé-
lyezett drtdmogatas, illetve harmadik felek szellemi tulajdonukra
vonatkozé jogos érdekei kozott. Nem szabad, hogy barmi is
megzavarja a tagdllamok innovacidértékelési képességeit és a
szellemi tulajdonjogok megfeleld érvényesitésének biztositdsat.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg

elnoke
Staffan NILSSON
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MELLEKLET

az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsig véleményéhez

Az aldbbi moédosité inditvanyokat, amelyeknél a tdmogaté szavazatok szdma az Osszes leadott szavazat legaldbb
egynegyede volt, a vita sordn elutasitottdk (eljardsi szabdlyzat 39. cikk (2) bekezdés):

4.5.2.1. pont

Az EGSZB szerint fontos, hogy ez a birdi testiilet hatékony eszkizikkel és teljes dttekintéssel rendelkezzen mind a tények, mind
pedig a torvények tekintetében, s ezen beliil legyen felhatalmazdsa arra, hogy jogsértések esetén formalis dontéseket hozzon, és
ardnyos szankciokat szabjon ki. Nem megfelelGek és tillzéak a javaslat 8. cikkében szerepld lehetGségek. amelyek szerint hatdridék
be nem tartdsa esetén kdrtérités kivetelhetd, illetve késedelmi naponként szdmitott kényszeritG birsdg szabhaté ki az illetékes
hatésdgra. ezért elutasitjuk ezeket. Ezek a lehetGségek ugyanis akdr oda is vezethetnek, hogy a hatésdg szdmdra nem a betegbiz-
tonsdg lesz az elsGdleges szempont.

Indokolds

Magitdl értetédik.

A szavazds eredménye:

Mellette: 71
Ellene: 89
Tart6zkodott: 19
1.11.2. pont

A kovetkez8képpen médositandé:

Az EGSZB szerint ezért hatékony tovdbbi megfeleld mechanizmusokra van szikség az drmegdllapitdsi és drtdmogatdsi donté-
sekhez meghatdrozott hatdridék ellendrzésére és betartatdsdra. Nem megfeleldek és tilzéak az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt

lehetdségek, amelyek szerint hatdrid6k be nem tartdsa esetén kdrtérités Rovetelhetd, kényszeritd birsdg szabhaté ki az illetékes
hatdsdgra, illetve automatikus drtdmogatds vehetG igénybe, ezért elutasitjuk ezeket.

Indokolds

Lasd a 4.5.2.1. ponthoz kapcsol6dé médositd inditvanyt.

A szavazds eredménye:

Mellette: 71
Ellene: 89
Tartozkodott: 19

. A szekciovéleményben szereplS aldbbi pontokat a Kozgytilés éltal elfogadott médosité inditvanyok alapjan megval-

toztattdk, de az aldbbi szovegrészek is megkaptdk legaldbb a leadott szavazatok egynegyedét (az eljdrdsi szabdlyzat
54. cikkének (5) bekezdése):

4.2.1. pont

Az EGSZB tgy véli, hogy érdemes lenne egyértelmiivé tenni, hogy az irdnyelv hatdlya ald tartozik minden olyan, a dintéshozatali
folyamathoz kapcsolddd intézkedés, amely a véddoltdsoknak a betegbiztositdsi rendszerekbe vald felvételére irdnyul.

A szavazds eredménye:

Mellette: 79
Ellene: 61

Tartozkodott: 47
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4.5.2.2. pont

Az EGSZB 6sztonzi az automatikus drtdmogatdsi jovahagyds bevezetését a hatdridék be nem tartdsdnak esetére.

A szavazds eredménye:

Mellette: 90
Ellene: 73
Tartozkodott: 22
4.14. pont

Szellemi tulajdon
Az EGSZB hangsiilyozza a szellemi tulajdonjogok védelmének fontossdgdt, mivel azok kiilinds jelentdséggel birnak a gydgy-

szerészeti innovdcié eldmozditdsdt és az EU gazdasdgdnak tdmogatdsdt tekintve. Nem szabad, hogy bdrmi is megzavarja a
tagdllamok innovdcidértékelési képességeit és a szellemi tulajdonjogok megfeleld érvényesitésének biztositdsdt.

A szavazds eredménye:

Mellette: 53
Ellene: 35
Tart6zkodott: 5
1.12. pont

Az EGSZB orommel fogadja az Eurdpai Bizottsdg dltal javasolt 120 napos iddkeretet, és azt javasolja, hogy ahhoz, hogy a
betegek még zikkendmentesebben juthassanak hozzd a gyigyszerekhez, ugyanezeket az idGkereteket alkalmazzdk az Gsszes innovativ
gydgyszerre, fliggetleniil attdl, hogy azokat aldvetették-e nemzeti egészségiigyi technoldgiaértékelésnek.

A szavazds eredménye:

Mellette: 73
Ellene: 41

Tart6zkodott: 6
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