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F6bb megallapitasok

Miért fontos ez a teriilet?

A gyogyszerek rendelkezésre allasa |étfontossagu az eredményes egészségligyi rendszerek
szempontjabdl, és hianyuk Unid-szerte visszatérd, hosszu tavu problémat jelent.
2023-ban és 2024-ben rekordszint(i hianyokrdl szamoltak be. A hianyok kritikussa is
valhatnak, ha nemzeti szinten nem dllnak rendelkezésre megfelel6 alternativak, a kritikus
hidny kezeléséhez pedig unids szintli 6sszehangolt fellépésre van sziikség. Ez a helyzet
nyilvanvald hatassal van a betegekre, és jelent8s gazdasagi koltséget képvisel a nemzeti
egészségligyi rendszerek szamara.

Nemzeti egészségligyi rendszereik megszervezéséért és az egészségligyi ellatas
biztositasdért a tagallamok felel6sek. Mindazondltal az Unid is szerepet jatszik abban,
hogy tdmogassa a tagallamokat ezen a terileten, és felelGs az egységes gydgyszerpiac
j6 mikodésének biztositasaért. Ezért az elmult években a Bizottsag és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) intézkedéseket hozott annak érdekében, hogy tdmogassa
a tagdllamokat a gyogyszerek rendelkezésre allasanak biztositasaban és a kritikus
hidnyok kezelésében.



03 Ellendrzésiink célja annak értékelése volt, hogy eredményesek voltak-e a gyogyszerek
rendelkezésre allasat biztositd unids intézkedések. Megvizsgaltuk (lasd: 1. dbra), hogy
a Bizottsag és az EMA:

1) eredményes keretet hozott-e |étre és hajtott-e végre a kritikus hidnyok megel6zése és
enyhitése érdekében;

2) azonositotta és kezelte-e a hidnyok kivalté okait;

3) kezelte-e a piaci akadalyokat a gydgyszerek m(ikod6képes egységes piacanak
biztositasa érdekében.

1. dbra | A jelentésiinkben vizsgalt, a kritikus hianyokra iranyul6 fébb
unios intézkedések

A A piac
mérséklése és
| megel6zése

A kivalto
miikddésének
biztositasa

okok
kezelése

) Jogi O Azonositas O Harmonizacié
keret és kezelés
O Tudatossag O Ellatasi O Atlathatésag
és adatok kotelezettség
Az EMA O Kozbeszerzés O Hatérokon atnyulé
altal hozott kereskedelem
intézkedések
) 2023/2024. téli QO Azellatasi lancok
gyakorlat sebezhetéségei

Forrds: Eurépai SzamvevEszék.

04 Ellendrzésiinket a kritikus gydgyszerhiany altal okozott népegészségiigyi kihivasok és az
azok kezelésére iranyuld, folyamatban lévé jogalkotasi munka fényében végeztiik el.
Arra szamitunk, hogy megallapitasaink és ajanlasaink érdemben hozzajarulnak majd
a gyogyszerek rendelkezésre alldsanak biztositdsat, valamint a kritikus hianyok jobb
kezelését és megel8zését célzd unios keret javitasahoz.
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Megvizsgaltuk a Bizottsag és az EMA 2024 oktdberéig végzett munkajat. Szamos érdekelt
féllel konzultaltunk, koztik a betegeket, orvosokat, gyogyszerészeket és az iparagat
képvisel6 szervezetekkel, valamint nemzetkozi szervezetekkel, tovabba harom tagéllam és
az Egyesiilt Allamok hatdsagaival. Az ellen6rzés hatokorére és megkodzelitésére vonatkozd
tovabbi informacidkat és részleteket az I. melléklet tartalmazza, amely tisztdzza

a ,rendelkezésre allas”, a ,hozzaférés” és a ,megfizethetGség” kozotti kiilonbségtételt.

Ez a jelentés elsGsorban a rendelkezésre allasra 6sszpontosit.

Megallapitasaink és ajanlasaink

Arra a kdvetkeztetésre jutottunk, hogy még nem létezik eredményes keret a kritikus
gyogyszerhidnyra vonatkozéan. Bar az EMA értékes tdmogatast nyujtott a tagallamoknak,
és a Bizottsag megtette az elsé lépéseket azdltal, hogy jogszabalyi valtoztatasokat javasolt,
a hianyok mogottes okainak kezelésére iranyuld eréfeszitések még korai szakaszban
vannak. Emellett az egységes piac széttoredezettsége tovabbra is akadalyozza

a gyogyszerek elérhetfségét az Unidban.

A kritikus hianyok kezelésére szolgalo keret

Az Unidban a gydgyszerellatas nyomon kovetése els6sorban nemzeti hataskorbe tartozik,
amelyhez az EMA koordinacidt biztosit. Megallapitottuk, hogy az EMA 6nkéntesen
tamogatta a kritikus gyodgyszerhiannyal kiizd6 tagallamokat. Bar a tarsjogalkotok 2017 6ta
szorgalmaztak az EMA megbizatasanak megerdsitését valamennyi gydgyszerhiany
tekintetében, az EMA 2022-ben csak arra kapott megbizast, hogy egészségligyi valsag
idején tdmogassa a tagallamokat a hianyokra vald felkésziilésben és azok kezelésében.

A Bizottsag csak 2023-ban tett javaslatot arra, hogy az EMA megbizatasa az Unidban
tapasztalhatd valamennyi kritikus hidnyra kiterjedjen (lasd: 24—-28. bekezdés).

Az iparagtol érkezé hianyos, 6sszehasonlithatatlan és késéi bejelentések miatt az EMA nem
volt mindig tudataban a gyogyszerhianyoknak. A tagallamok tamogatasahoz sziikséges
egyéb adatok, példaul a lehetséges alternativakra és a rendelkezésre allasra vonatkozd
adatok csak egészségiigyi valsag esetén érhetdk el konnyen az EMA szamara. Ez korlatozza
az EMA képességét arra, hogy tdmogassa a tagallamokat a kritikus hianyok megel6zésében
és enyhitésében. A helyzet javitasa érdekében 2024-ben létrehoztak a gydgyszerhidnyt
nyomonkoévetd eurdpai platformot, de azt még szamos funkcidval ki kell béviteni

ahhoz, hogy teljes mértékben ki lehessen akndzni a benne rejl6 lehet6ségeket

(Iasd: 29-41. bekezdés).



09 2022 eleje és 2024 oktdbere kozott a tagallami illetékes nemzeti hatdsagok 136 kritikus
hianyrdl szamoltak be az EMA-nak. Megallapitottuk, hogy a tagallamok szdmara
Osszességében komoly hozzaadott értéket jelentett a kritikus hianyok enyhitéséhez az
EMA-t6l kapott tamogatas. Az EMA a hianyok megel6zéséhez azonban f6ként iranymutatas
kiadasa révén jarult hozz3, és a nyilvanossaggal valé kommunikaciéjahoz nem rendelkezett
egyes fontos informacidkkal, igy hidny esetén a gydgyszerészek, az orvosok és a betegek
nem kaphattak elegendd tanacsot az alternativ gyogyszerekkel kapcsolatban
(Iasd: 42-48. bekezdés).

10 A Bizottsag 2023. évi jogalkotdsi javaslatai jelentGsen javithatnak a kritikus hidnyok
kezelésére szolgald keretet. A javaslatok azonban nem feltétlentil foglalkoznak minden
problémaval. Nem tartalmaznak példaul olyan mechanizmust, amely biztositana
a hianyok id6ben torténd bejelentésére vonatkozo kotelezettség betartasat, és nem
orvosoljak az olyan, jogilag kotelezd erejli eszk6zok hianyat, amelyek révén az EMA és
a gyogyszerhiannyal foglalkozd iranyitdcsoport kritikus hiany esetén befolyasolhatna az
iparag fellépéseit (lasd: 49-50. bekezdés).

11 2022 6szén az ipardg kritikus antibiotikum-hidnyrél szamolt be az Unidban. Ezeket
a hianyokat nem mindsitették egészségligyi valsagnak, de az EMA és az illetékes nemzeti
hatdsagok tovabb dolgoztak azok kezelésén. Emellett a Bizottsag és az EMA koz0s fellépést
inditott. Megallapitottuk, hogy unids szinten sikerlt felhivniuk a figyelmet arra, hogy
biztositani kell az antibiotikumok rendelkezésre allasat. A Bizottsag altal ennek nyoman
javasolt intézkedések némelyikét azonban nem hajtottak végre, és sem a Bizottsag, sem az
EMA nem tudta bizonyitani a meghozott intézkedések hatasait. Bar nétt a tudatossag,
és mintegy 50%-kal kevesebb EGT-orszag szamolt be két fontos antibiotikum kritikus
hianyardl, mint az el6z6 télen, tovabbra is fennalltak hianyok (lasd: 51-57. bekezdés).

12 Kovetkeztetésiink szerint bar az EMA tagallamoknak nyuijtott tdmogatdsa jelentds
hozzaadott értékkel birt, a kritikus gydgyszerhidny kezelésére szolgald unids rendszernek
még mindig nincsen megfelels jogi kerete, valamint nem allnak rendelkezésre a sziikséges
relevans és idGszer( informaciok.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

>> 1. ajanlas

A kritikus hianyok kezelését célzo rendszer tovabbfejlesztése

a) A Bizottsag tegyen lépéseket az aldbbiak biztositasara:

o akozpontilag engedélyezett gydgyszerek hidnyanak id6ben torténd
jelentése az EMA-nak,

o  kritikus hidny esetén megfeleld intézkedések rendelkezésre allasa
a folyamatos gydgyszerellatas Gjrainditasara.

b) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség mikodtessen egységes gydgyszeradatbazist és
egységes beszamolasi platformot, megszilarditva és biztositva a relevans,
meglévs és tervezett adatbazisok interoperabilitasat. Ezek tartalmazzak az
alabbiakat:

o az Unidban engedélyezett valamennyi gyogyszer és azok forgalmazasi
statusza, tagallamonként;

o agyogyszerek rendelkezésre allasara vonatkozd informacidk, beleértve
a hianyokat is;

o informaciok a gyogyszereknek az Unid vagy egyes tagallamok szamara
kritikus fontossaguként vald besorolasardl, az Unidban mar létezd alternativ
gyogyszerekrdl (terapias osztalyonként), valamint az ellatasi lanc feltart
sebezhetGségeirdl.

c) Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a tagallamokkal egyditt javitsa a nyilvanossaggal
folytatott kommunikaciojat azaltal, hogy tajékoztatast nydjt a lehetséges
alternativ gyogyszerekrél.

Megvalodsitas céldatuma: a) 2027 vége, b) és c) 2028 vége.

A hianyok kivalto okainak kezelése

13 Megallapitottuk, hogy a Bizottsag elemezte és feltarta a hianyok szamos kivaltd okat.
Az elemzés azonban nem vizsgalta meg részletesen az azonositott kritikus kérdéseket,
emiatt kevésbé lehetett hasznos az eredményes kockazatcsokkentd intézkedések
megcélzasa szempontjabdl (lasd: 60—62. bekezdés).



14 A Bizottsag intézkedéseket inditott a kivaltd okok kezelésére harom teriileten:
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o afolyamatos ellatas biztositdsara vonatkozé iparagi kotelezettség;
0  akozbeszerzés fokozasa;
o azellatdsi lancok sebezhetGségeinek csdkkentése.

Megallapitottuk, hogy az iparag folyamatos gydgyszerellatas biztositasara vonatkozo jogi
kotelezettsége a gyakorlatban nem m(ikodott megfelel6en. Ez 2017 6ta ismert tény, de

a Bizottsag intézkedései azdta sem biztositottak e kotelezettség kovetkezetes alkalmazasat
és betartatasat. Mindezek fényében és a hidnyokkal szembesiilve a tagallamok elkezdtek
egyoldaltan, a tobbi tagallammal valé koordinacié nélkiil nemzeti készletfelhalmozasi
kovetelményeket bevezetni az iparag szdmara. Bar az egyes tagallamokban a készletek
felhalmozasa segithet a hidnyok minimalizalasaban, és id6t biztosithat a hatdsagoknak

a fellépésre, ez a gyakorlat tovabbgyl(ir(iz6 hatasokkal jarhat és sulyosbithatja a hianyokat
mas tagallamokban. Nem minden tagallam értesitette a Bizottsagot ezekrdl

a készletfelhalmozasi intézkedésekrdl, igy az nem tudta korlatozni a tovabbgy(ir(iz6
hatdsokat (lasd: 64-69. bekezdés).

A nemzeti gyogyszerbeszerzés elsGsorban arkdzpontu, és nem jutalmazza a helyi gyartasbol
vagy a diverzifikaciébdl eredd reziliens ellatast. Mivel a helyi termelés kevésbé volt
versenyképes, az arakra valo 6sszpontositas a termelés alacsony koltségli orszagokba

(pl. Azsia) torténé kiszervezésének és a gyartok vilagszint(i koncentracidjanak kedvezett,
ami fliggdségekhez és sebezhetGségekhez vezetett a gydgyszerellatas terén. A Bizottsag
hasznos Uléseket koordinalt az arképzéssel és visszatéritéssel foglalkozo illetékes hatdsagok
haldzataval, de még nem adta ki tervezett kozbeszerzési irdnymutatdsat, illetve nem
szervezett 6nkéntes kdzos kdzbeszerzést a kritikus fontossagu gyogyszerek tekintetében
(Iasd: 70-73. bekezdés).
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17 ATandcs 2020. évi kérésére a Bizottsag elemezte az ellatasi lanc sebezhetségeit, de csak
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2023 aprilisdban tett javaslatot az ezek kezelését célzé els6 intézkedésekre. A kritikus
fontossagu gydgyszerek elsé unids szintli jegyzékének |étrehozasa fontos |épés. EgyelGre
azonban még nem biztositott az azon szerepld gydgyszerek rendelkezésre allasa, mivel

a listan szerepl6 egyes gyogyszerekbdl ellenbrzésiink idején Unid-szerte kritikus hiany allt
fenn. 2021 6ta — unids iparpolitika hianyaban — egyes tagallamok sajat nemzeti
intézkedések révén kezdték meg a kritikus fontossagu gydgyszerek gyartasanak
wvisszatelepitését”. Ezek az erGfeszitések dsszehangolatlanok maradtak, ami a munka
megkettbzéséhez, valamint az adofizet6k szamara jelent6s koltségekhez vezethet.

2025 marciusaban a Bizottsag a kritikus fontossagu gyogyszerekrdl szol6 jogszabaly
formajaban javaslatot tett a gydgyszerekre vonatkozd iparpolitikara, amelynek célja

a kritikus fontossagu gydgyszerek Uniodn belili el6allitasanak és ellatasanak javitasa.

Az ellatasi lanc meglévs sebezhetbségeinek kezelésére iranyuld konkrét unios
intézkedésekre a javasolt jogszabaly elfogadadsanak és végrehajtasanak fliggvényében
kerilhet majd sor (lasd: 74—81. bekezdés).

Kovetkeztetéslink szerint a Bizottsag a kozelmultban megkezdte a kivaltd okok kezelését.

Az ipardg folyamatos ellatds biztositasara vonatkozo jogi kotelezettsége a gyakorlatban nem
mUikodott megfelelGen, és ez széttoredezett nemzeti készletfelhalmozasi intézkedésekhez
vezetett. Ami az ellatasi [anc sebezhetbségeivel és a fenntarthatd kdzbeszerzési eljarasokkal
kapcsolatos bizottsagi munkat illeti, az még éppen csak megkezd6dott.

>> 2. ajanlas

Atfog6, 6sszehangolt fellépés inditasa a gyogyszerhiany kivalté
okainak kezelésére

A Bizottsag:

a) tegyen lépéseket a folyamatos ellatas biztositasara vonatkozé iparagi
kotelezettség tagallamok altali kovetkezetes alkalmazdsanak és érvényesitésének
elGsegitésére;

b) mérje fel a nemzeti készletfelhalmozasi kovetelmények 6sszehangolasanak
szlikségességét és megvaldsithatdsagat.

Megvalositas céldatuma: 2027 vége



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_hu
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Az egységes gyogyszerpiac

A gyogyszerek jol m(ikods egységes piaca a gyogyszerek elérhetfségének elGfeltétele.
Ehhez harmonizalt szabalyozasi kornyezetre (a szabalyozasi eljarasokra, szabvanyokra
és csomagolasokra vonatkozdan) és atlathatd piacra van sziikség, és meg kell sziintetni
a belsé kereskedelem el6tti akadalyokat (lasd: 82—83. bekezdés).

A szabdlyozasi eljarasok harmonizalasa terén elért f6 eredmény a gydgyszerek unios
utvonalanak létrehozésa volt, amely lehet6vé teszi egyes gyodgyszerek kdzponti
engedélyezését. A legtobb gydgyszert azonban tovabbra is nemzeti szinten engedélyezik,
és az egész Unidban engedélyezett gydgyszereket nem minden tagallamban forgalmazzak
ténylegesen, ami hozzajarul a gydgyszerekhez vald egyenlétlen hozzaféréshez és

a gyogyszerkereskedelem nehézségeihez. Emellett, bar harmonizaltak

a gyogyszerbiztonsagi és -mindségi elbirasokat, unids szinten nem végeztek ellenGrzéseket
a hidnyok megel6zésére és kezelésére. A Bizottsag arra irdnyuld javaslata, hogy kiterjessze
az EMA szerepét az ellendrzésekben, jelentGsen megerdsithetné a keretet. Végezetil

a gyogyszercsomagolasok jelentésen eltéréek az Unidban, ami koltségesebbé és
Osszetettebbé teszi a gyogyszerkereskedelmet a blokkban. A Bizottsag tovabbi
harmonizaciét javasolt, de a csomagolds mérete és a nemzeti cimkézési kovetelmények
tovabbra is eltéréek lehetnek (1asd: 84—94. bekezdés).

Az 1988. évi atlathatdsagi iranyelv el8irja a tagallamok szamara, hogy biztositsanak
bizonyos szint( atlathatdsagot a gydgyszerarakra és a visszatéritésekre vonatkozo
hatarozatok tekintetében, mivel az eltéré intézkedések akadalyozhatjak az Union belli
kereskedelmet. A Bizottsag megallapitotta, hogy a tagallamok nem megfelel6en
alkalmazzak a jogszabalyt. A gydgyszerarak tagallamonként jelentGsen eltérnek, és az
atlathatodsag szintje alacsony, mivel az arak gyakran nem nyilvanosak. Az atlathatosagi
iranyelv fellilvizsgalata mar 1992-ben szdba keriilt, de az arra iranyuld 2012. évi bizottsagi
javaslatot nem fogadtak el. A Bizottsag jelenleg — a tagallamok elégtelen tdmogatdsa
miatt — nem tervezi az iranyelv fellilvizsgalatat (Iasd: 95-98. bekezdés).

A tagallamok kiilénb6z6 kereskedelmi akadalyok felallitasaval prébaltak meg csokkenteni

a parhuzamos kereskedelmi és ellatasi kvotak altal okozott hianyokat. Ezek az intézkedések
azonban szintén hidnyt okozhatnak az importalé orszagokban. A tagallamok nem mindig
értesitették a Bizottsagot azokrdl az egyoldalu intézkedésekrdl, amelyek korlatozhatjak

a kereskedelmet, és ez unios szinten csdkkentette az ilyen intézkedésekkel kapcsolatos
tudatossagot. Megallapitottuk, hogy a Bizottsag nem kezelte megfelel6en a parhuzamos
kereskedelembdl, az ellatasi kvotakbdl és a kereskedelmi akadalyokbdl eredé hianyokat
(Iasd: 99-102. bekezdés).


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj/hun
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23 Kovetkeztetésiink szerint a Bizottsag részben harmonizalta a szabélyozasi eljarasokat, de
a gyogyszerek egységes piacan szdmos kedvez6tlen jelenség tapasztalhat, koztiik a piac
széttoredezettsége — beleértve a csomagolasok kiilonb6zdségét is —, az drak nem megfeleld
atlathatdsaga és a hatarokon atnyulé kereskedelem el6tt 4ll6 akadalyok (lasd: 2. dbra).
Az igy kialakuld helyzetben az unids lakossag szamdra bizonyos gydgyszerek csak
korlatozottan voltak elérhet6ek, és nehezebb volt enyhiteni a hianyokat.

2. dbra | Az egységes gyogyszerpiac f6 akadalyai

Eltér6 engedélyek

Kilonbozé
gyoégyszerek
forgalmazasa

Nincs egységes
gyogyszeradatbazis

Az egységes

gyogyszerpiac
-4

f6 akadalyai E

Ellatasi Kereskedelmi korlatok

Az arak gyenge
atlathatdsaga

Eltéré csomagolasok
értékesitése

korlatozasok (pl. exporttilalmak)

Forrds: Eurépai SzamvevEszék.



>> 3. ajanlas

Az egységes gyogyszerpiac miikodésének javitasa az akadalyok
felszamoldasa révén
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A Bizottsag:

a)

b)

d)

helyzetfelmérése alapjan tegyen lépéseket annak biztositasara, hogy

a tagallamok jobban alkalmazzak az atlathatdsagi iranyelvet — példaul azaltal,
hogy kozpontositja az arképzési és artamogatasi statuszra és eljarasokra
vonatkozé informacidkat — mindaddig, amig javaslatot nem tesz az iranyelv
felllvizsgalatara;

tegyen lépéseket a gyogyszercsomagok Unidn beliili konzisztencidjanak javitasa
érdekében, példaul a nevek, a kiszerelések és a cimkézési kdvetelmények
tekintetében;

értékelje az ellatasi kvotak és a parhuzamos kereskedelem hianyokra gyakorolt
hatasat, és javasoljon megfelel6 megoldasokat;

tarja fel alaposabban a tagallamok altal felallitott kereskedelmi akadalyokat,
és torekedjen azok felszamolasara.

Megvalositas céldatuma: 2028 vége
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Eszrevételeinkrél
részletesebben

Még nem létezik eredményes keret a kritikus
gyogyszerhianyokra vonatkozéan

24 A gydgyszerhiany kritikussa valhat, ha nem alinak rendelkezésre megfeleld alternativak
(Iasd: I. melléklet, 4. abra). Mivel szamos kritikus hidnyt az egyes tagallamok 6nmagukban
nem tudnak kielégit6en enyhiteni, azok kezeléséhez hatarokon atnyulé mechanizmusokra
van sziikség. A Bizottsag, az EMA és az illetékes nemzeti hatdsagok felismerték, hogy az
unios koordinacié fontos szerepet jatszik a kritikus gyogyszerhianyok kezelésében, amikor
azok bekovetkeznek. 2017-ben az Eurdpai Parlament felszdlitotta a Bizottsagot, hogy
terjessze ki az EMA megbizatdsat a gydgyszerhidannyal kapcsolatos paneurdpai fellépés
koordindldsa terén'. Ezt a Tandcs is tamogatta.

25 Ertékeltiik, hogy a Bizottsag és az EMA:

o eredményes rendszert hozott-e |étre a kritikus hianyok megelGzésére és enyhitésére;
o elegend6 informacidval birt-e a kritikus hianyok megel&zéséhez és enyhitéséhez;
o tdmogatta-e a tagallamokat a kritikus hianyok megel6zésében és enyhitésében;

0  2023/2024 telén elkerllte-e a kritikus antibiotikum-hianyt.

1 Az Eurdpai Parlament 2017 marcius 2-i dllasfoglaldsa a gyégyszerekhez vald hozzajutas
javitasanak unids lehetdségeirdl (2016/2057(INI)), 103. bekezdés.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_HU.pdf
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A kritikus gydgyszerhianyok megel6zésére és enyhitésére
szolgald uniods rendszert még mindig nem tamasztja ala
megfelel6 jogi keret

26 Attekintettiik az Unidban a hidnyok megel6zésére és enyhitésére szolgalo jelenlegi
rendszert. A teljes rendszeren beliil a gyogyszerfejlesztéstdl a forgalmazasig (lasd: 3. dbra)
az iparagnak legalabb két hdnappal korabban jelentenie kell a hianyokat a szabalyozo
hatdsagoknak, vagyis az EMA-nak és az illetékes nemzeti hatdsagoknak. Az illetékes

nemzeti hatdsagok akkor szamolnak be az EMA-nak a hidnyokrdl, ha ugy itélik meg,
hogy azok kritikusak, és unios szintl tAmogatasra van sziikség.

3. dbra | A gydgyszerek unios felligyeleti rendszere

— = _T_ ON
= - §litfa I@I
! °\o/°

A forgalombahozatali

Kutatas és fejlesztés engedély jogosultja Gyarto Forgalmazasi lanc
(iparag)
. Nagy- és
Engedély Prekurzorok kiskeresked6k
G2
A gE Afotlj);:t?gittzss::;atas Gybgyszer- Korhézi
o= vonatkord hatéanyagok gyogyszertarak
kotelezettség
Klinikai ‘"ZSgaIatOk Gyogyszerészeti Kozforgalmu
A forgalomba segédanyagok gyogyszertarak
hozatalt kdvetd
kotelezettségek,
beleértve a hianyok Végleges gydgyszer
bejelentését is
| I
Feliigyelet: Feliigyelet:
Eurdpai Gyogyszeriigynokség llletékes nemzeti hatésag

vagy illetékes nemzeti hatésagok

Forrds: Eurépai Szamvevdszék.

27 Atagéllamok igényeire reagéalva az EMA 2011 6ta tdmogatja ket a kritikus hidnyok
kezelésében. Az EMA szerepe az elmult években jelentésen megn6tt (lasd: 4. dbra).
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4. abra | A kritikus hianyok unids feliigyeleti rendszerének létrehozasa

Az emberi
felhasznalasra szant
gyogyszerek
rendelkezésre allasaval
foglalkozo
munkacsoport
létrehozasa

&

A Covid19-vilagjarvanyra
vélaszul az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség
|étrehozza
a gyogyszerhiannyal
foglalkozo
irdnyitdcsoportot
a magas szintu
koordinécié érdekében
e-@
&%

A Bizottsag azt javasolja,
hogy az Eurépai
Gydgyszerligyndkség
megbizatasat terjesszék
ki a hidnyok egészségligyi
vélsagokon kivuli
kezelésére is

O

=

A ndvekvo
gyoégyszerhianyra
vélaszul az illetékes
nemzeti hatésdgok
segitséget kérnek
az Eurdpai
Gyo6gyszeriigynokségtol

Q

Az Eurépai
Gyogyszeriigynokség
|étrehozza az egyediili

kapcsolattarté pontokkal
foglalkozo
munkacsoportot
a hidnyokkal kapcsolatos
intézkedések

Az Eurépai
Gyogyszerligynokség
megbizést kap
a vélsaghelyzetekre valo
felkésziilésre és
a hianyok egészségligyi
valsag alatti
megeldzésére

koordinalasara

Forrds: Eurépai SzamvevEszék.

2022-ben az EMA hivatalos megbizast kapott arra, hogy — csak a jogszabalyokban , jelentés

eseményként” vagy ,,népegészségligyi sziikséghelyzetként” meghatdrozott egészségligyi
valsagok idején — tamogassa a tagallamokat a hidanyokra valé felkésziilésben és azok

kezelésében?. Az EMA-nak azonban nincs felhatalmazasa arra, hogy a kritikus hianyok

kezelésében is tamogassa a tagallamokat, kivéve potencidlis egészségligyi valsag esetén.

Megallapitottuk, hogy a megfelel6 jogi keret hianya szamos kihivast teremtett, amint azt
a kovetkez8 szakaszok felvazoljak.

2 Az (EU) 2022/123 rendelet 2 cikkének a) és b) pontja.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/hun
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Az EMA nem rendelkezik kell6 ralatassal és megfelel6
adatokkal a hianyokat illetéen

29 Az EMA-nak id6szer(, teljes kor( és dsszehasonlithatd informacidkra van sziiksége ahhoz,
hogy meg tudja el6zni a kritikus hianyokat, illetve tdmogatni tudja a tagallamokat, ha azok
mégis bekdvetkeznek a tagallamok szintjén. Ertékeltiik az EMA altal kapott informacidkat,
és 0sszehasonlitottuk azokat azzal, amit sziikségesnek tartunk ennek a fellépésnek
a végrehajtasahoz.

Az iparag nem jelenti megfelel6en a hianyokat, ezért az EMA nincs kell6en
tudataban a problémanak

30 Az EMA-nak hozzaférésre van sziiksége az 6sszes tagallami szinti hidanyadatra ahhoz, hogy
tamogatni tudja 6ket a kritikus hianyok kialakulasanak megel6zésében. A 2001/83/EK
iranyelv értelmében a Bizottsag elvarja az iparagtdl, hogy legaldbb két honappal korabban
jelentse be a hidnyokat® a szabalyozd hatdsagoknak, vagyis az 1458 kézpontilag
engedélyezett gydgyszer esetében az EMA-nak, illetve valamennyi gydgyszer esetében az
illetékes nemzeti hatdsagoknak. Ez a jelentéstételi mechanizmus nem teszi lehetévé az
EMA szamara, hogy minden tagallami szintl hidnyrdl tudomast szerezzen, mivel az
Unidban rendelkezésre all6 gydgyszerek tobbsége nem kdzpontilag engedélyezett.
Megallapitottuk tovabba, hogy a meglévé mechanizmus a gyakorlatban nem mikodik
megfelelGen.

31 ElSszor is, egyes tagallamok nem értenek egyet a 2001/83/EK iranyelv Bizottsag ltali
értelmezésével, amely szerint az iparagnak be kell szamolnia a hidnyokrdl. Ugy vélik, hogy
a jogalap nem hivatkozik kifejezetten a hianyokra. Kovetkezésképpen egy 2022. évi
felmérésben 31 illetékes nemzeti hatdsaghdl 21 szamolt be arrdl, hogy az iranyelvbdl
eredd kovetelményen kiviil nemzeti jogi kovetelmény is elGirja a hianyok bejelentését.

3 Paper on the obligation of continuous supply, Eurdpai Bizottsag, 2018.

4 Gydgyszerek Unids Nyilvantartdsa, 2025 aprilisatol.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_hu_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 Masodszor, a hidny unids fogalommeghatdrozasa (1asd: I. melléklet) helyett szinte minden
tagdllam a nemzeti fogalommeghatarozasokat alkalmazza bejelentéseiben, ami kilondsen
az id6tartam tekintetében jelent eltérést (lasd: 5. dbra). Az unids fogalommeghatarozas
nem pontositja az idétartamot vagy a helyszint, példaul azt, hogy a hiany
a nagykeresked6knél vagy a gyogyszertaraknal fordul elS. Az Egészségligyi Vilagszervezet
(WHO)?, az iparag® és az illetékes nemzeti hatésagok’ 2016 6ta elismerik az eltérd
fogalommeghatarozasok problémajat.

> World Health Assembly Resolution WHAG9.25 on Addressing the global shortage of medicines
and vaccines, 2016, 3. o., és Meeting Report: Technical Definitions of Shortages and Stockouts of
Medicines and Vaccines, WHO, 2016.

Gyogyszeripari Egyesiiletek Eurdpai Szovetsége (EFPIA), Medicine shortages: EFPIA proposals for
action, 2022, 4-5. 0., Az Eurdpai Unid Gydgyszeripari Csoportja (PGEU), Position paper on
medicine shortages, 2024, 7. o., Eurdpai Tarsadalombiztositasi Szovetség (ESIP), Position Paper
on Preventing and Managing Medicine Shortages, 2020, 7. o.

Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA), HMA/EMA, 2019, 1. o.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
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5. dbra | A hianyok bejelentésére vonatkozo iparagi kotelezettségek
a kiilonbo6z6 tagallamokban (példak)

Orszag Hollandia
ﬂ Ertesités hatarideje
= ﬂ Azonnali értesités,
E Gyogyszertipusa legalabb két hénappal
= Feltétel korabban
= L
Valamennyi gy6gyszer
Belgium =

v= Hanem minden

. megrendelt gydgyszer
szallithaté 14 napon beliil

ﬂ A lehet6 leghamarabb,
de legkésébb azon a napon,
amikor a gyégyszer nem all
rendelkezésre

= Lo
Valamennyi gyogyszer

Németorszag

- ’Q\ Azonnali értesités
Franciaorszag

v= Haa hiany zavart okozhat
a betegellatasban

ﬁ Amint tudomast
szereznek a készlethidny
kockézatarol

s

Jelentés terapias Ausztria
O értékii gyogyszer

ﬂ Azonnali értesités

Olaszorszag Vénykoteles gyogyszerek

v—

v— Hatobb mint 2 hétig nem
7\ 4 hoénappal

"~ allrendelkezésre
az ellatds megszakadasa el6tt

Valamennyi gyogyszer

Forrds: Eurépai SzdmvevGszék, a CHESSMEN alapjan.


https://www.ja-chessmen.eu/
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Harmadszor, amint azt a Bizottsag megjegyezte®, a nemzeti szabalyok alapjan az iparagnak
kilonb6z8 informacidkat kell bejelentenie az egyes érintett nemzeti hatédsagoknak,
és ehhez eltéré sablonokat kell hasznalnia.

Negyedszer, a legtobb hianyt nem két hénappal a bekovetkeztiik el6tt jelentették be,
hanem csak a kezdGnapon vagy késGbb. Az EMA-nak kildott értesitések esetében

a hianybejelentések 55,9%-aban ez volt a helyzet (Iasd: 6. dbra). Ezenkivil az EMA
szerint egyes hianyokat egyaltalan nem jelentettek be.

6. dbra | A 2023-ban és 2024-ben az EMA-nak kiild6tt hianybejelentések
idOszerlisége

. > 6 honap 2-6 hénap <2hénap . Hidny napja . Hidny utdn

Osszesen: 648

2023* 0,7% | E 50,3%

Osszesen: 1070

2024* 1,2% I 5,3% 51,2%

Forrds: Eurépai Szamvevdszék, a kozpontilag engedélyezett gydgyszerekre vonatkozo kerekitett EMA-adatok
alapjan (2023. majus — 2024. oktdber vége).

Végezetil nem léteznek olyan mechanizmusok (pl. szankcidrendszer), amelyekkel

a Bizottsag vagy az EMA el6mozdithatna vagy biztosithatna az iparag jelentéstételi
kovetelményeknek valé megfelelését. Ami az iparag altal az illetékes nemzeti hatésagoknak
torténd jelentéstételt illeti, a tagallamok nemzeti szabalyaikban szankcidkat irhatnak el

a bejelentés elmulasztasa esetére. Ezzel a lehetGséggel azonban nem minden tagéllam élt
(az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT) 30 orszagabdl 18), és csak 8 alkalmazta ténylegesen

a szankcidkat. Ezt egy 2024-ben készlt szélesebb kor(i tanulmany is meger&sitette®.

Ennek kovetkeztében az EMA nem kap idGszerd, teljes kord és 6sszehasonlithato
informacidkat a hianyokrdl, ami csdkkenti a hianyokkal kapcsolatos tudatossagat
és akadalyozza abban, hogy kell6 id6ben tamogatni tudja a tagallamokat a kritikus
hidnyok megel6zésében.

8 Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages, Eurépai Bizottsag:

Egészségligyi és Elelmiszerbiztonsagi FSigazgatdsag, Ecorys BV, Milieu Law and Policy Consulting,
Technopolis Group, Jongh, T. d. et al., 2021, 4. o.

Sabine Vogler, Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic:
Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries, Health Policy
Volume 143, 2024.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
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Az EMA nehezen szerzi be a kritikus hianyok enyhitéséhez
sziikséges adatokat

37 Az unids jog el6irja az iparag és az illetékes nemzeti hatdsagok szamara, hogy a bejelentett
egészségligyi valsagok soran szolgaltassanak adatokat az EMA szamara a lehetséges
alternativ gyoégyszerekr6l és azok elérhet6ségérdl (készletre, keresletre, kindlatra vagy
gyartasi kapacitasokra vonatkozé adatok). ' Megallapitottuk, hogy az EMA nehézségekkel
szembeslilt ezen adatok beszerzése terén (lasd: 1. hattérmagyardzat).

1. hattérmagyarazat

Az adatok egészségiigyi valsag idején torténd beszerzésével kapcsolatos
kihivasok

Miutan a Covid19-vilagjarvany idején hatalyba lépett az EMA kibGvitett megbizatasa,
az iparagat kotelezték, hogy tajékoztassa az EMA-t a Covid19 megelGzése és kezelése
érdekében kozpontilag és nemzeti szinten engedélyezett kritikus fontossagu
gyogyszerekrdél. Bar az iparag 2023 marciusaig a legtobb kdzpontilag engedélyezett
termékre vonatkozdan informacidkat szolgdltatott, a nemzeti szinten engedélyezett
dexametazon gyogyszerek iparagaban a szerepl6k fele (74 vallalatbdl 36) nem nyujtott
be adatokat. Ezenkivil szamos vallalat hianyos informacidkat szolgdltatott.

Forrds: Eurépai Szamvev6szék, az EMA gydgyszerhidnnyal kapcsolatos tevékenységeinek az iparagi
allandd csoport 2023. marcius 21-i Glésére készitett frissitése alapjan.

38 Megjegyezziik, hogy ezek az adatok segitenék az EMA-t abban, hogy egészségiigyi valsagon
kivil is tAmogassa a kritikus hiannyal kiizd6 tagallamokat. Az EMA-nak azonban nincs
felhatalmazdsa arra, hogy bekérje ezeket az informacidkat, és azok nem dllnak azonnal
rendelkezésre. Az EMA arra torekedett, hogy onkéntes alapon a lehet6 legtobb adatot
gyUjtse Ossze az illetékes nemzeti hatdsagoktdl és az iparagtdl szamos, az egyes kritikus
hidnyokra vonatkozd felmérés felhaszndlasaval, de nehézségekbe itk6zott az Gsszes
szlikséges adat ilyen madon torténé beszerzése terén. Az EMA megkezdte egy kdzponti
gyogyszeradatbazis |étrehozasat, amely elvileg tartalmazza az 6sszes engedélyezett
gyogyszert és azok forgalmazasi statuszat, az alternativakra vagy a rendelkezésre allasra
vonatkozé informdcidkat azonban nem.

10 Az (EU) 2022/123 rendelet 10. cikkének (6) bekezdése.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02022R0123-20220131&qid=1714641216363
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39 Ennek fényében megjegyezziik, hogy:

— alehetséges alternativakra vonatkozd adatok nélkiil az EMA nem mindig tudta
hatékonyan tamogatni a kritikus hianyokkal kiizd6 tagallamokat;

— akészletre, a kindlatra és a keresletre, valamint a gyartdkapacitdsra vonatkozd adatok
hianyaban az EMA nem rendelkezett elegendd informdaciéval a rendelkezésre allasrol.
igy nem mindig tudta megbecsiilni a kinalati hianyt, és nem tudott célzott enyhitd
intézkedéseket hozni példaul a mas tagallamokbdl szarmazé alternativak
Ujraelosztasanak tamogatdsa révén.

A gyogyszerhidany nyomon kovetésére szolgald Uj eurdpai platform

40 2024 novembere 6ta az EMA ad otthont a gyogyszerhianyt nyomonkdvets eurdpai
platformnak. A platform az EMA 2022 6ta kibGvitett megbizatasan alapul
(I3sd: 28. bekezdés), és célja, hogy harmonizalt bejelentési portalként szolgdljon az
egészségligyi valsagok, illetve az azokra valo felkésziilés soran jelentkez6 hidnyok
tekintetében (lasd: 7. dbra).

7. dbra | Az EMA informatikai rendszerei és informacidaramlas
a gyogyszerhianyt nyomonkovet6 eurdpai platformmal

JELENTESTETEL TARGY ESZKOZOK ADATBAZIS

s

., . . { Kozpontilag engedélyezett
i Hidnybejelentés »  gyogyszerek forgalombahozatali ~ B
. statusza \ N

> Nemzeti szinten engedélyezett
Tagallamok —*  gydgyszerek forgalombahozatali
statusza

\ -
) —~>
PPN Y ‘\;_. ““ z
1 Mindségi hibak )—; _/ EMA ADATBAZISOK
(hatéanyag,
Hianyadatok termék...)
avalsagkezeléshez és 2
a felkésziiltséghez [
\ Adatok J
a vélsagkezeléshez | .
és a felkésziiltséghez (
| SIAMED
N N Informacidk a kritikus J P
‘ hianyokrél . Eljarasiranyitas
L Onkéntes hidnybejelentés ¥

Forrds: Az EMA informatikai eszkdzeinek szamvevdszéki feltérképezése.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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Megvizsgaltuk a platform kialakitasat, és az véleménytink szerint alkalmas arra, hogy
jelentésen megkonnyitse a jelentéstételt és az adatelemzést. 2025 elejétél a platform
mUikodbéképes, de még szamos funkcioval — példaul a gépek kozotti kommunikacidval — ki
kell b6viteni ahhoz, hogy teljes mértékben ki lehessen aknazni a benne rejl6 lehet&ségeket.

Az EMA tamogatasa jelentds hozzaadott értéket nyujtott
a tagallamok szamara, ugyanakkor nem volt problémamentes

2022 eleje és 2024 oktobere kozott a tagallami illetékes nemzeti hatdsagok 136 kritikus
hianyrdl szamoltak be az EMA-nak (lasd: 8. dbra). Megvizsgaltuk az EMA arra iranyuld
munkajat, hogy tdmogassa a tagallamokat a kritikus hianyok megel&zésében és
enyhitésében. E munka nagy részét a gyégyszerhidnnyal foglalkozo irdnyitdcsoporton
(MSSG) és az egyediili kapcsolattartd pontok (SPOC) munkacsoportjan keresztiil végezték,
amelyek (tars-)elnoki tisztét az EMA tolti be, és amelyekben az illetékes nemzeti hatésagok
és a Bizottsag is részt vesznek.
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8. dbra | A tagdllami illetékes nemzeti hatdsagok altal bejelentett kritikus
hidanyok, 2022-2024
2022

® 2023
@ 2024 (* oktéber 31.)
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Belgium

Spanyolorszag
Franciaorszag
Olaszorszag
Hollandia
Csehorszag
Luxemburg
Portugalia
Svédorszag

Szlovénia

Kritikus hianyok évente
Ausztria

Németorszag
Dania
Esztorszag
Finnorszag
Gorogorszag
Horvatorszag
Magyarorszag
Lettorszag

2022 2023 2024* -
Romania

* Oktober 31. |

RN I||“

Szlovakia

Megjegyzés: A 2024. évi adatok a 2024. oktéber 31-ig tartd idészakra vonatkoznak, kivéve a nem unios
tagallamok altal bejelentett vagy az EMA altal azonositott kritikus hidnyokat. A nem emlitett tagallamok nem
szamoltak be kritikus hianyokrol.

Forrds: Eurépai SzamvevGszék, az EMA adatai alapjan.
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Az EMA tamogatta a tagallamokat a kritikus hianyok megel6zésében. Ez a munka azonban
iranymutatasok — példaul a hianymegel&zési tervek alkalmazasara vonatkozo
ajanlas — kiadasara, valamint a valsaghelyzetekre valo felkésziiltségre 6sszpontosult.

Az EMA emellett informdacidcserével, az intézkedések koordinalasaval és kommunikacidval
tamogatta a tagdllamokat a kritikus hianyok enyhitésében. ElGszor is, az EMA elGsegitette
a kritikus hianyokkal kapcsolatos informacidcserét. Az illetékes nemzeti hatdsagok szamara
a kritikus hianyok enyhitésének egyik f6 mddja az volt, hogy azonositsak, majd importaljak
a mas tagallamokban vagy az EGT-n kivil rendelkezésre all6 készleteket vagy meglévé
alternativ gyégyszereket. Mivel unids szinten nem létezik az 6sszes gyogyszert tartalmazo
kozponti adatbazis (Iasd: 38. bekezdés), az illetékes nemzeti hatdsagok az egyeddli
Ugyintézési ponton keresztll végzett felmérések révén térténd informaciomegosztasra
tamaszkodtak. Ez azonban dnkéntes volt, és nem minden illetékes nemzeti hatdsag
valaszolt az SPOC-felmérésekre. E korlatok és a jelent6s munkateher ellenére az illetékes
nemzeti hatdsagok nagyon hasznosnak tartottak az EMA munkajat (lasd: /ll. melléklet).

Masodszor, az EMA koordinalta a kritikus hianyok kezelésére iranyuld intézkedéseket.

A trombolitikus anyagok kritikus hianya kapcsan példaul egylittmdkodott az iparaggal

a gyartas novelése és a szlikséges szabdlyozasi eljarasok tdmogatasa érdekében. Az EMA
a tagallamokkal vald egyenl6 banasmad biztositasa érdekében is beavatkozott, példaul

a verteporfin kritikus hianya kapcsan. Megjegyezzik, hogy az EMA és a gydgyszerhiannyal
foglalkoz6 iranyitécsoport nem rendelkezett az ellatasi lanc sebezhetfségeinek kezelésére
iranyuld iparagi intézkedések elGirasahoz vagy befolyasoldsahoz sziikséges eszkozokkel
(lasd: 2. hdattérmagyardzat).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/medicine-shortage-prevention-plan-template_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/medicine-shortage-prevention-plan-template_en.pdf
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2. hattérmagyarazat

Kritikus hianyok, az EMA fellépései és a felmeriil6 kihivasok (példak)

Kritikus trombolitikumhiany (2022 elejét6l 2024 kozepéig)

A trombolitikumok nagyon fontos szerepet jatszanak a szivroham vagy a stroke
kockazatanak kitett betegek kezelésében, illetve az ilyen eseményt kdvetSen.

Az EMA beavatkozott a kindlat novelése érdekében. A termelés azonban egyetlen
gyartélizemben 6sszpontosult, igy csak egy tovabbi gyartélizem létrehozasaval
lehetett enyhiteni az ellatasi hianyokat, ami id6be telt.

Kritikus verteporfinhiany (lasd: I. melléklet, 1. hattérmagyardzat)

Az iparag nem szallitott Danianak, mivel annak ellatasat parhuzamos kereskeddék

kozvetett mddon végezték. Az EMA beavatkozott, és a problémat a gydégyszerhiannyal

foglalkozé irdnyitocsoport elé terjesztette. Az Ugyndkség kozos meghallgatast
szervezett az ipardg szamara, de bar kotelezettséget vallalt arra, hogy bizonyos
mértékd ellatast biztosit Dania szamara, ez nem mindig valdsult meg id6ben.

Forrds: Eurépai SzamvevGszék, az EMA alteplazra, tenekteplazra és verteporfinre vonatkozo
informdacidi alapjan.

Harmadszor, az EMA online hianykatalogusaban és kozvetlen egészségiigyi szakmai
kommunikacio (pl. tajékoztatd levelek) Utjan informacidkat tett kozzé az egészségiigyi
szakemberek (pl. orvosok, gydgyszerészek) és a betegek szamara a kritikus hianyokrél.

A cél az volt, hogy lehet6vé tegyék az egészségligyi szakemberek szamara, hogy enyhité

intézkedéseket hozzanak (pl. alternativ kezelést irjanak el&), valamint csokkentsék
a koltségeket és a frusztraciot''.

Az EMA hianykataldgusa a legkritikusabb hianyokra korlatozédik. A meglévé hianyokkal
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kapcsolatos fontos informacidk kiilonb6z6 mindségl nemzeti adatbazisok kozott oszlanak

meg. Nem is minden tagallam rendelkezik ilyen adatbazissal. Ezenkiviil az EMA katalégusa

és az egészségligyi szakembereknek sz616 kozleményei nem tartalmaznak egyes alapveté
informdacidkat az alternativ gydgyszerekrdl és azok elérhetGségérél (lasd: 39. bekezdés).

A gyodgyszerészeknek és az orvosoknak ezért jelentds eréforrasokat kell felhasznalniuk
a készletek nyomon kovetésére, az alternativak azonositasara és a sz(ikds készletek
beosztasaval kapcsolatos dontések meghozatalara'?.

1 Standing Committee of European Doctors (CPME), CPMIE Policy on Medicine Shortages,
2020, 6. o.

12 PGEU, PGEU Medicine Shortages Report 2023, 2024, 2. és 14. o.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/actilyse-actilyse-cathflo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/metalyse
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=shortage_status%3Aongoing
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL_.CPME_.Policy.on_.Medicine.Shortages.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGUni%C3%B3Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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Osszességében az EMA altal a kritikus hianyok enyhitéséhez nyujtott tdmogatas jelentds
hozzaadott értékkel birt a tagallamok szamara. A hianyok megel&zéséhez vald
hozzdjaruldsa azonban az iranymutatasra 6sszpontosult, és a nyilvanossaggal folytatott
kommunikacidja nem tartalmazott egyes fontos informacidkat.

A javasolt jogszabalyi valtoztatasok nagymértékben
javithatndk a keretet, de nem feltétleniil orvosolnak
az osszes problémat

2023 aprilisdban a Bizottsag javaslatot tett az EMA jogi keretének mddositasara. A javaslat
tobbek kozott a kdvetkezbket tartalmazta:

1) az EMA jogi felhatalmazasa a kritikus hianyok tagdllamokkal egyiittm(ikodésben
torténd megel&zésére és enyhitésére;

2) agyogyszerhianyt nyomonkovet6 eurdpai platform kiterjesztése az egészségligyi
valsagokon kivili id6szakokra is (lasd: 40. bekezdés), valamint a hidnyokra vonatkozo,
az egész Unidra kiterjedd részletes jelentéstételi kovetelmények;

3) azipardg altal kidolgozandé kotelezé hianymegel&zési tervek, amelyek segithetik az
EMA-t a megel6zésre iranyulé munkaban.

Megjegyezziik, hogy ha a jogszabdlyt a Bizottsag javaslatdnak megfelel6en fogadjak el, az
EMA-nak még mindig nem feltétleniil lesz informaciodja az dsszes tagallami szint(i hianyrol.
A javaslatok nem tartalmaznak olyan mechanizmust, amely biztositand, hogy az iparag
id6ben eleget tegyen a kdzpontilag engedélyezett gyogyszerekbdl jelentkezé hianyok
EMA-nak torténd bejelentésére vonatkozo kotelezettségének, ezért tovabbra is fennall

a késedelmes vagy elmulasztott bejelentések kockdzata. Megjegyezziik tovabba, hogy

a javaslatok nem foglalkoznak azzal, hogy nem allnak az EMA és a gydgyszerhiannyal
foglalkozé iranyitécsoport rendelkezésére olyan jogilag kotelez6 erejli eszk6zok, amelyek
révén kritikus hidany esetén befolyasolhatnak az dgazati fellépést.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
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2023/2024 telén tobb, a kritikus antibiotikum-hiany
elkeriilését célzo intézkedést nem hajtottak végre,
igy ezek sikere nem volt bizonyithato

2022 6szén mintegy 50 iparagi résztvevd szamolt be az illetékes nemzeti hatdésagoknak

a fontos amoxicillin antibiotikum hianyardél. Az EMA ezért az egyediili kapcsolattartd
ponton keresztil megkezdte az antibiotikum-hiany nyomon kévetését. Ennek nyoman arra
derilt fény, hogy 28 EGT-orszag kiizd antibiotikum-hiannyal, és koziilik 14 kritikusnak itélte
a hianyt. A hiany szamos tényez6re volt visszavezethetd, tobbek kdzott a megndvekedett
keresletre, gyartasi késedelmekre, a termelési kapacitassal kapcsolatos problémakra és

a novekvd energiakoltségekre. Az ezt kdvetd események id6rendjét a 9. dbra mutatja be.
A Bizottsag és az EMA dokumentacidjanak felhasznaldsaval megvizsgaltuk, hogyan kezelték
ezt a helyzetet.

9. dbra | A 2023/2024 teléhez kapcsolodo fébb események

2022 dsze 2023. februar-julius 2023. oktéber
Az ipardg sulyos A Bizottsag és az Eurdpai A Bizottsag kdzleménye
antibiotikum-hianyrol Gyogyszerligynokség kozos a kovetkezd télre tervezett
tesz jelentést gyakorlata 11 alapvetd intézkedésekrdl

antibiotikum kinélat- és
keresletelemzésével

| I | I 1 I

/2 G &

A gydgyszerhidnnyal foglalkozo A gyégyszerhiannyal
irdnyitécsoport Ggy hatarozott, foglalkozd Tovébbra is
hogy nem sorolja be jelentés irdnyitocsoport el6fordulnak kritikus
eseményként a kritikus hianyokat ajanlasai antibiotikum-hianyok
2023. januar 2023. julius 2023/2024 tél

Forrds: Eurépai Szamvevdszék.
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52 Mivel egyes antibiotikumok esetében Unid-szerte rendszerszintd jelleget 6ltétt a kritikus
hiany, egyes érdekelt felek 2023 janudrjaban felkérték az EMA-t és a gyogyszerhiannyal
foglalkozo iranyitdcsoportot, hogy hirdessenek egészségligyi valsaghelyzetet. Ez lehet6vé
tette volna az EMA szamara, hogy hasznalja a kib6vitett megbizatasa keretében
rendelkezésére 4ll6 eszkdzoket'>. A gydgyszerhiannyal foglalkozd irdnyitdcsoport Ggy
hatdrozott, hogy nem javasolja a Bizottsagnak, hogy egészséguigyi valsaghelyzetet
jelentsen be'“,

53 Az EMA és az illetékes nemzeti hatdsagok igy tovabbra is szokdsos eszkozeikkel kezelték
a folyamatban 1évé hidnyokat (lasd: 42—48. bekezdés). Ezenfellil a Bizottsag és az EMA 2023
februdrjaban ugy hatarozott, hogy egyuttmikodésben elemzik az elmult években
hidnycikknek mindsuilé 11 antibiotikum rendelkezésre allasat a hidnyossagok azonositasa
és az elegendd ellatast biztositd intézkedések megcélzasa érdekében.

54 Az EMA a tizenegy antibiotikumbdl hdrom esetében nem tudott megbizhaté
kovetkeztetéseket levonni a varhato elérhet6ségrél. Mivel nem hirdettek egészségligyi
valsagot (lasd: 52. bekezdés), nem volt jogalap arra, hogy az iparagtdl és a tagallamoktdl
begyljtsék a keresletre és a kinalatra vonatkozd adatokat, az EMA és a Bizottsag pedig
nehézségekkel szembesiilt ezen adatok dnkéntes alapon térténd beszerzése soran.

A koz06s gyakorlat azonban felhivta a figyelmet arra, hogy biztositani kell az antibiotikumok
rendelkezésre allasat, és lehet6vé tette az ipardg szdmara, hogy lehet6ség szerint névelje
a termelést. A legtobb tagallam Ugy vélte, hogy a gyakorlat részben vagy korlatozott
mértékben segitett az antibiotikumok hianyanak minimalizalasaban (lasd: //l. melléklet).

55 2023 oktdberében az esetleges hianyossagok kezelése érdekében a Bizottsag kozleményt
tett kozzé az EU-ban tapasztalhatd gyogyszerhiany kezelésérél, amelyben egyebek kozott
felvazolta azokat a tervezett unids intézkedéseket, amelyek célja a kulcsfontossagu
antibiotikumok kritikus hianyanak elkertlése 2023/2024 telén, beleértve a
gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitdcsoport altal 2023 juliusdban mar ajanlott
intézkedéseket is. Ertékeltiik a tervezett intézkedéseket, és megallapitottuk, hogy
a végrehajtott intézkedések valdban novelték a tudatossagot. A Bizottsag azonban
a javasolt intézkedések koziil néhanyat vagy egyaltalan nem hajtott végre, vagy csak
2023/2024 telét kovetben tette meg ezt (lasd: 1. tablazat).

13 Az (EU) 2022/123 rendelet 2. cikkének b) pontja.

14 Az MSSG 2023 janudr 26-i Glésének jegyz6konyve, 2. o.


https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/recommendations-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-availability-subset-antibiotics_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/recommendations-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-availability-subset-antibiotics_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/recommendations-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-availability-subset-antibiotics_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj
https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-mssg-26-january-2023_en.pdf
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1. tablazat | A 2023/2024 telére tervezett unios intézkedések

Intézkedés

Végrehajto
szerv

Ertékelésiink

Megvaldsult

s . Az illetékes nemzeti hatdsagok, az ipardg és az
A kindlati és keresleti . e . et £
o 1o érdekelt felek altali folyamatos jelentéstétel és
el6rejelzések . o
Igen EMA nyomon kovetés 2024 tavaszaig érvényben
folyamatos nyomon . . ..
L maradt. Ez minden szinten névelte
kovetése .
a tudatossagot.
K6z0s gyakorlatuk eredményeire épitve az EMA
és a Bizottsdg 2023 nyaran felvette a kapcsolatot
az iparaggal, hogy megyvitassdk a lehetséges
intézkedéseket, példaul azt, hogy miként
Egylttmdkddés az lehetne novelni a hiany kockazatanak kitett
ipara ia . , antibiotikumok gyartdkapacitasat.
|parag%alla hllanyok Bizottsig ibiotiku gy: paci
megelGzése és Igen EVIA
a gyartas novelése Miutan 2023 &szén tovabbi vizsgalatokat
érdekében végeztek, bizonyos antibiotikumokbdl tovabbi
(korlatozott) mennyiségeket hatdroztak meg az
Unié szamara, amelyeket kétoldalu
megallapodasok alapjan szdllitottak le az azokat
kritikus mértékben igényl6 tagdllamoknak.
2023 oktéberében 6nkéntes szolidaritasi
mechanizmust hoztak létre, azt azonban
2023/2024 telén nem alkalmaztak az
Onkéntes szolidaritasi | EMA antibiotikumokra, mivel egyetlen tagdllam sem
mechanizmus gen kérte az EMA-t6l a mechanizmus aktivaldsat.
Els6 alkalommal 2024 marciusaban alkalmaztdk
egy masik gydgyszer esetében.
Bar sor keriilt nemzetkodzi informacidcserére, az
el6z6 télhez képest nem allapitottunk meg
Fokozott . L . .
. . . , nagyobb intenzitdst a tevékenységben.
informacidcsere Nem Bizottsag
a nemzetkozi EMA . . - . .
. . Az informacidcsere tanusaga szerint e hianyok
szabalyozdkkal o . R
globalis jellege miatt nem lehet kiilfoldrél
beszerezni a hidnyzd antibiotikumokat.
A Bizottsag kozos kozbeszerzést tervezett, de az
Célzott koz6s . , 2023/2024 telére még nem allt készen. Az els6
. , Nem Bizottsag . . . ., ,
kozbeszerzés ilyen beszerzésének (RSV-vakcindk) eredménye
2025/2026 telén mutatkozhat meg.
Antibiotikumok Mig néhany orszaggal (pl. Ausztralidval)
cseréje a déli félteke Nem Bizottsag talalkozokat rendeztek, antibiotikum-cserére
orszagaival nem kerdilt sor.
A Bizottsag 2023. oktéberi kbzleménye nyoman
L . . , az EMA 2023 novemberében kézosségimédia-
A kdzvélemény Bizottsag L o .,
. . Igen kampanyt inditott az antibiotikum-hiany
tajékoztatasa EMA at s . (s
megelGzésérdl, amely novelte a témaval
kapcsolatos tudatossagot.



https://ted.europa.eu/hu/notice/-/detail/678823-2024
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Végrehajto
szerv

Ertékelésiink

Intézkedés Megvaldsult

Egyetlen tagdllam sem aktivalta az unids polgari
védelmi mechanizmust, hogy antibiotikumokat
kérjen az Unid dltal finanszirozott rescEU
készletbdl, amelynek felhalmozdsa még

C s folyamatban van.
A rendelkezésre allé

rescEU antibiotikum- Igen Bizottsag

készlet mobilizil4sa Az e készleten |év6 gydgyszerek mennyisége

egyébként is nagyon korlatozott volt, mivel azt
f6ként természeti katasztréfakra vagy
vildgjarvanyokra szantak, és ezért nem lennének
elegendé6ek a kritikus gyégyszerhiany
kezeléséhez.

Forrds: Eurépai Szamvev@szék, a Bizottsag és az EMA adatai alapjan.

Ezenkivil sem a Bizottsag, sem az EMA nem értékelte a meghozott intézkedések hatasait.
Ezért nem tudtak bizonyitani a kritikus hianyok csokkentése és a végrehajtott konkrét unids
intézkedések kozotti kapcsolatot.

Nem sikerult elérni azt a célt, hogy 2023/2024 telén elkeriilhet6 legyen a kritikus
antibiotikum-hidany, mivel tovabbra is fennalltak hidnyok. Az EMA felkérte az EGT-
orszagokat, hogy harom meghatarozott id6pontban tegyenek jelentést a kritikus
hidnyokrol, minden alkalommal mas-mas szempontokat helyezve elGtérbe. 2022-ben

a kérdés az 6sszes antibiotikumra irdnyult, ekkor 14 EGT-orszag szamolt be kritikus hianyrol.
2023-ban a kérdés két konkrét antibiotikumra iranyult, ekkor 17 EGT-orszag szamolt be
kritikus hianyrdl. 2024-ben a kérdés 11 antibiotikumra iranyult, ekkor 11 EGT-orszag
szamolt be kritikus hidnyrdl (Iasd: 10. dbra). Két olyan antibiotikum esetében, amelyekre
mindharom felmérés kiterjedt (amoxicillin és amoxicillin/klavuldnsav), a kritikus hidnyt
bejelent6 EGT-orszagok szama 2024-ben mintegy 50%-kal alacsonyabb volt az el6z6

télhez képest.

10. abra | Bejelentett téli antibiotikum-hianyok az EGT-ben, 2022-2024

Antibiotikum-hiannyal kiizd6 EGT-orszagok

A hianyokat kritikusnak itélé EGT-orszagok

2022. december 0000000000000000000000000000 14 28
2023. januar 00000000000000000000000000 17 26
2024. januar 0000000000000000000 11 19

Forrds: Eurépai Szamvevdszék, az EMA adatai alapjan.


https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_hu

A Bizottsag elemezte a hianyok kivalto okait,
de a kezelésiikre iranyulé munkaja soran
nehézségekbe litkozik

58 A hidnyok gyakorisaganak csokkentéséhez kulcsfontossagu a kivaltd okok kezelése'®.
2017-ben az Eurdpai Parlament felszdlitotta a Bizottsagot, hogy tegyen lépéseket
ennek érdekében.

59 Ezért arra szamitottunk, hogy a Bizottsag:

0  azonositotta a gyogyszerhiany kivalté okait;
o eredményesen kezelte a f6 kivaltd okokat.

A Bizottsag szamos kivalté okot azonositott

60 Ertékeltiik a Bizottsag elemzését a hidnyokrdl és azok kivaltd okairdl az Unidban.
Megallapitottuk, hogy a Bizottsag szamos értékelést végzett vagy kért, és szamos
kivalté okot azonositott (lasd: 11. dbra).

5 OECD, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 2024, 58. o.
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_HU.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en

33

11. abra | A hianyok Bizottsag altal azonositott kivalté okai
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Forrds: Eurépai SzamvevGszék, a Bizottsag és az EMA tanulmanyai alapjan

dnkéntes jelentéstétel
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61 A Bizottsag elemzése elsdsorban a kiilsé fliggdségekre, a geopolitikai kockdzatokra és
a széttagolt ellatési lancokra 6sszpontositott'®. Hangsulyozta az Unid stratégiai
sebezhet8ségét. Az EMA' és az iparag'® az olyan mikddési hidnyossagokra fokuszalt, mint
az elégtelen készletkezelés, a korai elGrejelz6 rendszerek hianya és az érdekelt felek kozotti
egylttmikodés hidnyossagai, valamint olyan gazdasagi tényez6kre, mint a gydgyszerek
arképzése és visszatéritése, a parhuzamos kereskedelem és az ellatasi kvotak. Az EMA
tobbek kozott a globalis gazdasagi és népességnovekedés (beleértve az dregedést is) miatt
az elmult években megnovekedett, de ingadozé keresletet tekintette a hianyok egyik
kivalto okanak, amely varhatéan folytatddni fog. Az illetékes nemzeti hatdsagok
83 266 hidanybejelentést elemeztek, és megallapitottak, hogy a gyartasi problémak tették
ki a kivalto okok felét (lasd: Il. melléklet).

62 A Bizottsag elemzését korlatozta az a tény, hogy a kivaltd okokra vonatkozéan
rendelkezésre all6 adatok osszesitettek voltak, igy nem voltak kell6en részletesek.
Az elemzés nem vizsgalta részletesen az azonositott kritikus kérdéseket, példaul az
ellatasi lanc sebezhetdségeit és a termelési korlatokat sem. Ez csdkkentette az elemzés
hasznossagat az eredményes kockazatcsokkents intézkedések megcélzasa szempontjabal.
2024-ben a Bizottsag tovabbi elemzéseket kezdett, amelyet egy Uj forum, a kritikus
fontossagu gydgyszerekkel foglalkozd szovetség (Critical Medicines Alliance) is megvitatott.

16 SWD(2023) 192, 23. o.

7" Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to
manufacturing and quality problems, EMA, 2015, és Good practice guidance for patient and
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human
use, HMA/EMA, 2022.

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019.


https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_hu?filename=swd_2023_192_1_ia_hu.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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A kivalto okok kezelésére iranyuléd munka még csak most
kezd6dik, és nem problémamentes

Ertékeltiik a gydgyszerhiany kivalté okainak kezelésére irdnyuld f6 bizottsagi

intézkedéseket, amelyeket az kiilonb6z6 férumokon hajtott végre (lasd: 12. dbra).

Ezeket az intézkedéseket a Bizottsag 2020. évi gyodgyszerstratégidja szerint harom

terlletre csoportositottuk:

kezelése.

iparagi kotelezettségek alkalmazasa a folyamatos ellatds biztositasara;
a kézbeszerzések fokozott alkalmazasa az ellatasbiztonsag fokozasa érdekében;

a kritikus fontossagu gydgyszerek ellatasi lanca sebezhetfségeinek elemzése és

12. dbra | A Bizottsag altal a kivalté okok kezelésére hasznalt férumok

Bizottsag

Fétitkarsag

‘g

COMP#, ECHO?,
TRADES, INTPA?

1 SANTE - Egészségligy és
élelmiszerbiztonsag

2 GROW - Belsé piac, ipar-,
véllalkozés- és kkv-politika

3 HERA - Egészségligyi Sziikséghelyzet-
felkésziiltségi és -reagéldsi Hatésag

4 COMP - Verseny

5 ECHO - Eurdpai polgari védelem és
humanitérius segitségnyujtasi mliveletek

6 TRADE - Kereskedelem és
gazdasagi biztonsag

7 INTPA - Nemzetkozi partnerségek

Forrds: Eurépai SzamvevEszék.
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TRIS-értesitések
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koordinécids csoport (javasolt)
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Tagallamok
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minisztériumok
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visszatéritéssel foglalkozd
illetékes hatésagok halézata

Critical Medicines
Alliance

'

foglalkozé szervek

Nemzeti gyogyszeriigyi
szabalyozok

EMA és szabalyozasi
halézat
—

Az emberi és
allatgydgyaszati
felhasznalasra szant
engedélyezett gydgyszerek
rendelkezésre allaséval
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(megsz(int)

MSSG

SPOC

i

}

A hidnyokkal kapcsolatos
egylittes fellépés
(CHESSMEN)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
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A jogszabalyban rogzitett gydgyszerszallitasi kotelezettség
a gyakorlatban nem miikodik megfelel6en, ezért a tagallamok
elkezdtek készletfelhalmozasi intézkedéseket bevezetni

64 Az iparagnak jogi kotelezettsége, hogy a betegek sziikségleteinek kielégitése érdekében
,biztositsa a megfeleld és folyamatos gydgyszerellatast”*°. Az Eurdpai Parlament mar
2017-ben megjegyezte, hogy ennek a kotelezettségnek nem mindig tettek eleget,
és felszolitotta a Bizottsagot, hogy kdvesse nyomon a megfelelést’’. 2018-ban a Bizottsag
kozzétett egy dokumentumot az ellatasi kotelezettségrdl, amelyben felvazolta az
elvarasokat, de 2020-ban megjegyezte, hogy , jelentés mértékben meg kell erésiteni
a kotelezettséget”?'.

65 Megjegyezziik, hogy az iparag ellatasi kotelezettsége a gyakorlatban még mindig nem
mikodik jol. Végrehajtasa kovetkezetlen a tagallamokban, amelyek mdas-mas
intézkedéseket irnak el6 az iparag szdmara, és jogérvényesitésre ritkan keril sor.
Felmérésiinkben 23 illetékes nemzeti hatdsag szamolt be arrdl, hogy ez a kdtelezettség
a gyakorlatban nem m(ikodott megfelelGen (1asd: /ll. melléklet).

66 Megfelel6en miikodd iparagi ellatasi kotelezettség nélkiil és ndvekvs hianyokkal
szembesitilve szamos tagdllam egyoldali nemzeti készletfelhalmozasi intézkedéseket
kezdett bevezetni (lasd: 13. dbra és Ill. melléklet), amelyeket nem hangoltak 6ssze mas
tagdllamokkal. Ezek kdzé tartozott példaul a nemzeti készletek felhalmozasa, az iparag altal
tarolandd rendkiviili készletek elGirdsa és az értékesitési lancban tarolt pufferkészletek.

19° A 2001/83/EK iranyelv 81. cikke.

20 Az Eurdpai Parlament 2017 marcius 2-i allasfoglaldsa a gydgyszerekhez valé hozzajutas
javitasanak unids lehetdségeirél (2016/2057(INI)).

2L Eurdpai gyogyszerstratégia, COM(2020) 761, 17. o.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_hu_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_HU.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
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67 Azilyen készletek segithetnek a hianyok minimalizalasaban egy adott tagallamban, és id6t

biztosithatnak a hatdsagok szamara a cselekvésre. Ugyanakkor azonban tovabbgy(ir(iz6

hatasokkal jarhatnak, és hianyt okozhatnak vagy sulyosbithatjak azt mas

tagéllamokban — kilénosen a kisebb tagallamokban?? —, mivel a gyartdknak adott esetben

dontenitk kell, hogy mely orszagokat részesitik el6nyben korlatozott kapacitasuk elosztasa

tekintetében. Ez kiilén6sen igaz akkor, ha nagy mennyiségl gydégyszerbél és rovid idén

belll halmoznak fel készleteket. Ezenkiviil a gyogyszerhianyrdl sz6l6 bizottsagi tanulmany

megallapitotta, hogy az orszagspecifikus csomagoldsok és cimkézési kbvetelmények miatt

a készletezett gydgyszerek nem forgalmazhatdk kénnyen az Unidn beliil.

13. abra | Eltéré gyogyszerkészlet-felhalmozasi intézkedések, 2024 vége

Orszag

s

' Gydgyszer tipusa

Készletfelhalmozasi kovetelmények

Dania Németorszag
™  6heti 6 havi
varhato értékesités pufferkészlet
= 581 kritikus = arengedményes
55 fontossagu 4 4 3
= ! 9 5O megallapodas hatélya
gyogyszer ala tartozo gyogyszerek,
2025 januarjatol
Franciaorszag
Ausztria
’ 1. 4 havi
pufferkészlet \ o
2. 2 havi 4 havi korabbi értékesités
pufferkészlet
— mintegy 400 ,alapvetd
E%9 gyogyszer” (korulbeldl
SR 1. 748jelentds terapias 600 csomagolasméret)
E%S értéku gyodgyszer

2. Minden egyéb,
jelentds terapias
értékd gyodgyszer

Forrds: Eurépai Szamvevdszék, a tagallami jogszabalyok alapjan.

22 Medicines for Europe, Medicine shortages and national stockpiling requirements

in the EU, 2024, 2. o.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
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A tagdllamoknak a m(iszaki szabdlyok informacids rendszerén (TRIS) keresztul értesitenilik
kell a Bizottsagot azokrol az egyedi intézkedésekrsl?®, amelyek hatassal lehetnek az
egységes piacra, példaul a készletfelhalmozasi kovetelményekrdl. Néhany tagallam (pl.
Dénia és Ausztria) ezt megtette, a Bizottsagnak pedig sikerdilt is kiigazitania a nemzeti
készletfelhalmozasi kovetelményeket és korlatoznia a tovabbgydirizé kockazatokat.

A Bizottsag példaul felkérte Daniat, hogy a betegellatds szempontjabdl kritikusnak tekintett
gyogyszerek készletezési listajat csokkentse 924-r6l 400-600-ra, és hosszabbitsa meg

a felhalmozasi id6szakot 3 hénaprdl 6 hdnapra. Azonban nem minden tagdllam értesitette
a Bizottsagot az U] készletfelhalmozasi kotelezettségekrdl.

Néhany tagdllam a Foglalkoztatasi, Szocialpolitikai, Egészségligyi és Fogyasztovédelmi
Tanacs 2024. juniusi Ulésén felvetette bizonyos koordinalatlan egyoldalu
készletfelhalmozasi kovetelmények kérdését. A kritikus fontossagu gydgyszerekrél szold
jogszabalyjavaslat értelmében a tagallamoknak tiszteletben kell tartaniuk néhany altalanos
elvet. Még nem vilagos azonban, hogy ez hogyan oldana meg a koordinacids problémakat,
teremtene szinergiakat és segitene a negativ tovabbgy(ir(iz6 hatdsok elkertilésében.

Az ellatasbiztonsagot még nem veszik kell6képpen figyelembe
a kozbeszerzési eljarasokban, de a Bizottsag mar 6sztonzi a valtozast

Amikor a tagallamok kézbeszerzés Utjan vasarolnak gydgyszereket, a 2014/24/EU
iranyelvben meghatarozott unids kdzbeszerzési szabalyokat kell alkalmazniuk. Az irdnyelv
és a Bizottsag az artdl eltérd kritériumok alkalmazasat is javasolja, nevezetesen olyan
tényez8k figyelembevételét, mint a termelés kornyezeti hatdsa vagy a reziliens ellatas,
példaul az Unidn beliili termelés, az ellatads foldrajzi diverzifikacidja és az ellatasi lanc
megbizhatdsaga révén. Egy amerikai jelentés szerint a megbizhato ellatas és a kiforrott
min@ségiranyitasi gyakorlatok jutalmazasanak hianya a gyogyszerhiany egyik kivalté oka
ebben az orszagban?“.

2 Az (EU) 2015/1535 irdnyelv 1. cikke.

24 Az Egyesiilt Allamok Egészségligyi és Emberi Szolgaltatasok Minisztériuma: White Paper on
Policy Considerations to Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the
United States, 2024. januar.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/hu/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/hu/notification/25629
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/hu/notification/25418
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/hu/notification/25629/message/109087/HU
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_hu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
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Attekintettiik a Bizottsag dokumentumait, példaul egy 2022-es tanulmanyt, amely
megallapitotta, hogy a legtobb szerz6dést kizardlag az ar alapjan itélték oda. Ezt

a kozbeszerzésrél szolo kuldnjelentésiink?” is megerd@sitette. A nemzeti kbzbeszerzési
eljarasok soran nemigen jutalmazzak a rezilienciat, ami néveli az arnyomast. Ugyanakkor
az Unidban a termelési kdltségek magasabbak Azsidhoz képest (ahol a termelési koltségek
a becslések szerint 20-40%-kal alacsonyabbak?®). Ez hozzajarult a termelés Azsiaba torténd
jelentds kiszervezéséhez és a gyartok vilagszintl koncentracidjahoz a méretgazdasagossag
megteremtése érdekében?’. Mindkét tényezd alacsonyabb gydgyszerkoltségeket
eredményezett, de fliggdségeket és sebezhetGségeket teremtett a gydgyszerellatasban.

A Bizottsag 2023. oktdberi kdzleményében kijelentette, hogy az ellatasbiztonsag
garantalasa érdekében 2024 elején gyogyszerbeszerzési iranymutatast kivan kozzétenni.
2025 juniusaig nem tettek kozzé ilyen irdnymutatast. A Bizottsag azonban hasznos
talalkozokat koordinalt az arképzéssel és visszatéritéssel foglalkozd illetékes hatésagok
halézata keretében.

2020-ban a Bizottsag kiemelte, hogy az ellatasbiztonsag garantdlasa hatasos eszkozének
tekinti a tagallamok kozos kozbeszerzését is, és torekszik arra, hogy tdmogassa

a tagallamokat az ilyen beszerzésekben?®. Kijelentette tovabbd, hogy ez névelheti

a volument és javithatja a targyalasi pozicidt, ami versenyképesebb piacokat
eredményezhet, és ellene hathat az ellatdsi lanc tulzott konszolidacidjanak. 2023. évi
kozleményében a Bizottsag kijelentette, hogy a kritikus fontossagu gyogyszerekre
vonatkozdan kozos kdzbeszerzést kivan szervezni, de 2025 juniusdig nem szervezett ilyen
beszerzést. A kritikus fontossagu gyogyszerekrél sz616 jogszabalyban azonban a Bizottsag
azt javasolta, hogy bévitsék ki a bizonyos gyogyszerek egyittm(ikodésen alapuld
beszerzésére vonatkozd jogi megbizatdsat. Felmérésiinkben 15 illetékes nemzeti hatdsag
jelezte, hogy érdeklddik az 6nkéntes kozos kozbeszerzésben vald részvétel irant,

mig 14 illetékes nemzeti hatdsag nem tudta, hogy tagallama érdeklédik-e e lehetdség
irant (1asd: Ill. melléklet).

% A28/2023. sz. kiildnjelentés 39-40. bekezdése.

%6 Medicines for Europe és European Fine Chemicals Group (EFCG), The EU must stop

the offshoring of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and
coherent policies must support competitive, robust and sustainable production of APIs
and medicines, 2021.

27 potential measures to facilitate the production of active pharmaceutical ingredients (APIs),

Az Eurdpai Parlament Kutatdszolgélata, 2023, 9. o.

% Eurdpai gyogyszerstratégia, COM(2020) 761, 17. o.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1/language-en
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_HU.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_hu
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
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A gyogyszerellatasi lancok tovabbra is érzékenyek, és a tagallamok
megkezdték a gyogyszergyartas visszatelepitését

Az elmult években szamos gyogyszer és gydgyszerhatéanyag gyartasat az Unidn kivilre
helyezték at (lasd: 71. bekezdés)?°. Ez kildn6sen igaz az antibiotikumokra és

a fajdalomcsillapitokra. Emellett az iparagban jelentds koncentracié volt megfigyelhetd.
A gyogyszerhatéanyagokat példaul gyakran kevés vagy csak egy vallalat gyartja.
Ugyanakkor a gydgyszerek ellatasi lancai 6sszetettebbé, hosszabba valtak, és vilagszerte
szélesebb korben oszlanak szét (Idsd: 3. hattérmagyardzat)*°. Bar ezek a fejlemények
gazdasagi szempontbdl indokoltak, az ellatdsi lanc sebezhetdségének forrasai is voltak
a gyogyszerpiacon.

2% EFCG, Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages, 2020.

30 QECD, Shortages of medicines in OECD countries, 2022, 24. o.


https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en
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3. hattérmagyarazat

Az ellatasi lanc iparag altal 2021-ben jelentett sebezhetGségei

Gyodgyszer Kiinduldsi Gydgyszerhato Elsédleges Csomagolds Kozrem(ikodok Segédanyagok Szponzor
anyag anyag és mdsodlagos és forgalmazds
csomagolds

Forrds: Eurépai Szamvevdszék, a European Fine Chemicals Group alapjan.

Az IQVIA elemzd vallalat becslése szerint az Unid gyogyszerhatéanyagainak 70%-a és
gyogyszerprekurzorainak (a gyogyszerek készitésének alapjaul szolgalé biokémiai
anyagok) 79%-a tekintetében Azsiatél fiigg. Ugyanez a tanulmany arra figyelmeztet,
hogy az Unié teljes mértékben Azsiatdl fiigg a kdzonséges fajdalomcsillapitok
gyogyszerhatdanyagai (pl. paracetamol és ibuprofén), illetve mintegy 80%-ban néhany
mas, az Unidban kritikus hianycikknek szamitd gyakori gyogyszer, példaul az amoxicillin
(egy antibiotikum) és a szalbutamol (egy asztmagydgyszer) tekintetében.

Forrds: Az IQVIA dltal az Eurdpai Fine Chemicals Group szdmara készitett tanulmany, 2020. december 11.

75 A Covid19-vilagjarvany idején 2020 végén a Tandcs felkérte a Bizottsagot, hogy orvosolja
a gyogyszerek ellatasi lancanak hianyossagait. A Bizottsag a 2020. évi
gyogyszerstratégiajaban elkdtelezte magat bizonyos intézkedések, példaul az ellatasi lancok
atlathatdsaganak és reziliencidjanak novelése mellett.


https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2021/06/20201211_IQVIA-for-EFCG_Executive-summary.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XG0707(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XG0707(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
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76 ABizottsag 2021-ben kozzétette az Unid iparstratégiajanak aktualizalt valtozatat, amelyben
aktiv iparpolitikat stirgetett a kritikus iparagak, koztiik a gydgyszerek tekintetében. Tébb
tanulmanyt is készitett a gyogyszerek ellatasi lancanak sebezhet8ségeirdl®’. A Bizottsag
azonban csak 2023 aprilisdban, 2023. évi javaslataiban terjesztette el6 az e sebezhet&ségek
kezelésére iranyuld elsé intézkedéseket, példaul az iparagra vonatkozo Uj jelentéstételi
kotelezettségekre vonatkozo javaslatait. 2023 majusdban a tagallamok siirg6s tovabbi
intézkedésekre szolitottak fel. Ennek eredményeként a Bizottsag és az EMA tovabbi
el6készlletekbe kezdett (Iasd: 14. dbra).

14. abra | Az ellatasi lanc reziliencidjanak tamogatasara irdnyul6 f6bb unids
intézkedések

Javaslat a kritikus fontossagu

Javaslat a gyogyszerekre gyogyszerekrol
A Bizottsag elemzi vonatkoz6 jogszabalyokrol 52616 jogszabalyra
az ellatasilanc és a kritikus fontossagu és a gyogyszerekre vonatkozé
sebezhetbségeit gyogyszerek uniés jegyzékérd| unios iparpolitikdra
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A Covid19-jarvényt kbvetéen A Bizottsag frissitett Az ellatasi lancra vonatkozo
a Tandcs kéri az ellatasi lanc unios iparstratégiat kisérleti projekt
sebezhetbségeinek kezelését tesz kdzzé és a Critical Medicines

Alliance

A gyégyszerhiannyal
foglalkozé irdnyitdcsoport
ajanldsa az ellatasi lancok

megerdsitésérdl

Forrds: Eurépai SzamvevEszék.

31 Vulnerabilities of the global supply — Structured Dialogue on the security of medicines
supply, 2022.


https://commission.europa.eu/document/download/9ab0244c-6ca3-4b11-bef9-422c7eb34f39_hu?filename=communication-industrial-strategy-update-2020_hu.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://www.politico.eu/wp-content/uploads/2023/05/02/Non-paper-security-of-medicines-supply-02.05.23.pdf
https://www.politico.eu/wp-content/uploads/2023/05/02/Non-paper-security-of-medicines-supply-02.05.23.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_hu.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_hu.pdf
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El6szor is, 2023 decemberében a Bizottsag, az EMA és az illetékes nemzeti hatdsagok
kozzétették annak a 268 kritikus fontossagu gydgyszernek, f6ként az alacsony koltségl
generikus gyogyszereknek az elsd unids jegyzékét, amelyeknek mindig a betegek
rendelkezésére kell allniuk. Megallapitottuk, hogy a munka eddig az ellatasi lancok
elemzésére Gsszpontositott, és még nem vezetett a gydgyszerek rendelkezésre allasat
biztositd megel6z6 intézkedésekhez, kivéve a hidnymegelSzési és -csokkentési tervekre
vonatkozé onkéntes kisérleti projektet. EllenGrzésiink soran a jegyzékben szerepld
gyogyszerek kozil néhany, példaul a szalbutamol (az asztma), a metotrexat (rak és
immunbetegségek) és az amoxicillin (antibiotikum) is kritikus hianycikk volt az Unidban,
amelyek kapcsan enyhitd intézkedéseket vezettek be (lasd: 44. bekezdés).

Mdsodszor, a Bizottsag kisérleti projektként értékelte tizenegy kivalasztott kritikus
fontossagu gydgyszer ellatasi lancat. Az értékelés betekintést nyujtott az ellatasi lancok
Osszetettségébe. Tobbek kozott arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a tizenegy
gyogyszerhatdanyaghol négy esetében az Unid nem unios orszagok forrasaitdl fligg, és
hogy mind a tizenegy gydgyszerhatéanyag esetében tulzott mértékben (> 30%)
hagyatkoztak egyetlen gyartdra vagy egyes orszagokra®’. A Bizottsag ezutan dsszehivta
a kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozo szovetséget, hogy megvitassa, hogyan
lehetne a legjobban feltarni és kezelni az ellatasi lancok sebezhetdségeit. 2025
februdrjaban ennek nyoman ajanlasokat tett kozzé. A Bizottsag arra is felkérte az EMA-t,
hogy fejlessze tovabb az ellatasi lanc sebezhetdségeinek azonositasara szolgald
maddszertant.

2025 marciusaban a Bizottsag a 2024. évi STEP-rendeletre épitve a kritikus fontossagu
gyogyszerekrél szol6 jogszabaly keretében javaslatot tett a gydgyszerekre vonatkozd unids
iparpolitikara. Olyan keretet javasol, amely megkdnnyiti a kritikus fontossagu gyogyszerek
gyartasi kapacitasaba torténd beruhazasokat, koordinalja az intézkedéseket és noveli az
ellatasi lancok rezilienciajat. Az ellatasi lanc meglévs sebezhetbségeinek kezelésére
iranyuld konkrét unids intézkedések a Bizottsag altal javasolt jogszabalyok elfogadasatdl és
végrehajtasatol fliggenek.

32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of
critical medicines: Technical report, Egészséglgyi Szlikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi
Hatésdag, 2024, 16. o.


https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/salbutamol-inhalation-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/methotrexate
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_hu
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_hu?filename=hera_cma_strat-report_hu.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/hun
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_hu?filename=mp_com2025_102_act_hu.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_hu?filename=mp_com2025_102_act_hu.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_hu
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_hu
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_hu
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A gyodgyszerekre vonatkozé unios szintl iparpolitika hidnyaban a tagallamok 2021-t6l
megkezdték a kritikus fontossagu gyogyszerek gyartdsanak athelyezését az Unidba
(visszatelepités). Felmérésiinkben harom illetékes nemzeti hatdsag jelezte, hogy hazaja
megkezdte a visszatelepitést, hat illetékes nemzeti hatdsag pedig azt allitotta, hogy orszaga
ezt tervezi (1asd: lll. melléklet). A Nemzetkozi Valutaalap és az OECD azonban hangsulyozta,
hogy a koordinalatlan visszatelepités kockazatoknak teszi ki az Uniot, valamint parhuzamos
eréfeszitésekhez és jelentds koltségekhez vezethet az addfizet6k szamara. Ezt a francia
visszatelepitési kezdeményezés értékelése is kiemelte.

Egyes tagallamok nemzeti és unids forrasokat hasznaltak fel a visszatelepités tamogatasara.
gyogyszerek gyartasanak Franciaorszagba torténd visszahelyezésére, és ehhez tébb mint
800 millid eurdt szandékozott mozgdsitani 15 projekt szamara. Ausztria nemzeti
forrasokbdl (40-45 millié eurd) finanszirozta a gydgyszerhatdanyagok meglévé helyi
gyartasanak tdmogatasat és bovitését. Unids pénziigyi tamogatas tobb unids finanszirozasi
csatornan keresztil is lehetséges, példaul ,,az EU az egészségért” program, a Horizont
elegendd attekintéssel ezek visszatelepitésre valod felhasznalasarol, ami csokkenti az
el6rehaladas nyomon kovetésére, valamint a hianyossagok és atfedések azonositasara vald
képességét. A Bizottsag a kritikus fontossagu gydgyszerekrdl sz616 jogszabalyban javaslatot
tett a kritikus fontossagu gyogyszerekkel foglalkozé koordinaciés csoport Iétrehozasara,
amelynek elndki tisztét a Bizottsag toltené be. Ez jobb attekintést nydjthatna a Bizottsag
szamara a projektekrél és a finanszirozasi forrasokrol.


https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_hu
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_hu
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_hu
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Az egységes gyogyszerpiac széttagolt, ami
hozzaférhetdségi kihivasokat eredményez

A Bizottsag felelGs a jol miikod6 egységes piac biztositasaért, amely garantalja az aruk
szabad aramlasat az Unidn bellil. Ez el6feltétele a gydgyszerek elérhetéségének ™.
Az Unio fellépése ezen a teriileten az ellatas biztonsaganak egységes piacan alapul.

Arra kerestik a valaszt, hogy a Bizottsdg az alabbiak révén kezelte-e az egységes
gyogyszerpiac el6tt allé akadalyokat:

o aszabalyozasi eljarasok, szabvanyok és csomagoldasok megfelel6 harmonizalasa;
o0  atlathato arképzés és artamogatas biztositasa;
o agyogyszerek szabad mozgasanak biztositasa az egységes piacon.

Az erofeszitések ellenére a szabalyozasi kornyezet elégtelen
harmonizacidja is hozzajarul a gyogyszerekhez valé
egyenlétlen hozzaféréshez és a kereskedelmi akadalyokhoz

A szabalyozasi eljarasok, a szabvanyok és a csomagolasok harmonizalasa elengedhetetlen
a jol miikodé egységes gydgyszerpiachoz és a gyogyszerek elérhetdségéhez. Ertékeltiik
a Bizottsag altal ezeken a terileteken elért harmonizacié szintjét.

A szabadlyozasi eljarasokat csak részben harmonizaltak, ezért
a tagdllamokban mas-mas gydgyszereket engedélyeznek és forgalmaznak

Ahhoz, hogy az uniés betegek szamara hozzaférhetévé vdljanak, az Uj gydgyszereket
engedélyezni kell, ezaltal biztositva biztonsagossagukat, minGségiiket és hatasossagukat,
tovabba adott esetben egészségligyitechnoldgia-értékelésen kell atesnilik, hogy
ellenGrizzék hozzaadott értékiket. Az ilyen szabalyozasi eljarasok harmonizalasa lehetévé
teszi az illetékes nemzeti hatdsagok és a betegek szamara, hogy megbizzanak a mas
orszagokbdl szdrmazo gydgyszerek biztonsagossagaban és hatdsossagaban. Ez elSfeltétele
a kereskedelemnek és ezaltal a rendelkezésre allas biztositasanak (lasd: 15. dbra).

33 OECD, Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical
industry, 2023, 16 o., 2. bekezdés.


https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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15. abra | A gyogyszerek életciklusa és a vonatkozé unids jogi keret

Kutatas

RRR

Klinikai
vizsgalatok

2001/83/EK irdnyelv
536/2014/EU
rendelet

%

A gyégyszerek
»rendelkezésre
allnak”

a betegek szamara

A gyogyszerek unios

utvonala

Kozponti
engedélyezés

Unioés
egészségligyitechnolégia-
értékelés

<

Nemzeti engedélyezés

2001/83/EK irdnyelv
726/2004/EK
rendelet

Nemzeti
egészségligyitechnolégia-
értékelés

(EU) 2021/2282 rendelet

\%4

>

A gyoégyszerek
»hozzéaférhetéek”
a betegek szamara

&
~N

Gydgyszerforgalmazas

2001/83/EK irdnyelv

Gydgyszergyartas

2001/83/EK irdnyelv

Forrds: Eurépai SzamvevGszék, a Bizottsag hatasvizsgalata alapjan.

Arképzés és
visszatérités

89/105/EGK irdnyelv

A gyogyszerek engedélyezése az ugynevezett ,,unids Utvonal” mentén torténik. Ez lehetévé

teszi, hogy egyes gyogyszereket a Bizottsag az EMA tamogatasaval kdzpontilag

engedélyezzen. Ugyanakkor bar az iparagnak bizonyos gydgyszerekre unios szint(

engedélyt kell kérnie, ez nem minden gydgyszerre igaz**. Ezért az Unidban a legtobb

gyogyszert tovabbra is nemzeti szinten engedélyezik.

2025 6ta az egészségligyitechnoldgia-értékelésrdl szolo unids rendelet értelmében

a tagallamok kozosen végezhetik el a gydgyszerek hozzaadott értékének klinikai

értékelését. Mas szempontokat, példaul az uj gydgyszerek koltséghatékonysagat

azonban még mindig nemzeti szinten értékelik, és az EMA csak megkonnyitheti

ezeket az eljarasokat.

34 A 726/2004/EK rendelet 3. cikke.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_hu
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj/hun
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Az ezt kovetd lépést, vagyis a gyogyszerarképzést és a visszatéritéseket, a nemzeti
jogszabalyok hatarozzak meg. A tagallamoknak tehat jogukban all megvalasztani, hogy
mely gyogyszerekért kivannak fizetni, az iparag pedig nem koteles mindenhol forgalmazni
a gyogyszereket az Unidban. A WHO megjegyezte: amikor az iparag rangsorolja, hogy hol
forgalmazza gyogyszereit, figyelembe veszi az adott orszag kereskedelmi méretét, ami
sajatos kihivast jelent a kisebb orszagok szamara.

Ennek eredményeként az Unid egészében engedélyezett gydgyszereket gyakran nem
forgalmazzak minden tagdllamban. Megallapitottuk, hogy a 629 kézpontilag engedélyezett
kozil 107-t61 521-ig terjed szamu, atlagosan 294 gydgyszertipus volt piacon a kiilonb6z6
tagallamokban (lasd: 16. dbra). Mivel minden tagallamban mas gydgyszerek alinak
rendelkezésre, nehéz a gyogyszereket forgalmazni az egységes piacon és a hidnyok
ellensulyozasa érdekében mobilizalni azokat.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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16. abra | A kozpontilag engedélyezett, 2025-ben forgalomba hozott
gyogyszerek szdma unids tagallamonként

A forgalomban lévé kdzpontilag engedélyezett gyogyszerek szama
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Megjegyzés: A 2015-ben engedélyezett, legalabb egy tagallamban forgalmazott, kdzpontilag engedélyezett
gyogyszerek forgalombahozatali statuszat tiintettiik fel.

Forrds: Eurépai SzamvevGszék, az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekre vonatkozéan 2025. janudr 10-én
az EMA rendelkezésére 4ll6 adatok alapjan.
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Bar harmonizaltak a gydgyszerbiztonsagi és -mindségi elGirasokat,
nem végeztek elég ellen6rzést a hianyok megel6zésére és kezelésére

Megallapitottuk, hogy a Bizottsag unids szintl harmonizalt szabvanyokat dolgozott ki

a gyogyszerek biztonsagossagara és minGségére vonatkozoan. Ezek kozott vannak
farmakovigilanciai szabalyok, a hamisitott gydgyszerek elleni keret, valamint a helyes
laboratériumi gyakorlatra, a helyes gyartasi gyakorlatra és a helyes forgalmazasi gyakorlatra
vonatkozé szabalyok. A tagdllamok felel6sek a végrehajtasért és érvényesitésért, példaul
ellenérzések révén.

Az ellen8rzések a kivald mindségl gyartas osztonzésének és a mindségi hibak
megel6zésének kulcsfontossagu eszkdzei. Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi
Hivatala ellen6rzéseket is hasznalt a hidnyok kezelésére és megelSzésére°. Az ellenérzések
példaul mar korai szakaszban felfedhetnek olyan intézkedéseket vagy tevékenységeket,
amelyek veszélyeztethetik a rendelkezésre allast. Az illetékes nemzeti hatésagok azonban
nem minden tagallamban tudjak ellendrizni a forgalombahozatali engedélyek jogosultjait

a készletek rendelkezésre allasa tekintetében, és a — kiilonosen Indiabdl és

Kindbdl — importalt gydgyszerhatéanyagok mindsége évek 6ta aggodalomra ad okot®’.

A Bizottsag 2023-ban azt javasolta, hogy az EMA rendelkezzen sajat ellenérokkel, és
koordinalja a nemzeti ellen8rzéseket. Ez a mindségligyi kockazatok kezelésére vonatkozo,
nemrégiben megerd@sitett nemzetkozi szabalyokkal egyitt jelentGsen szilardithatja

a felligyeleti keretet, és segithet a rendelkezésre allas biztositasaban.

A gyogyszercsomagoldasok eltéréek az Unidn beliil, ami akadalyozza
a koltséghatékony kereskedelmet

A gybgyszercsomagolasok (gydgyszernevek, a csomagolds mérete és cimkézése) jelentGsen
eltérnek az Unidban (lasd: 4. hattérmagyardzat). A kiilonb6z6 nemzeti piacokon
forgalmazott eltéré csomagoldsok bonyolultta és koltségesebbé teszik

a gyogyszerkereskedelmet az Unidban. Felmérésiinkben 14 illetékes nemzeti hatésag ugy
vélte, hogy a kiilonb6z6 csomagolasok novelik a gydgyszerkereskedelem koltségeit az
Unidban (lasd: /ll. melléklet). Ennek eredményeként csokken a gyogyszerek elérhetdsége.
A kilonb6z6 csomagoldsok szintén akadalyozzak a gyogyszerek egyszerd Ujraelosztasat
hiany esetén.

3 A2001/83/EK irdnyelv 111. cikke.

% Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala, Annual Report on Drug Shortages for
Calendar Year 2023, 11. o.

37 Pharmaceutical Committee on 7 November 2019, Agenda item 7.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview#:%7E:text=Pharmacovigilance%20is%20the%20science%20and,any%20other%20medicine%2Drelated%20problem.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj/hun
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-12/ev_20191217_788_hu_0.pdf
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4. hattérmagyarazat

Eltéré nevek és csomagolasméretek

A kritikus hianycikknek szamité szalbutamolt Hollandidban Ventolin, Portugaliaban
Ventilan néven forgalmazzak.

A fexofenadin, egy gyakori antiallergikum kereskedelmi neve Belgiumban és Luxemburgban
Allegra tab, Portugaliaban és irorszagban Telfast. A tagallamokban elérhetd kiszerelések
mérete is eltérd (10, 20 vagy 30 tabletta).

Az amoxicillint, egy kritikus hidanycikknek szamité gyakori antibiotikumot a Sandoz 2, 6, 8,
10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 és 1000 szemes kiszerelésben forgalmazza a kilonb6z6
tagdllamokban. A Sandoz megkérdezte a szabalyozd hatdsagokat, hogy egyszerdsithetnék-e
a csomagoldsokat és a kiszereléseket, és hogy a kinalat novelése érdekében lehetévé
tennék-e a tobb orszagban is alkalmazhaté csomagolasokat.
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A kiilénb6z6 csomagolasok f6 okai a kovetkez6k:

— acsomagoldsok és a papiralapu tajékoztato flzetek cimkézésére vonatkozé unios
kovetelmények az egyes orszagok hivatalos nyelvén/nyelvein;

— atagdllamok nemzeti cimkézést, példaul vonalkddokat vagy nemzeti szimbdlumokat
irnak elg;

— atagdllamok egészségligyi rendszerei kiilonb6z6 kiszereléseket téritenek vissza;

— eltér6 klinikai gyakorlatok, amelyek példaul eltéré kezelési id6tartamokat és
kiszereléseket eredményeznek.

A Bizottsag a 2023. évi jogalkotasi javaslataiban elGterjesztett néhany intézkedést

a csomagoldsok harmonizalasara. Ezek kozé tartoznak a tobbnyelvi(i csomagolasok és

a valamennyi nyelven elérhet6 elektronikus betegtajékoztatok, amelyek célja a hatarokon
atnyulé kereskedelem akadalyainak kezelése lenne. A név, a csomagolasi egységek mérete
és a tovabbi nemzeti cimkézési kdvetelmények azonban tovabbra is eltéréek lehetnek.

Az atlathato piacokra vonatkozo unios szabalyok elavultak

Bar a gyogyszerekre vonatkozo arképzési és artamogatasi politikdk nemzeti hataskorbe
tartoznak, az e terileten folytatott egylittm(ikodés a Bizottsag szerint alapvets fontossagu
ahhoz, hogy az egyik tagdllamban hozott dontések ne okozzanak hidnyt a tobbi
tagallamban. Az 1988. évi atlathatdsagi iranyelv elGirja a tagallamok szamara, hogy
biztositsanak bizonyos szint( atlathatdsagot a gydgyszerarakra és a visszatéritésekre
vonatkozé hatarozatok tekintetében, mivel az eltéré intézkedések akadalyozhatjak az
Uniodn beliili kereskedelmet.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
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Az atlathatdsagi iranyelv 2022—-2023-as bizottsagi értékelése arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a tagallamok sok esetben nem megfelel6en alkalmaztak azt. Emellett a gydgyszerarak
meglehet6sen atlathatatlanok. A tagallamok bevezettek bizonyos mechanizmusokat
(példaul ar-volumen megallapoddsokat, visszakovetelési mechanizmusokat és irdnyitott
belépési megallapodasokat), hogy biztositsak a gydgyszerek megfizethetGségét egy adott
tagdllamban. A gyakorlatban ezek a mechanizmusok gyakran bizalmas szerz6déseket
eredményeznek, amelyek arait csak a szerz6d6 felek ismerik. Az arak tagallamonként
jelent8sen eltérnek?2. Ezenkivil a tagallamok és az iparag csak , listadrakat” tesznek kozzé,
amelyek gyakran joval magasabbak, mint az drengedmények utani tényleges arak.

A listadrakra a targyalasokat kdvetSen alkalmazott atlagos arengedmény elérheti az
50%-ot is.

A WHO és a fontos érdekelt felek (pl. orvosok és allami egészségbiztositok) nagyobb
atlathatosagra szdlitottak fel a gydgyszerarakat illetéen. 2020. évi gyogyszerstratégiajaban
a Bizottsag igéretet tett az arinformaciok atlathatésaganak elé6mozditasara. A Bizottsag
2010 6ta finansziroz egy adatbazist (EURIPID), amelyen keresztiil a tagallamok informaciot
cserélhetnek a listaarakra vonatkozdan, ennek hasznalata az illetékes nemzeti hatésagokra
korlatozddik. Bar a listadrak csak korlatozott értéket képviselnek, a legtobb illetékes
nemzeti hatdsag hasznalja a rendszert. Az OECD megallapitotta, hogy a tagallamok
érdekl6dést tanusitananak a tényleges arakra vonatkozé informacidk megszerzése irant,
de az ilyen informacidok megosztasara alacsony a hajlanddsag.

Az 1988. évi atlathatdsagi irdnyelv felllvizsgalatat mar 1992-ben tervbe vették. A cél az
volt, hogy az ,,megfeleld intézkedéseket tartalmazzon, amelyek a fennmaradé akadalyok
eltorléséhez vezetnek”. Erre a fellilvizsgalatra soha nem kertilt sor. A Bizottsag 2012-ben
javaslatot tett az iranyelv felllvizsgalatara, hogy biztositsa annak eredményességét és
felszamolja a kereskedelem akadalyait, de ezt a javaslatot nem fogadtak el. A meglévé
problémak ellenére a Bizottsag jelenleg nem tervezi a jogi keret értékelését vagy
felllvizsgalatat, arra hivatkozva, hogy a tagallamok nem nyujtanak elegend6 tdmogatast.

3 Az Eurdpai Parlament tanulménya: Differences in cost of an access to pharmaceutical products
in the EU, 2010.


https://research-portal.uu.nl/ws/files/245634245/functioning_of_directive_89105eec_relating_to_the-HW0124003ENN.pdf
https://www.who.int/publications/m/item/wha72.8
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/7/Recommendations-towards-fair-medicines-prices-in-Europe_05072020.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.healthinformationportal.eu/european-initiative/euripid
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/09/exploring-the-consequences-of-greater-price-transparency-on-the-dynamics-of-pharmaceutical-markets_6a8ef807/c9250e17-en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A52012PC0084
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
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A Bizottsag nem kezeli kell6képpen az egységes piacon beliili
kereskedelem akadalyait

A gyogyszerhiany mérséklésének egyik f6 mddja a gyogyszerek egyik tagallambol a masikba
torténd atszallitdsa (lasd: 44. bekezdés). Enhez garantalni kell az aruk szabad mozgasat az
egységes piacon belill. Ertékeltiik, hogy a Bizottsag hogyan azonositotta és kezelte

a kereskedelmi akadalyokat.

Megallapitottuk, hogy egyes tagallamok kereskedelmi akadalyokat hoztak létre az ipari
ellatdsi kvotak és a parhuzamos kereskedelem altal okozott hianyok megel6zése érdekében
(lasd: 5. hattérmagyardzat). 2017-ben az Eurdpai Parlament felkérte a Bizottsagot, hogy
értékelje az ellatasi kvotak és a parhuzamos kereskedelem hatdsat. A Bizottsag hianyokrol
sz016 2021. évi tanulmanya azt ajanlotta, hogy mivel a parhuzamos kereskedelemre és az
ellatasi kvétakra vonatkozéan nem all rendelkezésre elég megbizhato adat, nagyobb
atlathatosagot kell biztositani. Megjegyezziik, hogy a Bizottsag nem foglalkozott tovabb
ezekkel a kérdésekkel.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
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5. hattérmagyarazat

Parhuzamos kereskedelem és iparagi ellatasi kvotak

A parhuzamos kereskedelem az Unio-szerte eltéré gyogyszerarakat hasznalja ki

(Iasd: 96. bekezdés) azaltal, hogy gydgyszereket exportal az azokat alacsony aron
forgalmazé tagallamokbdl, és abbdl Iatja el a magasabb aron értékesit6 tagallamokat
(lasd: 17. dbra). Ez elsésorban draga, markds gydgyszereket, illetve olyan gydgyszereket
érint, amelyek kinalata korlatozott, és amelyeket ilyen médon magasabb aron lehet
értékesiteni.

17. abra | Parhuzamos gydgyszerkereskedelem a tagallamok kozott

GYARTO NAGYKERESKEDO PARHUZAMOS KERESKEDELEM KORHAZAK/GYOGYSZERTARAK
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Forrds: Eurépai Szamvevdszék.

2022-ben a parhuzamos kereskeddk 6,4 milliard eurd érték(i gydgyszert szallitottak at
a tagdllamok kozott. Az iparagi adatok azt mutatjak, hogy a parhuzamos import kiiléndsen
Danidban (a gydgyszerértékesités 29,4%-a) és Svédorszagban (11,2%) volt jelents.

Bar a parhuzamos kereskedelem hidanyokat is okozhat, gyakran hasznaljak éppen

a hidnyok megel6zésére vagy enyhitésére és az egyes tagallamokban nem forgalmazott
gyogyszerekhez vald hozzaférés javitdsdra is, amellett csokkentheti a gydgyszerek arat.
Osszesen 12 illetékes nemzeti hatdsag szamolt be arrél, hogy a parhuzamos kereskedelem
hidanyt okozott a tagdllamdaban, 15 illetékes nemzeti hatdsag pedig arrdl, hogy segitette
tagdllamat a hidny enyhitésében (lasd: /ll. melléklet).

Mivel a parhuzamos kereskedelem csokkentheti az iparag nyereségét, bizonyos tagallamok
esetében az iparag a becsiilt nemzeti kereslet alapjan korlatozza az azokba irdnyuld
szdllitast. Ez a jelenség ,ellatasi kvotaként” ismert, és jogszerlinek mindsul, ugyanakkor
korlatozhatja az iparag ellatasi kotelezettségét (lasd: 64. bekezdés).


https://efpia.eu/media/2rxdkn43/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2024.pdf
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101 Az egyik tagallamban a polgarok védelmében létrehozott kereskedelmi akadalyok
(Iasd: 18. dbra) mas tagallamokban hidnyt okozhatnak. Bar az exporttilalmak bizonyos
feltételek mellett ,,az emberek egészségének és életének védelme” érdekében
megengedettek, azok nem mindig voltak ideiglenesek, és egyes esetekben sok gydgyszert
érintettek, és tobb éven keresztiil ismételten meghosszabbitottak 6ket. A multban
el6fordult, hogy a Bizottsag kotelezettségszegési eljarast inditott egyes kiviteli tilalmak
kapcsan, példaul Lengyelorszaggal, Romaniaval és Szlovakiaval szemben. 2018-ban
azonban lezarta ezeket az eljarasokat, és kijelentette, hogy mas maédokat kell taldlnia ennek
az osszetett kérdésnek a megoldasara. A Bizottsag ennek nyoman példaul tanulmanyt
készittetett a hianyokrdl, strukturalt parbeszédet inditott, és megbeszéléseket folytatott
a Gyogyszerészeti Bizottsagban. Ugyanakkor nem terjesztett el6 megoldast a kereskedelmi
akadalyok, a parhuzamos kereskedelem és az ellatasi kvotak altal okozott problémakra.

18. abra | Egyes tagallamokban 2019 és 2024 kozott kiilonb6z6
id6pontokban fennallé gyogyszerkereskedelmi akadalyok (példak)
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Forrds: Eurépai SzamvevEszék.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_18_3459
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_hu.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_hu?filename=ev_20191217_783_hu.pdf
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102 Elvben minden olyan intézkedést, amely korldtozhatja a kereskedelmet, elfogadas elétt be
kell jelenteni a Bizottsdgnak a mdszaki szabélyok informacids rendszerén (TRIS) keresztiil*°.
Ez lehet6vé teszi a Bizottsag szamara, hogy reagaljon és intézkedéseket hozzon annak
megakadalyozasara, hogy a tagallamok kereskedelmi akadalyokat allitsanak fel. Egyes,
gyogyszerekre vonatkozo korlatozasokat bevezets tagallamok (pl. Belgium, Bulgaria és
Gorogorszag) megtették ezeket a bejelentéseket, mig masok nem. Emiatt a Bizottsag
kevésbé rendelkezik attekintéssel az ilyen korlatozasok felett. Megallapitottuk, hogy
a Bizottsag értékelte a kapott bejelentéseket, és felkérte a bejelent tagallamokat, hogy
mérsékeljék korlatozasaikat, példaul az érintett gydgyszerek szamdanak csokkentése révén.

A jelentést 2025. julius 14-i luxembourgi tlésén fogadta el a Joélle Elvinger szamvevészéki
tag elnokolte I. Kamara.

a Szamvevdszék nevében

1)
ﬁjf /\%J,

Tony Murphy
elnék

3 Az (EU) 2015/1535 irdnyelv 5. cikke.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/hu/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/hu/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/hu/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Mellékletek

I. melléklet. Az ellendrzésrol

Bevezetés

Gyogyszerhianyok az Unioban

A gybgyszereket® gyakran ,gyogyszertermékeknek” vagy ,,gydgyszeripari termékeknek” is
nevezik. Jelentéslinkben az egyszer(iség érdekében a ,,gyogyszerek” kifejezést hasznaljuk.

A gyogyszerhidny hosszu ideje sulyos problémat jelent az egész Unidban. A kérhazi
gyogyszertarak és a kozforgalmu gyogyszertarak az elmult évtizedben egyre tobb
hianycikknek min&sulé gydgyszerrél szamoltak be, és ezek a hidnyok 2023-ban és 2024-ben
rekordszintet értek el. 2024-ben 25 EGT-orszagban, az Egyesiilt Kirdlysagban és Eszak-
Macedénidban a kdzforgalmu gydgyszertari csoportok 53%-a szamolt be tébb mint 600
gyogyszer hianyardl (lasd: 1. dbra). Ez annak ellenére tortént igy, hogy az Unid és

a tagallamok intézkedéseket hoztak a hianyok megelGzésére és enyhitésére.

L A2001/83/EK iranyelv 1. cikke.


https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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1. abra | A gydgyszertarak bejelentései szerint hidnycikknek mindsiilé
gyogyszerek szama, 2024 vége

21% 21%

18%
14%
11% 11%
4%
@ A felmérésre valaszolé
orszagok %-a

Hianycikknek minésiilé >1000  800-1500 600-800  400-600 200-400 <200  Nemismert

gyégyszerek szama I I . - —

Megjegyzés: 25 EGT-orszag, az Egyesiilt Kiralysag és Eszak-Maceddnia kdzforgalmu gydgyszertari szervezeteitdl
szarmazé adatok, 2024 végi allapot.

[+]1

Forrds: PGEU Medicine Shortages Report 2024.

A gydgyszerhidnyok veszélyeztetik a betegek egészségét, és komoly kdzegészségligyi
veszélyt is jelenthetnek (lasd: 1. hattérmagyardzat). Emellett jelent8s tobbletkoltségeket
okoznak az orvosoknak, a gydgyszertaraknak és az egészségligyi rendszernek.

Az orvosoknak és a gydgyszerészeknek sok id6t kell forditaniuk a hidnyokkal kapcsolatos
Ugyintézésre, és alternativ kezeléseket kell talalniuk.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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1. hattérmagyarazat

Az egész Uniora kiterjedo kritikus hianyok és a betegekre
gyakorolt hatas

Az amoxicillin egy gyakori antibiotikum, amelyet szamos fert6zés kezelésére
alkalmaznak. Amikor 2022 végén megsziintették a Covid19-vilagjarvany kdzosségi
tavolsagtartasi intézkedéseit, megugrott a légz6szervi fert6zések gyakorisaga, és ezaltal
az antibiotikumok iranti kereslet. Ugyanakkor gyartasi problémak miatt az amoxicillin
kritikus hianycikké valt. Ennek eredményeként sok beteg — kiilondsen

gyermek — nem kaphatta meg a leghatasosabb kezelést, hanem ahelyett széles
spektrumu antibiotikumokat kellett alkalmazni naluk, ami nagyobb antimikrobialis
rezisztenciat eredményezhet.

2021 6ta a verteporfin — egy szamos szembetegség kezeléséhez elengedhetetlen
gyogyszer — hianya valamennyi tagallamban jelent6s karos hatast gyakorolt

a betegellatasra. A hidny kovetkeztében szamos beteg jelentGs és visszafordithatatlan
latasvesztést szenvedett.

2024 végén még mindkeét kritikus hiany fennallt.

04 A hiany a gydgyszerek valamennyi kategdriajat érintheti, beleértve az innovativ

05

szabadalmaztatott gydgyszereket, a szabadalommal nem védett generikus gydgyszereket
és az oltdanyagokat is. Emellett valamennyi gydgyszerformatumra — példaul a tablettakra,
az intravénas és a szdjon at szedhetd készitményekre — és az 6sszes kezelési teriletre
hatdssal lehetnek.

Szerepek és felel6sségi korok

A gyogyszerek terilete az Unid és a tagallamok kozos felelGssége ala tartozik (1asd: 2. dbra).
A Bizottsag felelGs az egységes piac ,,|étrehozasaért és miikodésének biztositasaért”,
beleértve a gyogyszerekét is. Ezen tulmenden a Bizottsagnak valamennyi szakpolitikajaban
figyelembe kell vennie az egészségiigyet, 6sztonodznie kell a tagallamok kozotti
egylittm(kodést a kozegészségligy kapcsan, és tamogatnia kell a tagallamokat ezen

a teriileten. A Bizottsag munkajat az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) tamogatja.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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2. dbra | A gyogyszerekkel kapcsolatos feleldsségi korok unids és
tagallami szinten

EU Tagallamok
Gyodgyszerek
engedélyezése
Egységes piac - az Bizottsag,
EUMSZ 26. az Eurdpai A nemzeti
4 . Gyogyszeriigynokség < Lo
és 114. cikke tamogatasaval egesz'segL'ngl
szolgaltatasok
megszervezése és
. . nyujtasa —
Egy(ittmiikodés Hlletekes nemzeti az EUMSZ 168,
L ) atosag e T 20
és tamogatas cikkének (7
a tagallamok bekezdése
szamara - az EUMSZ Szabalyozoi
168. cikke halozat

2001/83/EK

iranyelv
726/2004/EK
rendelet

Forrds: Eurépai Szamvevdszék, az Eurdpai Unid miikbdésérdl sz616 szerz6dés alapjan.

A gyogyszerek engedélyezése az unids jogszabalyokon alapul, de a felel6sségi korok
megoszlanak az Unio és a tagallamok kozott. Egyes gyogyszerek kézponti

engedélyezése — az EMA tdmogatasaval — a Bizottsag feladata. A legtobb gyogyszert
azonban nemzeti szinten, a tagallamok illetékes nemzeti hatdsagai révén engedélyezik.
Minden engedélyezett gyodgyszer esetében van egy forgalombahozataliengedély-jogosult
(ebben a jelentésben a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira egyiittesen
»iparagként” hivatkozunk). Az ipardg felelGs a folyamatos gyogyszerellatas biztositasaért.
Az EMA, az illetékes nemzeti hatdsagok és a Bizottsag egyuttmikodnek az Eurdpai
Gyogyszerszabalyozasi Halozat keretében.

A tagdllamok feladata az egészségligyi szolgdltatasok és az orvosi ellatds megszervezése,
finanszirozasa és biztositasa. Egészségligyi rendszereik jelent&sen eltérnek, és az
egészséglgyi ellatasra forditott kiadasaik a GDP 5,5%-atél annak 12,6%-aig terjednek.
Egészségligyi kiadasaik 2022-ben dsszesen 1648 millidrd eurot tettek ki?. Az Unidban

a gyogyszerek f6 vasarloi a tagallamok.

2 Healthcare expenditure statistics, Eurostat, 2022. évi adatok.
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare_expenditure_statistics_-_overview
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Vonatkozo unios célkitlizések

08 Az unids polgaroknak alapvetd joguk van a megel6z6 egészségiigyi ellatashoz és az orvosi
elldtashoz valé hozzaféréshez®. Az egészségugyi ellatashoz és a gydgyszerekhez vald
hozzaférés az ENSZ 3. fenntarthato fejl6dési céljanak is alapvetd célkitlizése. Ennek
megfelelGen a gydgyszerek ,,rendelkezésre alldsa”, ,,hozzaférhetGsége” és
»megfizethetdsége” fontos unids célkitlizés, amely irdnymutatasként szolgal a Bizottsag
munkajahoz, és amelyet az unids koltségvetés is tdmogat (lasd: 3. dbra)*.

3. dbra | Az Eurdpai Bizottsag altal hasznalt fogalommeghatarozasok

)
E%e O @

Rendelkezésre allas Hozzaférés
Az adott tagallamban Az engedélyezett A gyogyszer 0sszkoltsége
engedélyezett és gyogyszert aktivan pénzugyileg fenntarthaté
forgalmazott gyégyszer forgalmazzék az adott mind a kozegészséglgyi
folyamatosan kaphato, tagallamban, ezért elvben rendszerek, mind a betegek
tehat nincs hiany. elérhetd a betegek szamara. szamara.

. |
Forrds: Eurdpai Bizottsag.

3 Az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajanak 35. cikke.

4 Az (EU) 2021/522 rendelet 4. cikkének c) pontja.


https://www.globalgoals.org/goals/3-good-health-and-well-being/
https://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_hu.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.107.01.0001.01.HUN

09 A Bizottsag kiildonboz4 szinteket hatdrozott meg a hidny tekintetében (lasd: 4. dbra).

4. abra | A hianyszintekre vonatkozé bizottsagi fogalommeghatarozasok

Az adott tagéllamban
engedélyezett és forgalomba
hozott gydgyszer kindlata nem
elégiti ki az adott tagallamban
az adott gyogyszer irdnt
meglévo keresletet.
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Kritikus hiany
az Uniéban

Olyan gyogyszer hidnya, amely
esetében nem all rendelkezésre
helyettesit6 gyogyszer,

ha a hidnyt nemzeti szinten
nem lehet orvosolni,

hanem ehhez 6sszehangolt
unids szintd fellépésre

van sziikség.

—

S

Olyan gydgyaszati termék
hianya, amelynek esetében
az adott tagallamban nem all
rendelkezésre megfelel6
helyettesité gyogyszer.

—

Kritikus fontossagu

gyogyszer*
kritikus hidnya

Kéros hatés a betegekre
az egész Unidban

* Kritikus fontossagu gyogyszer
Egy gyogyszer akkor minésul kritikus fontossagu gyogyszernek, ha elengedhetetlen az
ellatas folyamatossdgdnak és a mindségi egészségligyi elldtas nyujtasanak biztositadsdhoz és

a kbzegészség magas szintli védelmének garantélasahoz Eurépaban, valamint akkor is,
ha hianya a betegek szdmara sulyos karosodast vagy annak kockazatat eredményezi.

Forrds: A Bizottsag kozleménye az EU-ban fennallé gydgyszerhianyok kezelésérdl, 2023. oktdber 24., 3. o.

A gyogyszerhiannyal kapcsolatos legfontosabb unios intézkedések

10 ATanacs® és az Eurdpai Parlament® szamos alkalommal felszdlitotta a Bizottsagot

a gyogyszerhiany kezelésére. A Bizottsag erre tobb intézkedéssel (lasd: 5. dbra),
példaul 2023-ban és 2025-ben 0] jogalkotasi javaslatokkal reagalt.

5

6

Pl.: 2016-ban, 2020-ban, 2021-ben és 2023-ban.

Pl.: 2017-ben, 2020-ban és 2021-ben.


https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.consilium.europa.eu/hu/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-balance-pharmaceutical-system/pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29#ntr6-CI2021269EN.01000301-E0006
https://www.consilium.europa.eu/media/65398/2930-06-23-euco-conclusions-hu.pdf
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=hu&reference=2016/2057(INI)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228_HU.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A52021IP0470
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5. dbra | A gyogyszerhiannyal kapcsolatos események és kiadvanyok

idérendje

@ Hianyok
@ Kivaltd okok
@ Egységes piac

2011 —e

A tagéllamok felkérik az Eurépai Gyogyszertigynokséget,
hogy hatérokon &tnyulé problémaként kezelje és
koordinalja a névekvé hidnyokat

2017 —oe

Iparagi dllasfoglalas a hidnyokkal kapcsolatos tudatossagrol

és adatigényekrd|
Az Eurdpai Parlament éllasfoglalasa a hianyokrdl

2019 —

Iparagi llasfoglalas a hidnyok kivalté okairdl

2021 —e

A Bizottsag kozleménye az eurdpai egészségiigyi unid
létrehozasarol

A Bizottsag strukturalt parbeszédet folytat a
gyoégyszerellatas biztonsagarol

A Bizottsag tanulmanyt tesz kbzzé a hianyokrol

ATandcs kovetkeztetései a gyogyszerekhez vald
hozzaférésrdl

A Bizottsag aktualizalja az Uni¢ iparstratégigjat, beleértve
annak stratégiai autondmiajat is, és tanulmanyt tesz kozzé
az ellatasi lanctdl valo fliggdségekrdl

A Bizottsag stratéqgiai elérejelzési jelentése rdamutat az
ellatasi lanccal kapcsolatos kockézatokra

2023 —oe

A gydgyszertérak rekordszint hianyokat jelentenek

A Bizottsag Uj gydgyszerészeti jogszabalyokra vonatkozd
javaslatokat tesz kozzé

A tagallamok informalis dokumentumot irnak ald, amelyben
stirg0s fellépésre szélitanak fel a hianyokkal kapcsolatban

A hidnyokrol szol6 kozlemény kdzzététele
A kritikus fontossagu gyégyszerek jegyzékének kbzzététele
Elindul a hidnyokra irdnyulé CHESSMEN koz6s fellépés

2025 —e

A Critical Medicines Alliance stratéqgiai jelentést tesz kozzé

A Bizottsag javaslatot tesz a kritikus fontossagu
ayégyszerekrél sz616 jogszabalyra

Forras: Eurépai Szamvevdszék.

e— 2016

e Felismerik, hogy a hianyok gyakori és sulyos problémat
jelentenek

o Az Egészségligyi Vilagkozgydilés elfogadja a hianyokrol
52616 WHAG9.25 sz. hatarozatot

o Az Eurdpai Gyogyszerszabalyozasi Haldzat és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség létrehoz egy, a gyogyszerek
rendelkezésre allaséval foglalkozé munkacsoportot

o ATandcs felkéri a Bizottsagot, hogy értékelje és kezelje a
piaci hianyossagokat

o— 2018
o A Bizottsdg dokumentumot bocsét ki a meglévé
hidnyjelentési kovetelményekrdl és aziparagi ellatasi
kotelezettségekrol
o Az Egészségligyi Vilagszervezet jelentése/felmérése a
hidnyokrol Eurépéban
e— 2020

o A Covid19-vilagjérvany sulyos hianykockazatot
eredményez, és ravilagit az ellatasi lanc sebezhetdségeire

o ABizottsag és az Eurépai Gydgyszerligynokség munkaja
a Covid19-jarvannyal kapcsolatos hidnyok enyhitésére

o ABizottsag kozzéteszi az eurdpai gyodgyszerstratégiat,
amely az ellatasbiztonsagrol szolo fejezetet is tartalmaz

o— 2022

o Az Eurdpai Gyogyszerligynokség kibdvitett megbizatast
kap egészséqgligyi valsag esetén

o ABizottsag tanulmanyt tesz kozzé a stratégiai
fliggbségekrdl, tobbek kozbtt a gydgyszerek tekintetében

» ABizottsag sebezhet6ségi elemzést tesz kozzé a
gyoégyszerek ellatasi ldncaira vonatkozéan

» ABizottsag tanulmanyt tesz kozzé a gydgyszerek
kozbeszerzésével kapcsolatos bevalt gyakorlatairdl

o— 2024

o Létrejon a Critical Medicines Alliance

* Megallapodas sziiletik a Stratégiai Technoldgiak Eurépai

Platformjarol (STEP), beleértve a gyogyszergyartas
visszatelepitésére vonatkozo célkitlizéseket is



https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/Availability/2017_09_Availability_EU_regulatory_network_reflection_paper.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/Availability/2017_09_Availability_EU_regulatory_network_reflection_paper.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_en_0.pdf
https://www.who.int/europe/publications/i/item/WHO-EURO-2020-1733-41484-56575
https://www.who.int/europe/publications/i/item/WHO-EURO-2020-1733-41484-56575
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_hu
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/hun
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/hun
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/hu/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/hu/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://op.europa.eu/hu/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_hu
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_hu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hu
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_hu
https://www.rijksoverheid.nl/binaries/rijksoverheid/documenten/publicaties/2023/04/28/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.ja-chessmen.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:52024DC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=celex:52024DC0206
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0352
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0750
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_hu?filename=hera_cma_strat-report_hu.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
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11 Agydgyszerek rendelkezésre allasat biztositd unids intézkedések harom kategéridba
sorolhatok:

1) 2011 6ta a novekvd hianyokra reagalva kiilonbo6z6 épitGelemekbdl l1étrehoztak egy
unios rendszert a kritikus hianyok megel6zésére, illetve enyhitésére, amennyiben
azok bekovetkeznek.

2) ABizottsag 2018 6ta dolgozik a gyégyszerhiany kivalté okainak elemzésén és
kezelésén.

3) ABizottsag emellett torekszik a hivatalosan 1993-ban létrehozott egységes piac
miikodGképessé tételén, amelynek hatdkore a gyogyszerekre is kiterjed.

Az ellendrzés hatokore és modszere

12 Ellendrzésiink célja annak értékelése volt, hogy eredményesek voltak-e a gyogyszerek
rendelkezésre allasat biztositd unids intézkedések. Megvizsgaltuk, hogy a Bizottsag és az
Eurdpai Gydgyszerligynokseég:

1) eredményes keretet hozott-e létre és hajtott-e végre a kritikus hianyok megel&zése és
enyhitése érdekében;

2) azonositotta és kezelte-e a hidanyok kivalté okait;

3) kezelte-e a piaci akadalyokat a gydgyszerek mikod6képes egységes piacanak
biztositasa érdekében.

13 Bar a gydgyszerek rendelkezésre allasa, hozzaférhetSsége és megfizethetsége kéz
a kézben jar, jelentéslinkben elsésorban a rendelkezésre allasra 6sszpontositottunk,
tekintettel az Unidban tapasztalhatd gyakori és kritikus gydgyszerhidny sulyos hatasaira.
Az egyes tagdllamokra vonatkozéan nem végeztiink ellenGrzéseket. Nem tértlink ki
a kapcsolddo teriletekkel — példaul az antimikrobialis rezisztenciaval, illetve az
orvostechnikai eszkdzok vagy allatgyogyaszati készitmények hianyaval — kapcsolatos unids
fellépésre sem. Ellen6rzésiink a 2019-t61 2024. oktéber 31-ig tarté id6szakra terjedt ki.
Sziikség esetén néhany korabbi — példaul a gydgyszerek egységes piacaval
kapcsolatos — bizottsagi fellépést is figyelembe vettiink.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/wc500135113_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/hu/infographics/30-years-of-the-eu-single-market/

14 A 6. dbra bemutatja, hogyan szereztiik be bizonyitékainkat észrevételeink megtételéhez.

6. dbra | Az elvégzett ellen6rzési munka

A kovetkezoket
vizsgaltuk meg:

A kovetkezéket
elemeztiik:

A kovetkezékkel
készitettiink
interjut:

A kovetkezokkel
konzultaltunk:

Felmérésiink
a kovetkezékre
terjedt ki:

« az Eurdpai Gazdasagi Térség 30 orszégara alkalmazandé jogi keret
- agyodgyszerek rendelkezésre allasaval kapcsolatos feleldsségi korok

az egységes gyogyszerpiacon tapasztalhaté hianyok és azok kivalté okai,
valamint a mlikodését gatlo akadalyok kezelésére szolgéld rendszer létrehozaséaval
kapcsolatos bizottsagi munka és belsé dokumentacié

» az EMA-nak a hidnyok megelézésével és enyhitésével kapcsolatos dokumentacidja,
tobbek kozott az alabbi tertleteken végzett munkajaval 6sszefiiggésben:
 azengedélyezett gydgyszerek rendelkezésre alldséval foglalkozé munkacsoport
« agydgyszerhiannyal foglalkozé irdnyitécsoport (MSSG)

- agydgyszerhiannyal foglalkozé egyediili kapcsolattarté pontok (SPOC)
munkacsoportja

Elemeztiik a kdvetkezbket is:
« akezelt kritikus hidnyok mintaja

- az Eurdpai Bizottsag képvisel6i (DG SG, DG SANTE, DG GROW, DG HERA és DG ECHO)
az EMA képvisel6i

+ egy harom tagallambél (Dania, Gorogorszag és Franciaorszag) allé6 minta*
képviseldi, beleértve a gydgyszerszabélyozokat és az egészségligyi minisztériumokat

* A minta kivalasztasanak kritériumai: a hianyok sulyossaga, a hianyok kezelése
terén meglévé tapasztalat, az orszdg mérete, a parhuzamos kereskedelemmel
kapcsolatos problémak

a legfontosabb érdekelt felek, tobbek k6zott:

« abetegeket, orvosokat, gyogyszerészeket, kereskeddket és az iparagat
képvisel6 szervezetek

« nemzetkozi szervezetek (pl. WHO Europe és az OECD Egészségtigyi Osztalya)

- azEgyesiilt Allamok legfontosabb hatésagai

+ a SPOC- munkacsoportban részt vevé tagallami képvisel6k

Forrds: Eurépai SzamvevEszék.
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Il. melléklet. Az illetékes nemzeti hatosagok altal
elemzett kivalto okok

Az illetékes nemzeti hatdsagok a 2022—-2023-as id6szakban 24 EGT-orszagbdl szarmazé
83 266 hianybejelentést elemeztek (lasd: 1. dbra). Az elemzést az ,,Unid az egészségért”
program (2021-2027) dltal finanszirozott CHESSMEN koz0s fellépés keretében végezték el.

1. abra | Az EGT-ben jelentkez6 gyogyszerhiany kivalto okainak elemzése
a 2022-2023-as adatok alapjan

Szabalyozasi
kérdések
1,3% Elére nem lathatd jelentds
események vagy természeti
katasztréfak

0,1%

Minéségi kérdések
2,6%

Egyéb
6,8% #

Kereskedelmi okok
11,0% ———F—*

Gyartasi problémak
Terjesztési 50,6%
problémak

1M11% ——— 1 ¢

Varatlan
keresletnévekedés
16,5%

Forrds: Eurépai SzamvevGszék, a CHESSMEN alapjan.


https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_hu
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_hu
https://www.ja-chessmen.eu/
https://www.ja-chessmen.eu/
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lll. melléklet. A tagallamok korében végzett
felmérés

Az EUSurvey segitségével 6sszegyjtottiik az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekért
felelGs illetékes nemzeti hatdsagok véleményét a Bizottsag és az EMA gydgyszerhiany
kezelésére iranyulo fellépéseirdl, és tajékozodtunk a tagallamokban fennalld helyzetrdl.

Kikértiik az egyediili kapcsolattartd pontokkal foglalkozé munkacsoportban részt vevé

30 illetékes nemzeti hatdsag allaspontjat is. Ezek az illetékes nemzeti hatdsagok felel6sek
a gyogyszerhiany enyhitéséért az Eurdpai Gazdasagi Térség 30 orszagaban, vagyis

a 27 tagallamban, amellett Norvégidban, lzlandon és Liechtensteinben. Liechtensteinbdl
azonban nem volt valaszadonk illetékes nemzeti hatésagi minGségben, mivel ennek az
orszagnak nincs képvisel6je az egyediili kapcsolattartd pontok rendszerében, ugyanakkor
Németorszag részérdl két illetékes nemzeti hatdsag is valaszolt az egyediili kapcsolattartd
pontok két képviselSje nevében. Mind a 30 illetékes nemzeti hatdsag valaszait

2024. december 9. és 2025. januar 15. kozott gy(jtottik ossze.

03 Az alabbi dbrik a felmérésre adott dsszesitett valaszokat mutatjak be.

1) Hogyan értékelné az EMA hianyok kezelésére szolgalo eszkozeit és eljarasait?

a) Informatikai eszk6zok 7% - 63% 3%

b) Alkalmazott felmérések 0%

¢) Koordinacio 0%

d) Tajékoztatés a nyilvanossa
)Te) Y 9 3% - 73% 7%
felé
e) MUhelyfoglalkozasok 3% - 87% 8%
= Egydltaldan nem hatékonyak Nem hatékonyak
Sem hatékonyak, sem nem hatékonyak Hatékonyak

= Nagyon hatékonyak Nem tudom
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2)  Osszességében mennyire volt hasznos az EMA hidnyokkal kapcsolatos munkéja az On
orszagaban a hidnyok megel6zése és kezelése szempontjabdl?

M Egyadltalan nem hasznos [ Nem hasznos [l Hasznos [ Nagyon hasznos

3) Hogyan értékelné az SPOC és az MSSG tevékenységei miatt az On hatésagéra haruld

munkaterhet?
B Nagyonnagy [ Nagy Sem kicsi, semnagy [ Kicsi [ Nagyon kicsi

4)  Milyen mértékben jarult hozzad az EMA és a Bizottsag (HERA) kozds gyakorlata ahhoz,
hogy 2023/2024 telén minimalizalni lehessen az antibiotikum-hianyt?

M Nem relevans mértékben [ Csekély mértékben [/ Némileg [ Nagymértékben

5) Az On orszaganak nemzeti jogszabdlyai lehet6vé teszik-e a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak ellenérzését annak értékelése céljabdl, hogy a kinalat
rendelkezésre dllasa tekintetében megfelelnek-e a helyes gyartasi, illetve forgalmazasi
gyakorlatoknak?

M Nem [ Egyéb M Igen
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6) A gyodgyszerhidny kérdését az Unid és a tagallamok altal I1étrehozott kiilonb6z6
férumokon és kezdeményezések keretében vitatjak meg. llyen tobbek kozott
a Gyodgyszerészeti Bizottsdg, az AAM-munkacsoport, az MSSG, az SPOC,
a JA CHESSMEN és a Critical Medicines Alliance. Egyetért-e a kdvetkezd allitasokkal?

a) Tagallamom valamennyi
f6 . 10% 83%
‘6rumon részt vett.
b) A hidnyok kezelésére létrehozott
) s 0% 87%
férumok hasznosak.

) A hianyok k?zelesere szolgalo férumok 23% 40%
szama megfeleld.

W Egyaltalan nem értek egyet [ Nem értek egyet ~ Nincs hatarozott véleményem [ Egyetértek M Teljes mértékben egyetértek

7) A 2001/83/EK irdnyelv 23a. és 81. cikke meghatdarozza a forgalombahozatali

7 7

engedélyek jogosultjainak kotelezettségeit. Egyetért-e a kovetkezd allitdsokkal?

iparagi kotelezettség jol mikodik a

a) A folyamatos ellatas biztositasara vonatkozé
40% 23%
tagéllamomban.

vonatkoz6 ipardgi kotelezettség jol miikodik a 23%

b) A lehetséges gydgyszerhidnyok bejelentésére
43%
tagallamomban.

[ Egyaltaldn nem értek egyet M Nem értek egyet = Nincs hatarozott véleményem [ Egyetértek M Teljes mértékben egyetértek

8) Rendelkezik-e az On tagallama jogi kdvetelménnyel az alapvets, illetve kritikus
fontossagu gyogyszerek készletezésére vonatkozdan (puffer-, vészhelyzeti vagy
nemzeti készletek)?

67% 33%

m Nem, nincs el6iras puffer- vagy vészhelyzeti készletek tarolasara.
Egyéb
Igen, van egy masik puffer- vagy készenléti készletre vonatkozo kdvetelmény.
Igen, az alapvetd gydgyszerekb6l nemzeti készlet (vagy hasonlo) all rendelkezésre.

= Igen, a forgalombahozatali engedély jogosultjai kbtelesek egy minimalis készletet fenntartani.
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9) Azelmult 6t évben visszatelepitette-e az On tagallama alapvets gyogyszerek vagy
gyogyszerhatdanyagok gyartasat, vagy tervezi-e ezt?

17% 30%

m Nem, nem tervezziik a termelés visszatelepitését.
Igen, tervezzik a termelés visszatelepitését.
m Igen, megkezdtiik a termelés egy részének visszatelepitését.

Nem tudom.

10) A Bizottsdag ugy Vvéli, hogy a kdzbeszerzés kulcsfontossagu a miikodd piac és az
ellatasbiztonsag szempontjabdl. Egyetért-e a kovetkez6 allitasokkal?

a) Az uniés kozbeszerzési szabalyok
(2014/24/EU iranyelv) biztositjak a 3% 27%
piac megfelel6 miikddését.

b) Tagéllamom mindig alkalmazza az
ellatasbiztonsagi kritériumokat a 3% 33%
gyogyszerek beszerzése soran.

c) Tagallamomat érdekli a Bizottsag
altal bizonyos gydégyszerekre
[+) v)
vonatkozdan szervezett onkéntes 0% 50%
koz0s beszerzésben valé részvétel.

m Egydltaldn nem értek egyet Nem értek egyet
Nincs hatérozott véleményem Egyetértek
= Teljes mértékben egyetértek Nem tudom

11) Az Unidban kilonbo6z6 gydgyszernevek, csomagolasi méretek és cimkézési
kévetelmények vannak érvényben. Az On tapasztalatai szerint ezek milyen hatassal
vannak a gyogyszerek Unidn beliili behozatalanak és kivitelének koltségeire?

33% 23%
= Jelentésen noveli a koltségeket. Mérsékelten noveli a kéltségeket.
Kismértékben noveli a koltségeket. A koltségekre gyakorolt hatas nem egyértelmd.

= Nem befolyésolja a koltségeket. Nem tudom.



12) A parhuzamos kereskedelem elismerten gydgyszerhidnyt okoz, de a hianyok
enyhitésének eszkozeként is hasznalatos. Egyetért-e a kovetkez6 allitasokkal?

a) A parhuzamos kereskedelem 43%
hidnyokat okozott tagallamomban. ?
u Teljes mértékben egyetértek Egyetértek
Nincs hatérozott véleményem Nem értek egyet
m Egyaltaldn nem értek egyet Nem tudom
b) A parhuzamos kereskedelem
segitett tagdllamomnak enyhiteni a 13% 50% 10%
hianyokat.
¢) A parhuzamos kereskedelem
csokkentette a gydgyszerek ardta 33% 17%
tagallamomban.
m Egyaltaldn nem értek egyet Nem értek egyet
Nincs hatérozott véleményem Egyetértek
u Teljes mértékben egyetértek Nem tudom

13) A Szerz6dés értelmében a Bizottsagnak foglalkoznia kell az egységes piacon beliili,
hatdrokon atnyulé kereskedelem el6tt allé akadalyokkal. Egyetért-e a kovetkezd

allitasokkal? A Bizottsag megfelelGen kezelte...

a)... a gyoégyszerekre vonatkozé

0, [s)
valamennyi kiviteli tilalmat 13% 20%

b) ... a tagallamok altal el6irt eltéré 0 .
készletfelhalmozasi kovetelményeket 10% 13%

¢) ...a tagallamok altal el6irt kettds

0, 0,
arképzést 7% 7%

d)..azi talt gy k
) ..az importélt gyogyszere! 7% 7%
visszatéritésbdl vald kizarasat

m Egyaltaldn nem értek egyet Nem értek egyet
Nincs hatérozott véleményem Egyetértek
u Teljes mértékben egyetértek Nem tudom
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Roviditések

CHESSMEN

EGT

EMA
MSSG

INH
OECD
SPOC

WHO

Gyogyszerhatéanyag

Coordination and Harmonisation of the Existing Systems against
Shortages of Medicines — European Network (A gydgyszerhiannyal
szembeni meglévd rendszerek koordinaldsa és

harmonizacidja — eurdpai haldzat)

Eurdpai Gazdasagi Térség
Eurdpai Gydgyszertigynokség

A gydgyszerhidnnyal és gyogyszerbiztonsaggal foglalkozo ligyvezetd
iranyitdcsoport (gyogyszerekkel foglalkozo irdanyitécsoport)

llletékes nemzeti hatdsag
Gazdasagi EgylttmUikodési és Fejlesztési Szervezet
Egyediili kapcsolattarté pont

Egészségligyi Vilagszervezet
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Glosszarium

A forgalombahozatali engedély
jogosultja

A termelés visszatelepitése
Bejelentett egészségiigyi valsag
Ellatasi kotelezettség

Ellatasi kvota
Eurdpai Gazdasagi Térség
Farmakovigilancia

Gyogyszerhatoanyag

Hozzaférés

Irdnyitott piaci bevezetési
megallapodas

IRIS

Kozbeszerzés

Kritikus gyogyszer

Kritikus hiany

Listaar

Parhuzamos kereskedelem
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Vallalat vagy mas jogi személy, amely egy, tobb vagy valamennyi EGT-
tagdllamban engedéllyel rendelkezik egy gydgyszer forgalmazasara.

A kritikus fontossagu gydgyszerek gyartasanak visszahelyezése
az Unidba.

A Bizottsag népegészségiigyi sziikséghelyzetet vagy jelentds eseményt
jelenthet be, amely tovabbi hataskoroket és feladatokat aktival.

Jogi kdvetelmény az ipar és a forgalmazok szamdra, hogy biztositsak
a betegek igényeinek megfeleld és folyamatos gydgyszerellatast.

A forgalombahozatali engedély jogosultja altal a nagykeresked6khoz
iranyuld szallitasi mennyiségekre vonatkozdan elGirt korlatozas.

Az Unié tagdllamai, valamint Izland, Liechtenstein és Norvégia.

A gyogyszerek biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetése
a klinikai vizsgalatok soran és az engedélyezést kdvetGen.

A gyogyszer terapias hatasat kifejt6 6sszetevé.

A hozzaférés azt jelenti, hogy egy engedélyezett gydgyszert aktivan
forgalmaznak valamely tagdllamban, és ezért elvben elérheté
a betegek szdmara.

A gyarté és a fizetd fél/szolgaltato kozotti megallapodds, amely
meghatdrozott feltételek mellett megnyitja a valamely egészségligyi
technolégiahoz vald hozzaférést (illetve annak tarsadalombiztositasi
fedezetét vagy visszatéritését).

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség online platformja, amelyen
a gyogyszeripar benyujthat bizonyos informacidkat, példaul
a gyogyszerek forgalmazasi statuszat.

Aruk, kivitelezési munkak vagy szolgéltatasok kozjogi szervezetek vagy
mas hatdsagok altali beszerzése.

Olyan gydgyszer, amely elengedhetetlen a minéségi egészségligyi
ellatasnak vagy a kozegészség védelmének folyamatos biztositasahoz
Eurdpdban, mert ellenkezé esetben fennall a betegek sulyos
egészségkarosodasanak kockazata.

Olyan gydgyszerhiany, amely esetében nem all rendelkezésre
alternativ gydgyszer, és ahol a hidny nem orvosolhato kizarélag
nemzeti intézkedésekkel, hanem unids szinten 6sszehangolt fellépést
tesz sziikségessé.

A gybgyszer gyarté altal meghatdrozott kezdeti, azaz engedmények,
kedvezmények és artargyaldsok el6tti ara.

Aruk hatarokon atnyulé, a gyart6 forgalmazasi rendszerén kiviili
értékesitése az Unidn beldl.



Rendelkezésre allas

Visszakovetelési mechanizmus
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Olyan helyzet, amikor egy adott tagallamban engedélyezett és
forgalmazott gydgyszer folyamatosan rendelkezésre all, tehdt nem
hidnycikk.

Rendelkezés, amely elGirja a gydgyszeripari vallalat szamara,
hogy fizesse vissza az egészségbiztositdnak az egyéni visszatéritési
koltségvetésén fellil kapott 6sszegeket.



A Bizottsag valaszai

https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2025-19

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség
valaszai

https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2025-19

Idorendi attekintés

https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2025-19
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https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/hu/publications/sr-2025-19
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Ellenorzé csoport

Az Eurdpai Szamveviszék kilonjelentései ismertetik az uniods szakpolitikakra és
programokra, illetve az egyes koltségvetési teriiletek irdnyitasaval kapcsolatos témakra
vonatkozé ellendrzéseinek eredményeit. Hogy ellen8rzési munkdja maximalis hatast érjen
el, témai megviélasztasakor és feladatai megtervezésekor a Szamveviszék figyelembe veszi
a teljesitmény-, illetve megfelel&ségi kockazatokat, az érintett bevétel vagy kiadas
nagysagat, a varhato fejleményeket, valamint a politikai jelentGséget és a nagykdzonség
érdekl6dését.

Ezt a teljesitmény-ellen6rzést a fenntarthatd természetier6forras-gazdalkodasra
szakosodott, Joélle Elvinger szamvev@széki tag elndkolte |. Kamara végezte. Az ellen8rzést
Klaus-Heiner Lehne szamvev&széki tag vezette Thomas Arntz kabinetfénok és
Marc-Oliver Heidkamp kabinetattasé, Florence Fornaroli Gigyvezets, Matthias Blaas

feladatfelel6s, valamint Monika Dedicova és Vasileia Kalafati szamvev6ék tdmogatasaval.
Nyelvi tAmogatds: Jennifer Schofield. Grafikai tamogatas: Dunja Weibel.

Balral jobbra: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati, Marc-Oliver Heidkamp,
Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova és Thomas Arntz.
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IDEZES MODJA

Az Eurdpai Szdmvevdszék 19/2025. sz. kulonjelentése: , Kritikus gydgyszerhianyok: Az unids
intézkedések segitettek, de nem sz(int meg minden strukturalis probléma”, az Eurdpai Unid
Kiaddhivatala, 2025.
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Unio-szerte egyre gyakrabban fenyegeti )

a kozegészségiigyet kritikus gyogyszerhiany. Ertékeltiik
a gyogyszerek rendelkezésre allasat biztosito unids
intézkedéseket.

Arra a kovetkeztetésre jutottunk, hogy még nem létezik
eredményes keret a kritikus gydgyszerhianyra vonatkozéan.
Bar az Eurépai Gyogyszeriigynokség értékes tamogatast
nyujtott a tagallamoknak, és a Bizottsag megtette az elsé
lépéseket azaltal, hogy jogszabalyi valtoztatasokat javasolt,
a hianyok mogottes okainak kezelésére iranyul6
erdfeszitések még korai szakaszban vannak. Emellett az
egységes piac széttoredezettsége tovabbra is akadalyozza
a gyogyszerek elérhetéségét az Unidban. Javasoljuk, hogy
a Bizottsag fejlessze tovabb a kritikus hianyok kezelését
célzo rendszert, inditson 6sszehangolt fellépést a kivalté
okok kezelésére, és javitsa az egységes gyogyszerpiac
miikodését.

A SzdmvevBszék kiilonjelentése az EUMSZ 287. cikke (4)
bekezdésének mdsodik albekezdése alapjdn.
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