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A Bizottsag rendeletjavaslatot terjesztett el6, hogy javuljon a kritikus fontossagu
gyogyszerekkel valo ellatottsag az Unioban. A javaslat célja, hogy az emberi
egészség védelme érdekében Osztonzokkel segitse az ellatasi lanc diverzifikalasat, és
fellenditse az unids gyogyszergyartast. Ez erdsiteni fogja az EU gyégyszeripari
agazatat, amely gazdasagunk egyik fontos pillére. A rendelet célja tovabba, hogy
javitsa az egyéb kozos érdekii gyogyszerekhez vald hozzaférést, amelyek bizonyos
piacokon nem érhetdk el. A kezdeményezés hozzajarul az eurdpai egészségiigyi unio
azon célkitiizéséhez, hogy az Unioban él6 betegek hozzaférjemek a szamukra
sziikséges gyogyszerekhez, amint sziikségiik van rajuk.

Ursula von der Leyen, az Eurépai Bizottsag elnoke politikai iranymutatasaban tett
bejelentést a kritikus fontossagl gyogyszerekrol sz616 jogszabalyrol, melynek célja az
ellatasbeli fliggdségek csokkentése és az EU rezilienciajanak javitasa kiilondsen azon
gyogyszerek és hatdoanyagok esetében, amelyek készleteit csak néhany beszallito gyartd
vagy orszag biztositja. Az 1) jogszabaly kiegésziti az unios gyogyszerhianyok kezelése
érdekében mar korabban elGterjesztett jogalkotasi javaslatokat és kiillonosen a
gyogyszerészeti reform rendelkezéseit.

Az elmult években a tagallamok sulyos gydgyszerhianyokkal szembesiiltek, és olyan
globalis kihivasokkal kellett megkiizdeniiik, mint a Covid19-vilagjarvany; emellett a
geopolitikai fesziiltségek egyértelmiien ravilagitottak az unids gyogyszerellatasi lanc
nagymértékli sebezhetdségére. Gyogyszerhiany esetén betegek élete forog kockan, és
az egészségiigyi rendszerekre is jelentés terhek nehezednek. A hidnyokat gyartasi
problémak, az ellatasi lancok sériilékenysége vagy az eréforrasokért folytatott globalis
verseny is okozhatjak. A jogszabaly eszkoztarat biztositana az ipar szamara e
problémak kezeléséhez; a cél az, hogy az EU piacan vonzobba valjon a kritikus
fontossagu gyogyszerek eldallitasa.

A rendelet el6 fogja segiteni azon vallalatok beruhazasait, amelyek novelik a kritikus
gyogyszerek Union beliili gyartasat, és 6sztondzni fogja az ellatasi lancokat ellenallobba
tevd intézkedések meghozatalat. Emellett lehetévé teszi a tagallamok szamara, hogy
vasarloerejiiket egylittmiikodések révén egyesitsék.
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A kritikus fontossagu gyogyszerekrdl szolo jogszabaly f6 elemei a kovetkezok:

o Stratégiai projektek fogjak biztositani a kritikus fontossagu gyogyszerek és
hatoanyagaik unidés gyartasi kapacitasainak megteremtését, novelését ¢&s
korszeriisitését. E gyogyszeripari projektek konnyebben kaphatnak majd
finanszirozast, és gyorsitott adminisztrativ, szabdlyozasi ¢és tudomanyos
tamogatasban részestilhetnek.

o Az Unié iranymutatast tett kozzé az allami tamogatasra vonatkozoan, hogy
segitse a tagallamokat az ilyen stratégiai projektek pénziigyi tAmogatasaban.

o A tagallamok kozbeszerzési eszkozokkel biztosithatjdk az ellatasi lancok
diverzifikalasat és novelhetik azok rezilienciajat. E gyogyszerek esetében a
beszerzéknek atfogobb  kovetelményeket kell beépiteniiik  beszerzési
eljarasaikba, amelyek kiterjednek példaul az alapanyagforrasok diverzifikalasara
¢s az ellatasi lancok nyomon kovetésére. Egyetlen vagy kisszamu orszagtol valo
jelent6s fliggés esetén a beszerzOknek olyan kozbeszerzési kovetelményeket is
alkalmazniuk kell, amelyek a kritikus gyogyszerek unids gyartasat részesitik
elényben. Indokolt esethen ez az opcié az egyéb kozos érdekli gyogyszerek
esetében is fenn fog allni.

o A Bizottsag a tagallamok kérésére tdmogatni fogja a kiilonboz6 tagallamok
kozotti egyiittmiikodésen alapulé beszerzést, amelynek célja, hogy Unid-szerte
kezelni lehessen a kritikus fontossagii és mas kozos érdekii gyodgyszerek
rendelkezésre allasaban és az azokhoz valdé hozzaférésben mutatkozo
egyenldtlenségeket.

o Végezetil meg kell vizsgalni a hasonléan gondolkodo orszagokkal és régiokkal
kialakitand6 nemzetkozi partnerségek lehetdségét az ellatasi lanc bdvitése €s
az egyetlen vagy kisszdmu beszallitotol valo fiiggdség csokkentése érdekében.

Elézmények

A gyogyszerhianyok kezelését és a gyogyszerekhez vald hozzaférés biztositasat az EU
évek oOta prioritasnak tekinti. A 2020. évi eurodpai gyogyszerstratégia egy sor
szabalyozasi intézkedést allapitott meg, €és blvitette az agazatot segitd intézkedések
korét, hogy tamogassa a gyogyszerekkel kapcsolatos kutatast és innovaciot, és kezelje
a gyogyszerhianyoknak, illetve a betegek rossz gyogyszerellatasanak problémajat.
parbeszéd elinditasahoz vezetett, amelyben valamennyi érdekelt fél részt vett. 2022-
ben az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) megerdsitett megbizatast kapott a
gyogyszerhianyok kezelésére. Az EMA azdéta — a nemzeti hatoésagok csoportjaival
egyiitt — kulcsszerepet jatszik a kritikus fontossagu gyogyszerek hianyanak nyomon
kovetésében és kezelésében.





