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2008. december 10-én az Eurdpai Bizottsdg tigy hatdrozott, hogy az Eurépai Kozosséget létrehozd Szer-
z8dés 262. cikke alapjan kikéri az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a kovetkezd

targyban:

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak és a

Régidk Bizottsdgdnak — Biztonsdgos, innovativ és elérhetd gydgyszerek: a gydgyszeripari dgazat megujult jovoképe’

3

A bizottsdgi munka el8készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcid 2009. szep-
tember 9-én elfogadta véleményét. (El6add: Joost van IERSEL)

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2009. szeptember 30-dn és oktéber 1-jén tartott, 456. plendris
ilésén (a szeptember 30-i {ilésnapon) 170 szavazattal 1 ellenében, 4 tartézkodds mellett elfogadta az aldbbi

véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1 A kozlemény (') célja az, hogy olyan hosszi tdvii menet-
rendet hatdrozzon meg az eurdpai gydgyszeripar () egységes
piacdnak kiépitésére, amely varhatéan Eurépdban és vildgszerte
is fenntarthaté kornyezetet teremt a gydgyszeripar szdmdra a
betegek megnovekedett szitkségleteire valaszul.

1.2 Az EGSZB megitélése szerint a kozlemény nélkiilozhe-
tetlen keretet teremt, amely szdmos hasznos célkitizést
tartalmaz, a program megvaldsitasi modszerét illetGen azonban
meglehetdsen dvatosan és kétértelmden fogalmaz.

1.3 A gyogyszeripar erGsen fiigg attdl, hogy az egyes orsz-
gokban milyen egészségiigyi ellatdsi és pénziigyi feltételek ural-
kodnak. Emellett a lakossdg és a betegek megnovekedett sziik-
ségletei és elvdrdsai, valamint az egyre élesedd vildgverseny is
kihivdsok elé allitjak. A gydgyszeripar jov6jére ezenkivill a jelen-
legi vélsig és a vele jaré koltségvetési megszoritdsok is
ranyomjak a bélyegiiket.

1.4 Az EGSZB megitélése szerint e tényezSk miatt fontos,
hogy a Tandcs egy kozosen elfogadott stratégiai keretterv
alapjan mihamarabb 4tfogdé menetrendet dolgozzon ki a kihi-

(") A Bizottsdg kozleménye — Biztonsdgos, innovativ és elérhet§ gyogy-
szerek: a gyogyszeripari dgazat megijult jovéképe — COM(2008)
666 végleges, 2008. december.

(%) 2007-ben az eurdpai gydgyszeripar mintegy 600 000 f6t foglalkoz-
tatott, és Osszforgalma 18%-dt koltotte kutatdsra-fejlesztésre.

vasok megvélaszoldsira. Az Unidnak arra kellene torekednie,
hogy megteremtse az eurdpai gydgyszeripar fenntarthaté hazai
pozicidjanak és vildgszintd térnyerésének feltételeit.

1.5 A kozos kerettervhez az sziikséges, hogy a jelenlegi,
f6ként nemzeti hatdskoroket — amelyek miatt a gy6gyszerekhez
valo szabad hozziférés és az egységes piac megvaldsuldsa,
barmily kivanatos, még sokdig vdrat magdra — az eurdpai
betegek, az dgazat és a teljes egészségiigyi elldtdsi ldnc javat
szolgélva fokozatosan felvaltsdk az egymashoz kozeledd gyakor-
latok és kozos megkozelitések.

1.6 Az EGSZB ugy véli, hogy a tagdllami rendszereknek
explicitebb formdban kellene figyelembe venniiik az eurdpai
dimenzi6t. Az egyes tagdllamoknak a pénziigyi és egészségiigyi
feltételek megteremtésekor killonosen azt kellene figyelembe
venniiik, hogy ebben az dgazatban a jovSorientalt K+F és inno-
vaci6 igen nagy jelentdséggel bir, és Oridsi koltségeket emészt

fel.

1.7 Az EGSZB udvozli a hetedik kutatasi keretprogram részét
képezd innovativ gydgyszerekre vonatkozé kezdeményezést. Hata-
rozottan kéri a kozosségi szabadalmi rendszer elfogaddsat, és
egy eurdpai birdsagi eljdrdsi rendszer létrehozasat siirgeti. Az
Eur6pai Szabadalmi Hivatal m(ikodését tovabb kellene javitani.

1.8 A generikus gydgyszerek révén megtakaritdsok érhetk el
az egészségiigyben. Az EGSZB tdmogatja a versenyképes, szaba-
dalom nélkiili termékek piacainak fejlesztését. A Tandcsnak meg
kellene fontolnia, miként lehetne felszabaditani az ebben a terii-
letben rejlé§ jelentSs megtakaritdsi potencidlt.
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1.9 A gydgyszerek szabad hozzéférhetSsége és megfizethetd-
sége tekintetében djfent meg kellene vitatni az alibbi, egymdssal
osszefliggd kérdéseket: az Eurdpdn belill tapasztalhaté Oridsi
gyogyszerarkilonbségek, hozzaférhetéség, parhuzamos keres-
kedelem és a nem teriiletenkiviiliség elve. A vita sordn ki kell
térni ,a [...] gydgyszerek szabad mozgdsat akadilyozo, illetve
torzité hatdsok megsziintetésére irdnyuld intézkedéseket tartal-
mazé javaslat...” kérdésére is. (1)

1.10 Az EGSZB jelenleg ugy véli, hogy az erdteljesebb
konvergencia el6mozditisa érdekében a lisszaboni stratégia
értelmében jelenleg alkalmazott gyakorlatnak megfelel6en be
kellene vezetni a nyitott koordindcids egyiittmdkodést, az
Eurdpai Bizottsdg monitoringszerepét, a bevalt gyakorlatok
alkalmazdsdt és az atlthaté adatkezelést. Az adatcsomagnak
tartalmaznia kellene a vildgban jellemzg helyzetekrdl és tenden-
cidkrol, valamint ezek hatdsair6l sz6l6 adatokat is, ami megfe-
lel6 megvildgitdsba helyezné az dgazat el6tt dll6 kihivasokat és
lehet6ségeket.

2. Bevezetés

2.1  Mivel a hatdsk6rokon az Eurdpai Bizottsdg és a tagdl-
lamok osztoznak, mar régéta szikség volna a gydgyszeripari
dgazat atfogd eurdpai megkozelitésére. Az unids intézmények
eddig elsésorban a piaci hozzéférés javitisira és a szabdlyozdsi
kérdésekre koncentréltak.

2.2 Az uni6s intézmények vonakoddsdt mindig is az okozta,
hogy az egészségiigyi szektor kivételes helyzetben van, és a
nemzeti egészségligyi elldtérendszerek és hatdskorok mindeniitt
elsGbbséget élveznek. Ennek ellenére az Eurdpai Bizottsdg és a
tagdllamok egyre inkdbb hangsilyozzak, hogy egyes pontosan
meghatdrozott egészségiigyi kérdések tekintetében eurdpai
keretfeltételeket kellene lefektetni.

2.3 Az unids feltételek és célkitizések elengedhetetlenek egy
olyan dgazat szdmadra, amely hosszi tavi kutatdsi és innovaci-
ovezérelt beruhdzdsokra tdmaszkodik. Ez anndl is inkdbb fontos,
mivel:

— a gyogyszeripar erételjesen fiigg a K+F-t6l és az j, innovativ
termékektdl;

— a kiilsg, tobbek kozott a feltorekvs dzsiai orszagokbeli
konkurencia erésodik.

2.4 Az egységes piac jelentGs beruhdzdsokat igényel. Teljesen
érthetd, hogy az Eurdpai Birdsdg szdmos itéletében — elsGsorban

(') Lisd a Tandcs 1988. december 21-i 89/105/EK irdnyelvének
9. cikkét. A Tandcs azéta kevésbé hajlik a bévitésre.

a betegek érdekében — azt kéri, hogy alakitsdk ki az dgazat
egységes piacat. Az egységes piac el6tt komoly akadélyt képez,
hogy mind a 27 tagillamnak sajit hagyomdnyok, jogszabdlyok
és arképzési modszer szerint mikods egészségiigyi ellatorend-
szere van.

2.5 1996-ban Martin Bangemann ipari fejlesztésért felelSs
eurdpai biztos hdrom kerekasztal-megbeszélést szervezett az
Osszes érdekelt részvételével a gydgyszerdgazat egységes
piacdnak kialakitdsdrol. Ezt szdmos egyéb egyeztets ilés kovette.
A kerekasztalokon sokféle szereplé - kormdnyképviseldk,
gyogyszeripari véllalatok és egyéb érdekeltek — vett részt, igy
szamos nézet és nemzeti megkozelités képviseltette magat.

2.6 Ezekre vélaszul az EGSZB tobb alkalommal is szdmos
konkrét javaslatot terjesztett el6. A f6 témdk a kovetkezSk
voltak: a gyogyszerek EU-n belilli szabad mozgdsa, a tagalla-
mokbeli gydgyszerkiaddsok megzaboldzasa, egy erés, az eurdpai
novekedést és a munkahelyteremtést szolgdloé gyogyszeripar
stirgetése. (?) E teriileteken még mindig sok a tennival6.

2.7 A kulestényez$ az egyes tagallamok dalldspontja. Egész-
ségligyi ellatorendszereik strukturdlis és szervezeti jellemzdi
dontSek az eurdpai drképzés és -tdmogatds, valamint a gydgy-
szerekhez vald hozzdférés szempontjabol.

2.8 A véleménykillonbségek és a nemzeti hatdskorok fenn-
maraddsa ellenére a Tandcs 1965 6ta szdmos jogalkotdsi intéz-
kedést fogadott el a kozegészségligy és a gydgyhatdst termékek
tekintetében, annak érdekében, hogy javitsa a feltételeket a
betegek és az egészségligy szamara.

2.9  2001-ben hatdroztak arrél, hogy egy korldtozott érde-
kelti kor részvételével miikodd csoport, a G-10 (3) létrehozdsdval
javitjak a vita struktdrdjat. 2002 mdjusdban a G-10 a gydgy-
szeripari dgazat stratégiai keretterve gyandnt tizennégy dltaldnos
ajanldst terjesztett el6. A kovetkezd évek sordn ezek kozil
tobbet megvaldsitottak.

2.10  Ezt kovetSen 2005-ben magas szintli Gydgyszerfo-
rumot hoztak létre a tobbi G-10-ajanlds végrehajtdsdra, és
hdrom munkacsoportot tjabb ajanldsok kidolgozdsaval biztak
meg.

2.11 Ez a folyamat 2008 okt6berében zdrult le, amikor a
Férum elfogadta a Kovetkeztetések és ajanldsok a betegek tdjékozta-
tdsdrdl, a viszonylagos hatékonysdgrdl, valamint az drképzésr6l és
-tdmogatdsrdl c. dokumentumot.

(3 Lasd: HL C 14., 2001.1.16., 122. o. (sajat kezdeményezésti véle-
mény), valamint HL C 241., 2004.9.28., 7. o. (vélemény).

() A G-10 6t miniszterbdl, két eurdpai biztosbdl és dgazati képvise-
16kbdl allt ossze.
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2.12  Ez hangsilyozta az egyrészrél a dinamikus, verseny-
képes piacon a technoldgia és az innovécid, mésrészr6l a mind-
ségi garancidk, a gydgyszeripari termékekhez valé szabad hozzd-
férés, a betegek megbizhaté tdjékoztatdsa és a helyes arképzési
és -tamogatdsi politikdk kozti kolesonds osszefiiggést.

2.13 A Gydgyszerféorum arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
mind az eurdpai versenyképesség erdsitését célzd lisszaboni
stratégia, mind pedig a gydgyszeripari dgazat globélis dinami-
kdja és kihivdsai égetéen sziikségessé teszi egy mélyrehat6
megkozelitésnek és az dgazat kozép- és hosszi tavi joveké-
pének kialakitdsat.

2.14 A hetedik kutatdsi keretprogram volt az els§, amely
kozos kutatdsi menetrendet dllitott Ossze a gydgyszeripar
szdmdra. Ebben szdmos olyan innovativ gydgyszerészeti
projektet taldlunk, amely 6sztonzi a meglévs nemzetkozi kuta-
tasi hdlézatok mikodését és lehetGség szerint Gjabbak kialaki-
tasat. (1)

2.15  Ekozben a globalizdcié hatdsai egyre nyilvanval6bban
érezhetSk. Figyelembe véve az Egyesiilt Allamok, valamint
Kina és mas feltorekvd gazdasigok altal felmutatott leny(igozs
K+F-eredményeket, az eurdpai gydgyszeripari dgazat szdmdra
dontd lesz, hogy a helyi véllalatok mennyire innovativak.

2.16 A jelenlegi gazdasdgi vilsdg megvdltoztatja a viligot. A
gazdasagi helyzet és a nemzeti koltségvetések csokkentése, vala-
mint az dzsiai vildgpiaci szerepl6k meger8s6dott poziciéja mind
befolyasolja majd a versenyfeltételeket. Az egészségiigyi és a
gyogyszeripari dgazatra vonatkozd jovébeli politikdkban komo-
lyan figyelembe kell venni ezeket a tényezdket.

2.17 Az EGSZB végezetiil megjegyzi, hogy az elmdlt évti-
zedben a hildzati tevékenységek és a cserekapcsolatok intenzi-
vebbé viltak, és ez bizonyos mértékig az érdekeltek allaspont-
jainak kozeledéséhez vezetett. E haladds ellenére a jogszabdlyok
és az egészségligyi rendszerek eltéréseib6l addddan vannak még
megoldandé kérdések. A gydgyszeripari termékekhez val6
szabad hozziférés korlatozott, és az dgazatnak nincs egységes
piaca.

3. Az Eurdpai Bizottsig nézetei

3.1 Az Eurdpai Bizottsdig 2008 decemberében stratégiai
kozleményt tett kozzé a gyogyszeripari dgazatr6l, amelyben
meghatdrozta az elveket és a célkitlizéseket, az dgazat hosszi
tava kildtdsait és a globdlis kihivdsokat.

(") A gydgyszeripari kutatdsrol és versenyképességrél szolo eurdpai
bizottsagi kozleményekrdl irt véleményeiben az EGSZB ismételten
hangsilyozta az dgazatbeli (alap)kutatds kiemelt jelentGségét. Lasd:
HL C 14., 2001.1.16. 122. o.; HL C 234, 2003.9.30., 13. o.; és HL
C 110., 2004.4.30. 98. o.

3.2 A kozlemény keretet ad a 2008. decemberi gyodgyszer-
csomagban szerepl§ jogalkotdsi javaslatok, valamint a jové
tekintetében is.

3.3 Uj elem, hogy nagy hangsilyt fektetnek a kiils§ szem-
pontokra, ilyen példdul a hamisitds, a kereskedelem, az 6j beteg-
ségek, valamint a feltérekvs gazdasdgok egyre novekvd jelentd-
sége.

3.4 A kozlemény harom kérdést kiilonit el: a gyégyszerha-
misitdst, a farmakovigilancidt és a betegtdjékoztatdst, ezekre
vonatkozéan az Eurépai Bizottsdg o6t jogalkotdsi javaslatot
mellékel a kozleményhez. (?)

3.5 It is kiemelik, hogy a gydgyszeripar a K+F, a n6vekedés
és foglalkoztatds, valamint a kozegészség szempontjabdl alap-
vet$ jelentéséggel bir Eurdpa szdmara.

3.6  Eletképes és fenntarthaté gyoégyszeriparnak fenntartasa
tekintetében azonban Eurépa komoly egészségiigyi, tudomdnyos
és gazdasdgi kihivasokkal szembestil:

— a K+F és az innovdci6 teriiletén Eurdpa folyamatosan teret
veszit az Egyesiilt Allamokkal és Azsidval szemben;

— az EU-n beliil tovabbra is egyenl6tlenségek vannak a gyogy-
szerek hozzaférhetdsége és megfizethetSsége tekintetében;

— novekszik a nemzetkozi munkamegosztds tébbek kozott a
K+F, a klinikai vizsgalatok, a gyartds és a forgalmazds terén;

— tovabbi uttord jellegli tudomanyos munkdra van szitkség a
megoldatlan kozegészségiigyi kihivasok megvélaszoldséhoz
és ahhoz, hogy az Unidban gydrtott gydgyszerek el6tt Gj
piacok nyiljanak meg.

3.7 Az Eurdpai Bizottsdg megitélése szerint legfébb ideje,
érdekében tovabbi haladdst érjiink el az egységes gydgyszerpiac
mitikodésének javitdsa terén.

3.8 Ehhez 25 célt nevez meg, amelyek az aldbbiakra
irdnyulnak: (a) az egységes és fenntarthat6 gyogyszerpiac, (b) a
globalizécié jelentette lehetdségek és kihivasok véllaldsa, vala-
mint (c) a tudomdnyos és innovaciés kornyezet megerdsitése.

(?) Az EGSZB egy tobb véleménybdl all6 csomagban foglalkozott a
témdval: CESE 1022/2009, CESE 1023/2009, CESE 1024/2009,
CESE 1191/2009 és CESE 1025/2009, HL C 306., 2009.12.16.
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3.9 A kozlemény koherens képet ad az eurdpai és globalis
kihivasokrdl ¢és kivanatos megkozelitésekrdl, olyan étfogd
keretben, amely hosszt tdvd menetrendet hatdrozhat meg az
dgazat szamdra.

4. Altalinos megjegyzések

4.1 Az EGSZB egyetért azzal, hogy globdlis perspektiviba
helyezett, atfogé megkozelitésre van szitkség az eurdpai gydgy-
szeripari dgazattal kapcsolatban.

4.2 A kozleményt ,megtjitott jov6képnek” szdntdk. Annak
ellenére azonban, hogy sziikség volt rd és szdmos érdekelttel
konzultéltak hozzd, némileg csalddast kelt, mivel nem tartalmaz
sem atfogd elemzést a kozos piaci hidnyossdgokrdl, sem pedig a
betegek és az ipardgi szereplSk igényeinek figyelembevételével
megfogalmazott 6ndlléan kezdeményezett szakpolitikai ajanla-
sokat.

4.3 Agyégyszeripari innovaci6 tekintetében Eurdpa lema-
radéban van. Az dgazat globalizdloddsa 1ij lehetSségeket és 1j
kihivasokat teremt. Helyénvald, hogy egyszerre targyaljdk azt,
hogy Eurépdban nincs szabad hozziférés a gydgyszerekhez és
azt, hogy tudomdnyos attorésekre van szitkség az orvostudo-
maény fejlédésével vald lépéstartashoz és a globalis egészségiigyi
kihivdsok megvalaszoldsdhoz. Tovdbbra sem vildgos, hogy mit
kellene tenni tagdllami, illetve unids szinten e kihivdsok megva-
laszoldsara.

44 Az EGSZB megitélése szerint égetSen sziikséges a fenn-
tarthatd, egységes gydgyszerpiac mikodésének javitdsa. Egy
ilyen piac megléte eléfeltétele a jovedelmezd, igen innovativ
eurbpai gyogyszerdgazat fenntartdsdnak, ami a megndovekedett
lakossagi igényeknek és a globadlis kihivdsoknak val6 megfelelést
szolgélja.

45 A kozlemény megfelels keretet nydjt az egyre tobb
harmadik orszdggal — példaul az Egyesiilt Allamokkal, Japannal,
Kanadaval, Oroszorszdggal, Indidval és Kindval — folytatott
szabdlyozdsi egyiittmtikodéshez és tdrgyaldsokhoz, amelyek
révén az eurdpai export fenntarthaté perspektivat kap.

4.6  Ebben a nemzetkozi kontextusban elengedhetetlen a jol
miikods egységes piac. A piac tovdbbra is széttoredezett vagy a
nemzeti drképzési és -tdmogatdsi rendszerek kiilonbozGsége
miatt, vagy az ((ij) szabalyozasi terhek, a kozosségi jogszabalyok
nem megfelel§ alkalmazdsa; a hozzéférésbeli egyenl6tlenségek
és a gazdasigi szempontbdl kevésbé vonzd nemzeti piacok
iranti kereskedelmi érdekl6dés hidnya miatt.

4.7 Ezenfelil az EU igen rovid id§ alatt 27 tagira duzzadt,
és minden tagdllam djabb sajatossdgokat hozott magaval, nem
utols6sorban abban az értelemben, hogy a piacok és betegek
igényei sokszintibbek lettek. Ez szemlélteti az eurdpai Osszkép
Osszetettségét.

4.7.1  Erre az osszetettségre példa a gydgyszerek megfizethe-
t6sége, amely nagymértékben fiigg az adott nemzeti tirsadalom-
biztositdsi rendszertl és a biztositottak biztositdsi lefedett-
ségének mértékétSl. A legtobb rendszerben a tdrsadalombizto-
sitds fenntartdi, illetve azok szovetségei tdrgyaldsokat folytatnak
a gyartokkal a vénykoteles gyodgyszerek drairdl, hogy azok
kedvez§ dron, illetve lehetSleg a biztositottat terhel alacsony
onrésszel legyenek elérhetSk a betegek szdmadra.

4.8 Az dgazatban nagyon fontos az innovécios koltségek és
a forgalom kozti kapcsolat. A kutatds és az innovacié csak
akkor virdgozhat, ha az dgazat versenyképes, és igy az eurdpai
piac kielégit6en mikodik.

49 Ha nem sikeriil 6sszehangolni az adminisztrativ eljdrd-
sokat és megkozelitéseket, az dgazat nem tud megszabadulni a
széttoredezettség, az atfedések és a kirivo innovaciés koltségek
probléméjatdl, és igy hatranyba keriil az olyan — pl. az amerikai
és a kinai — dgazati szereplSkkel szemben, amelyek élvezhetik a
kontinentédlis méretli piac nydjtotta el6nyoket.

410  Bar a vildg mds tdjain miikods, kontinentdlis méretd
piacokon is éreztetik hatdsukat bizonyos regionilis kiilonbségek,
helyzetik 6ssze sem hasonlithatd a széttoredezett eurdpai
piacéval.

411  Tovabbi problémat jelent, hogy a gydgyszeripari K+F-
kiaddsok hatékonysdga szdmos bonyolult tényez8 0Osszjatéka
miatt az utobbi években folyamatosan csokkent.

411.1 A biotechnoldgiai forradalom — bar sok tjdonsiggal
kecsegtet — sokba keriil az dgazatnak, mivel a K+F és az alkal-
mazott technolégia mdig nem vezetett piackész termékekhez.
Az 1) betegségek lekiizdéséhez pedig még koltségesebb gydgy-
szerfejlesztésre van sziikség.

411.2 Az Gj termékek piacra dobési koltsége megnoveke-
dett, részben azért, mert kiterjedt és drdga klinikai vizsgdlatokat
igényelnek. A klinikai fejlesztésre vonatkozd szabalyozasi kove-
telmények is szigorodtak, mikozben a kutatds-fejlesztés terén
bonyolultabb betegségek és terapids teriiletek, pl. a rak, az
Alzheimer-kor stb. keriiltek el6térbe.

411.3 Az orvostudomdnyi innoviciéra jelenleg elsGsorban
inkdbb nemzeti egészségiigyi koltségvetési kiaddsként tekin-
tenek, mint a betegek jolétét szolgdlé innovacié mozgatorugéd-
jaként. Ezt jol szemléltetik az olyan tagdllami drképzési és
-tdmogatdsi politikdk, amelyek az egyazon betegség kezelésére
valé gyogyszerek kozil nem tdmogatjak jobban az innovativ
termékeket a régebbi termékekkel szemben (ilyen pl. a terdpids
fixesités).
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412 Ez az eurdpai fejlemény a versenytdrsakra nézve is
kovetkezményekkel jdr. Mig az Egyesiilt Allamok szabélyozé
hatésdgai dltaldban szigoribbak a forgalmazdsi engedély joviha-
gydsa tekintetében, mint az Unié hat6sdgai, az amerikai piaci
kornyezet vonzébb a K+F-beruhdzdsok szdmdra, mivel az
eurdpai piacokon megszokottndl jobban jutalmazza az innové-
ciot.

4.13  Val6szind, hogy az dzsiai orszdgok, példdul Kina és
India, melyeknek piacai dtlagosan évi 15%-kal béviilnek, jelentds
nemzetkozi K+F-beruhdzdst vonzanak majd, amint az ottani
hatésagok hatékonyan érvényt szereznek a szellemi tulajdon-
jogok védelmével kapcsolatos el6irdsoknak.

4.14  Ahhoz, hogy tovdbbi eredményeket érjiink el ezen a
teriileten, 0j egyensulyt kell teremteni a még meglévé nemzeti
hatdskorok és az eurdpai (jogi) mechanizmusok és eljardsok,
valamint azok kozott a piaci feltételek kozott, amelyek kita-
possak az utat az életképes és erls eurbpai gydgyszeripari
dgazat szamdra.

5. A jovd kihivésai

5.1 Az EGSZB ugy véli, hogy a jelenlegi gazdasagi vilsag, a
megujitott lisszaboni stratégia 2010-es életbelépésére vald felké-
sziilés és a globdlis kihivdsok egyiitt megfelel§ kiindulopontként
szolgalnak majd az 4 oOsszetételdd Eurdpai Bizottsdg szdmadra a
megdjuldshoz és az eldrelépéshez.

5.2 A lisszaboni stratégia, amely majd pontositja a nemzeti
és a kozosségi hataskoroket és tisztdzza az Eurdpai Bizottsdg
szerepét, hasznos keretet és modszertant biztosithat a gydgy-
szeripar szamdra.

5.3 Az Eurdpai Bizottsdg 2008-ban a hetedik kutatasi keret-
program részeként elinditotta az innovativ gydgyszerekre vonatkozo
kezdeményezést. (') Az EGSZB udvozli ezt a stratégiai menet-
rendet, amely gyakorlatilag arra irdnyul, hogy - egyetemek,
kutatdintézetek, kkv-k, kérhdzak, betegszervezetek és szabé-
lyozok részvételével miikod6 — koz-magdn tdrsuldsok révén
megolddsokat kindljon a kutatdsi kihivdsokra, a tudoményos
és szaktudasbeli sztik keresztmetszetek felszdmoldsat célozva
annak érdekében, hogy felgyorsuljon a jovébeli egészségiigyi
szitkségletekre irdnyulé gyogyszerfejlesztés.

54 A kutatds teriiletén folyd versenyben a gydgyszeripari
szabadalmak és a garantélt szellemitulajdon-védelem elengedhe-
tetlenek, mivel 6sztonzik az innoviciot és a megolddsok kere-
sését a meglévs és tjonnan felmeril egészségi problémdkra és
a termékek hosszt életciklusira (beleértve a hossza fejlesztési
idészakokat is).

5.5 Az EGSZB megvizsgalta a gy6gyszeripari dgazat felméré-
sérdl sz6l6 2008. novemberi id6kozi jelentést, és hatdrozottan
tdmogatja azt az ajdnldst, hogy fogadjanak el egy kozosségi
szabadalmat, és a jelenleg érvényben 1évé 27, kilonbozé
jogrendszereken alapulé peres eljarasi rendszer helyett hozzanak

() Az innovativ gydgyszerekre vonatkozd kezdeményezés stratégiai
kutatdsi menetrendje a kezdeményezés gyors megvaldsitdsinak
ttiterve, mely négy kozponti pillérre épiil: biztonsdg, hatdsossdg,
tuddsmenedzsment, valamint oktatds és képzés.

létre egy eurdpai bir6sagi eljardsi rendszert, amely egyszerdsiti a
folyamatokat, és koltségcsokkenést eredményez.

5.6  Annak ellenére, hogy az Eurdpai Szabadalmi Hivatal
vildgszerte elismertségnek orvend, az EGSZB megitélése szerint
a miikodésén még lehetne javitani.

5.7 Az origindlis gyodgyszereket mdsolé generikumok a
szabadalom lejérta utdn lényegesen olcs6bban el@dllithatok és
forgalmazhaték, mint az eredetick. Az EGSZB tdmogatja a
versenyképes, szabadalom nélkiili termékek piacanak fejlesztését.

5.8 Az EGSZB hangsilyozza, hogy nagyobb hatékonysagra
és élesebb versenyre van szitkség az eurdpai generikumpiacon.
Az EGSZB arra kéri az Eurdpai Bizottsagot és a tagallamokat,
hogy vitassak meg, hogyan lehetne felszabaditani a benne rejlg,
a betegek és az egészségiigyi ellatorendszerek szdmadra jelentds
koltségmegtakaritdst eredményezd potencidlt.

5.9 A gydgyszerek szabad hozzéiférhetGsége és megfizethetd-
sége tekintetében az EGSZB kéri, hogy az Eurdpai Bizottsdg, a
kormdanyok és egyéb érdekeltek részvételével djfent vitassik meg
az alabbi, egymdssal Osszefiiggd kérdéseket: az Eurdpan beliil
tapasztalhaté Oridsi gydgyszerar-kiilonbségek, hozzaférhetGség,
parhuzamos kereskedelem és a nem teriiletenkiviiliség elve.

510  Utmutatisként az EGSZB az aldbbi nyilatkozatok figye-
lembevételét ajanlja: a G-106. sz. ajanldsa, valamint a magas
szintli Gyogyszerférum 9.2. sz. ajanldsa és az elért haladdsrol
sz6l6 végleges jelentése. (2)

5.11 A megbeszélések célja az kell hogy legyen, hogy kozos
tervet hatdrozzanak meg arra vonatkozdan, hogy a betegek
szabadon és elérhet6 dron hozziférjeneck a gydgyszerekhez,
egységes piac jojjon létre, a kormdnyok e teriileten hozott intéz-
kedései kiszdmithatdak legyenek, és fenntarthaté koérnyezet
jojjon 1étre a K+F és az innovdcié szdmdra.

5.12 A hazai és a globdlis kihivasok elvdlaszthatatlanok:

— az eurbpai gydgyszeripar vildgpoziciéja az dgazat hazai,
eurdpai pozicidjatdl fiigg;

— a vildgméretl fenyegetést jelent6 betegségek, valamint a
fejlett és a feltorekvd gazdasdgokbdl szdrmazd gydgyszeri-
pari termékek globalis kereskedelme szintén hatdst gyakorol
az eurbpai piacokra;

— az dgazat fenntarthaté hazai pozicidja a betegek javdt kell
hogy szolgdlja a gydgyszeripari termékekkel, a beteg-
ségekkel, valamint a fogyasztéknak e termékekhez vald
valtozé viszonyuldsaval kapcsolatos vitaférumok eredménye-
képpen.

(%) Ldsd: Az elért haladdsrdl szol6 végleges jelentés, 85. oldal.
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5.13 Az dGjrakezdett megbeszéléseket tdmogatandd, az
Eurdpai Bizottsignak kozzé kellene tennie az dgazatbeli piaci
fejleményekrdl, munkahelyteremtésrgl és K+F-koltségvetésekrdl
sz0l6 legfrissebb uniés adatokat. Emellett Osszehasonlithat6
globdlis adatokra is nagy sziikség van.

5.14 A globdlis helyzetrdl és trendekrdl sz6016 adatoknak ki
kell terjedniiik arra is, hogy az eurdpai vallalatok nagy felto-
rekv6 piacokra is kiterjesztik K+F-tevékenységeiket, ami a kinai
és az indiai piac novekedésével egyiitt kétségteleniil bekovet-
kezik. Ez a globalizaciobdl szarmazé elény djabb nyomds ok
az egységes eurdpai piacnak mint a K+F és az innovacié fenn-
tarthat6 alapjdnak kialakitdsdra.

5.15 A tisztességes kereskedelem és a betegek érdekei
megkovetelik, hogy az alacsony jovedelmi orszdgokbdl szér-
mazé importtermékeken szdmon kérjék a helyes gydrtasi
gyakorlatokat. A hamisitott gydgyszerek forgalmazdsat iildozni

Kelt Briisszelben, 2009. szeptember 30-dn.

kell. A postan kildott gyogyszerek szigort ellendrzése révén
csokkenteni kell a hamisitott gyogyszerek internetes kereskedel-
mének kockdzatit.

5.16 Az EGSZB ugy véli, hogy az dgazat egységes piaca
kialakitdsinak megkonnyitése érdekében a lisszaboni stratégia
értelmében jelenleg alkalmazott gyakorlatnak megfelelGen be
kellene vezetni a nyitott koordindcids egyiittmtikodést, és az
Eurépai Bizottsigot monitoringszereppel kellene felruhdzni.

5.17 A nagyobb dtlithatésdg érdekében az Eurdpai Bizott-
sdgnak kozzé kellene tennie a gy6gyszerek szabad hozzaférhetd-
ségével és megfizethetdségével, valamint a K+F, az innovacié és
a gyogyszergyartas jogi feltételeivel kapcsolatos bevélt gyakorla-
tokat, valamint meg kellene vizsgédlnia, és ismertetnie kellene az
idevonatkoz6 tagdllamokbeli vitdkat és fejleményeket. A
Tandcsnak e vizsgdlatok eredményeire kell alapoznia a dontés-
hozatalt.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
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