KRISPAN ORSOLYA
Nemzetkozi Maganjogi és Europai Gazdasagi Jogi Tanszék
Temavezeto.: dr. Szabados Tamdas habil. egyetemi docens
DOI: https://doi.org/10.56966/2024.28.Krispan

EUROPAI EGESZSEGUGYI UNIO — A BIZOTTSAG ALTAL JAVASOLT
GYOGYSZERESZETI REFORM

1. El6zmények
1.1. Eurdpai integrdcio

Az unibs, illetve kordbban kozosségi gyodgyszerészeti szabalyozas parhuzamosan fejlédott az
europai integracio kialakuldsaval és a tudomany fejlédésével — esetenként olyan borzalmak
hatasara is, mint a Thalidomide tragédia. Ez utobbi példaul fordulopontot jelentett a toxicitasi
vizsgalatokban, mivel arra késztette az Egyesiilt Allamokat és a nemzetkozi szabalyozd
tigynokségeket, hogy szisztematikus toxicitas-vizsgalati protokollokat dolgozzanak ki.!

Az eurodpai integracio részét képezte ugyanakkor az a folyamat is, amelyben az egyes
tagallamok elkezdték egymas eldirasait, szabvanyait kdlcsondsen elfogadni, mi tobb, unios
szint{i szabvanyok megalkotdsara is sor keriilt.> Ennek keretében jutottak el a gyogyszerek
gyartasat €s kereskedelmét érintd unios szintli jogszabalyok megalkotésahoz.

1.2. Specialis szabdlyozasi teriiletek és unios jogi normdak

A gyogyszerpiac szabdlyozdsa szdmos témakort Olel fel, mint példaul a gyogyszerek
torzskonyvezése, a minds€gbiztositas, a szerializacio, a farmakovigilancia, illetve a kutatasi
tevékenyseégek.

A hatalyos uniés jogban szdmos jogi norma taldlhaté a gydgyszerek gyartasardl és
forgalmazasardl, a teljesség igénye nélkil igy példaul, kiilon rendelet vonatkozik a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekre, illetve kiilon iranyelv szol
a klinikai vizsgalatok soran alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésére, stb.’

1 Kim and Scialli. 2011. 1.

2 Kengyel at al. 2020. 54.

3 A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont kezelésében 1évé Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapja, https://ogyei.gov.hu/eu_jogszabalyok (2024. 06. 02.)
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1.3. Eudralex

A leglényegesebb szerepet azonban a Eudralex dsszefoglald névvel illetett szabalygylijtemény
tolti be, melyeket 10 kotetbe (Volume) rendezve is rendszeresen hivatkoznak a gyodgyszeripari
munkaban.

A kotetek koziil az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményekre vonatkozo
szabalyozas koziil a leglényegesebbek az 1., a 4., a 9., és a 10. kotet. Ezek: az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekre vonatkozo unids gyogyszerészeti jogszabalyok
(1. kotet), az emberi ¢és allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek helyes gyartasi
gyakorlatara vonatkoz6 iranymutatasok (4. kotet), az emberi ¢s allatgydgyaszati felhasznalasra
szant gyodgyszerek gyodgyszerbiztonsdgara vonatkozo6 irdnymutatasok (9. kotet), és a klinikai
vizsgalatokra vonatkozo iranymutatasok (10. kétet)®.

1.4. Altaldnos gyogyszerészeti jogszabdlyok

A Eudralex 1. kotete tartalmazza az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi irdnyelvet (a tovabbiakban:
Irdnyelv), mely az Unidban a gyogyszeripari szabalyozas legalapvetdbb eleme az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerkészitményekrol. Ez az Iranyelv — egyiitt az emberi illetdleg
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol sz616
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel® (a tovabbiakban: Rendelet) — alkotjak
az altalanos gyogyszerészeti jogszabalyokat.®,” Az Irdnyelv preambuluma megallapitotta, hogy
a gyogyszerekre vonatkozéd nemzeti rendelkezések kozotti eltérések akadalyozzdk a
Kozosségen belilli gyogyszer-kereskedelmet és ezeket az akadéalyokat a vonatkozo
jogszabalyok kozelitésével kell megsziintetni. 8

4 Az Burdpai Uni6 hivatalos weboldala, https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex_en,

5 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok
meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl (HL L 136., 2004.4.30., 1. o0.). https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20090706:HU:PDF (2024. 06. 02.)

6 Javaslat az Eurdpai Parlament és a Tandcs irAnyelve az emberi alkalmazasra szant gydgyszerek unids
kodexérdl, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a 2009/35/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl, Briisszel,
2023.4.26., COM(2023)192 final. indokolas, https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0192 (2024. 07. 02.)

7 Javaslat az emberi alkalmazdsra szant gyogyszerek unids szintli engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
uniés eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségre irdnyadd szabalyok megallapitasardl, az
1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU rendelet modositasardl, valamint a 726/2004/EK rendelet, a
141/2000/EK rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l, Briisszel, 2023. 04. 26.,
COM(2023)193 final. indokolés, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0193 (2024. 07. 02.)

8 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK irdnyelve az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl, HL 311, 28/11/2001 o. 0067-0128., Preambulum (4)-(5)
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1.5. A Covid-19 vilagjarvany nyomdn felmeriilt ujraszabdlyozdsi igények

A vilagjarvany tanulsdgai rendkiviil sokrétiiek ¢és latszolag elsOsorban az orvosléds, a
jarvanykezelés és a gyogyszerfejlesztés terén eredményeztek 1j megoldasokat. Emlékezetes,
hogy ennek a merdben szokatlan, vilagszintli egészségiigyi kihivasnak a kezdetén szamos
kiilonféle hatdéanyagot és terapids megoldast alkalmaztak a betegeken. A COVID-19
vilagjarvany els6 néhany honapjaban sokféle gydgyszer volt hasznélatban Iényeges foldrajzi és
id6beli eltérésekkel. A hidroxiklorokin, az azitromicin, a lopinavir-ritonavir és az umifenovir
(csak Kindban) voltak a legtobbszor felirt ijrahasznositott gyogyszerek. Kiegészitd kezelésként
gyakran alkalmaztak antitrombotikumokat, antibiotikumokat, H2 receptor antagonistadkat &s
kortikoszteroidokat.®

Emellett egyéb moddon is probalkozott a tudomény megbirkdzni a jarvany jelentette
kihivassal, ennek tipikus modja a kezdetekkor a legveszélyeztetettebbnek vélt személyek
azonositasa volt. Elena Roel példaul atfogo6 tanulmanyt szentelt annak felmérésére, hogy egyes
alapbetegségekkel kiizdd COVID-19 betegek esetében mely kiindulési jellemzdk és mely
kimenetelek voltak jellemzoek.”

A betegellatasi és jarvanykezelési tapasztalatok azonban szabalyozasi kérdéseket is
felvetettek, melyek értékelése — a technologia fejlddésével egyiitt — mostanra iddszeriivé tette
az Unidban az Aaltalanos gyogyszerészeti jogszabalyok feliilvizsgalatat. A vilagjarvany
tapasztalatai arra is sarkalltdk az Unid egyes szakpolitikusait, hogy a gyartasbiztonsagot az
innovacio és a novekedés elé helyezzék. !

2. A jelenlegi szabalyozas — a 2001/ 83/EK Iranyelv

2.1. Alapvetd fogalmak rogzitése
Az Iranyelv rogzit bizonyos alapvetd fogalmakat, pl. mi a gydgyszer, mi a hatéanyag, mi a
homeopatids gyogyszer, a mellékhatas, az orvosi rendelvény, melyek a csomagolas kategoriai

(kdzvetlen, kiilsd) stb.> Nem terjed ki az Irdnyelv mindenre, igy pl. a magisztralis
gyogyszerekre sem. '3

2.2. Forgalomba hozatal

Rendelkezik a forgalomba hozatalrél: miért sziikséges a forgalomba hozatali engedély, kinek
adhato ki, milyen mellékletek sziikségesek a kérelemhez, mit kell tartalmaznia az alkalmazési

® Prats-Uribe et al. 2021. 1.

10 Roel (2023), ii.o.

11 Erixon and Guinea, 2023. 2.
2 Tranyelv 1. cikk

13 Iranyelv 3. cikk 1. pontja
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eldirasnak, stb. Kiilon fejezetben szabalyozza az Iranyelv a forgalomba hozatali engedéllyel
kapcsolatos eljarast, illetve szabalyozza az engedélyek kdlesonds elismerését is.14

2.3. Forgalomba hozatali engedélyek mdasik tagdllamban torténo elismerése

Az Iranyelv specialis rendelkezéseket tartalmaz a forgalomba hozatali engedélyek masik
tagallamban valo elismerésérdl,'® az egyes tagallamokban engedélyezett gyogyszerekrdl sz610,
az adott tagallamban készitendé értékeld jelentésrdl,'® az immunolégiai gyogyszerekrol,!’ az
izotoppal jelzett gyogyszerekrol,!® az emberi vérbdl és vérplazmabdl szarmazo
gyogyszerekrol,!® a homeopatias gyogyszerekrol,?® a gydgyszergyartas feliigyeletét végzo
személyek képesitésérol,?t a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazisanak szabélyair6l,?
stb.

2.4. Gyartasi engedélyek, nagykereskedelmi forgalom

Az Iranyelv szl emellett a gyartasrol és behozatalrol,?® valamint ennek részeként a gyértasi
engedélyekrél, a cimkézésrél és a betegtajékoztatorol,* a gyodgyszerek besorolasarol (orvosi
rendelvényre kiadhatd, orvosi rendelvény nélkiil kiadhatd, illetve mely esetekben kell
vénykételesnek lennie),? a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasarol,?® a gyogyszerek
reklamozasarol?’ (a gyakorlatban az orvoslatogatds szabalyait is itt talaljuk), a
farmakovigilanciarol,?® és kiilonds rendelkezéseket tartalmaz az emberi vérbél és vérplazmabol

szarmazd gyogyszerekre nézve.?°

2.5. Tagadllami feliigyelet és szankciok

Szabélyozza az Irdnyelv az egyes tagallamok ltal gyakorolt feliigyeletet és szankciokat is.*
Ennek keretében sziikséges a tagallami hatosdgok részérdl a gyartd vagy kereskedelmi
l1étesitmények ellendrzése, illetve rogziti az Iranyelv a tagallamok kotelezettségét arra, hogy a
tagallami illetékes hatosagok felfiiggesztik vagy visszavonjak a gyogyszer forgalomba hozatali

14 Tranyelv III. cime

15 Iranyelv 4. fejezete

16 Iranyelv 28. cikk (1) bekezdése
7 Tranyelv 1. cikk

18 Iranyelv 1. cikk

9 Iranyelv X. cim

D Iranyelv I11. cim, 2. fejezet
2 Iranyelv 49. cikk

2 Iranyelv VII. ¢im

2 Iranyelv IV. cim

% Iranyelv V. ¢cim

3 Iranyelv VI. cim

% Tranyelv VII. ¢im

2" Tranyelv VIII. cim

2 Iranyelv IX. ¢im

2 Iranyelv X. cim

%0 Irdnyelv XI. cim
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engedélyét, ha a termék rendes hasznalat esetén karosnak bizonyul, nincs terapias hatasa, vagy
mennyiségi és mindségi dsszetétele nem felel meg a megadottaknak.3!

3. Az Europai Birdsag jogfejleszté tevékenysége

Az Europai Birdsag gyakorlatabol lathatd, hogy az Iranyelv alapjan az elmult bo két évtizedben
szamos mérfoldkének szamité dontés sziiletett, melyek jelentds jogfejlesztd hatassal birtak.
Egy esetleges atfogo kodifikaciés munkaban ezeket a fejlédési iranyokat mar figyelembe kell
venni.

Az Eurdpai Uni6 Birdsaga eddig 112 iigyben hozott itéletet, amelyben a jogalapot részben
vagy egészben az Iranyelv képezte, és ezek tulnyomo tobbsége az adott nemzeti
jogszabalyoknak az uniés normakhoz valé kozelitésérdl szolt. (A Rendelet esetében ez a szam
44.) A jogkozelités foleg a kdzegészségiigy, a szellemi tulajdon (iparjogvédelem, szabadalmak,
védjegyek), valamint az 4ruk szabad mozgasa (mennyiségi korlatozdsok és mennyiségi
korlatozassal azonos hatasti intézkedések) teriiletén keriilt teritékre. Emellett szdmos
versenyjogi targyu dontés is sziiletett.

Altaldnossagban gyogyszeripari, gyogyszerészeti targyt iigyekben a Birosag eddig 192
itéletet hozott,® ami arra utal, hogy a gyoégyszeripart, gyogyszerpiacot érintd iigyekben az
Irdnyelv mindig vagy szinte mindig jogalapként szolgal, illetleg egyes elvi jelentdségl
dontések késobbi meghivatkozasa feltehetdleg mas jogteriilet tigyeiben is el6fordul.

Lathato, hogy az unids gyogyszeripari szabalyozas mar jelentds multra tekint vissza, atfogo
szabalyozasi hattere és részletes, felépiilt esetjoga van.

4. Felmeriilo jogkérdések

A gyogyszerpiacot, gyogyszeripart érintd egyes jogesetekben rendszeresen visszatérd jelenség
volt, hogy az egyes tagallamok nemzeti szintli szabalyozéasai bizonyos mértékig eltérdek.

Ezzel 6sszefiiggésben kérdésként szokott felmeriilni, hogy ezek a nemzeti jogszabalyok
O0sszhangban vannak-e az unids joggal és az aruk szabad mozgasaval, valamint nem
valositanak-e meg mennyiségi korlatozassal azonos hatast intézkedést.

A mennyiségi korlatozassal azonos hatasti intézkedés fogalmanak meghatirozésa
ugyanakkor kérdéses. Blutman értelmezése szerint a mennyiségi korlatozassal azonos hatast
intézkedés tagabb kategoria, mint maga a mennyiségi korlatozas, és olyan eseteket is magaban
foglalhat, melyekben nem egyértelmii, hogy az intézkedés mennyiségi korlatozas-e.®

312001/83/EK iranyelv, 116. cikk.

32 Az Eurépai Unié Birosaga honlapjan talalhaté iigykeresd
https://curia.europa.eu/juris/recherche.jsf?language=hu (2024. 06. 19.)

33 Blutman. 2020. 564.
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5. Uj rendelet és iranyelv — jogalap

A Bizottsag 2023. aprilis 26-an fogadta el az uj rendeletre és 0j iranyelvre vonatkoz6 javaslatot,
melyek egyrészt a COM(2023) 193 — az emberi alkalmazésra szant gyogyszerek unios szintii
engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd unids eldirasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyobgyszerligynokségre iranyado szabalyok megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az
536/2014/EU rendelet moédositasarol, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK
rendelet és az 1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre vonatkozo — javaslat,®* (a tovabbiakban: Rendelet Javaslat), valamint a COM(2023)
192 — az emberi alkalmazasra szant gyodgyszerek unids kodexérdl, valamint a 2001/83/EK
iranyelv és a 2009/35/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szold eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre vonatkozd — javaslat® voltak (a tovabbiakban: Irdnyelv Javaslat) (a
tovabbiakban egyiittesen: Javaslat).

Az altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok unios jogi jogalapja nem valtozik, tovabbra is az
EUMSZ 114. cikk (1) bekezdése és 168. cikk (4) bekezdés c) pontja a szabalyozas
hattere, 63733 mely rendelkezések az Eurdpai Parlament és a Tanics jogkorét rogzitik a
vonatkoz6 szabalyozas megalkotésara.

5.1. A Javaslat célja a gyogyszerelldatds biztonsdgdnak javitdsa

Az ellatasbiztonsagot a jogalkotd nem mindig latta megoldottnak, illetve e tekintetben
egyenetlenségek tapasztalhatéak az Unidban. E mellett — a jogalkoto allaspontja szerint — a
gyogyszeripari innovaci6 kozéppontjdban nem mindig a kielégitetlen egészségiligyi
sziikségletek allnak, és ez a hidnyossag elsdsorban az antimikrobidlis rezisztencia kezelését
segitd szerek fejlesztését érinti. Az engedélyezési rendszer egyszeriisitése is igényként
fogalmazodott meg.*°

34 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TX T/HTML/?uri=CELEX:52023PC0193 (2024. 07. 02.)

35 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TX T/HTML/?uri=CELEX:52023PC0192 (2024. 07. 02.)

% Iranyelv Javaslat, Indokolas, 2. pont (2024. 06. 20.)

37 Rendelet Javaslat, Indokolas, 2. pont (2024. 06. 20.)

38 EUMSZ 114. cikk (1) bekezdése: Ha a Szerzddések masként nem rendelkeznek, a 26. cikkben meghatarozott
célkitlizések megvalositasara a kovetkezé rendelkezéseket kell alkalmazni. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
rendes jogalkotasi eljaras keretében és a Gazdasagi €s Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciot kdvetden
elfogadja azokat a tagallamok tdrvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésére vonatkozo
intézkedéseket, amelyek targya a bels6 piac megteremtése és miikddése.

39 EUMSZ 168. cikk (4) bekezdés c) pontja: A 2. cikk (5) bekezdésétdl, illetve a 6. cikk a) pontjatdl eltérve, és
a 4. cikk (2) bekezdésének k) pontjaval 6sszhangban az Europai Parlament és a Tanacs rendes jogalkotasi eljaras
keretében, valamint a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsaggal és a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt
kovetden az e cikkben emlitett célok eléréséhez vald hozzdjarulas érdekében a kozds biztonsagi kockazatok
kezelésére elfogadja a kovetkezoket: [...] ¢) a gyogyszerek és a gyogyaszati célu eszk6zok magas szintli mindségi
€s biztonsagi eldirasainak megallapitasara vonatkozo intézkedések;

0 Tranyelv Javaslat, Indokolas, 1. pont (2024. 06. 27.)

386


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0193
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023PC0192

5.2. Az 4j iranyely dltal eldiranyzott célok

A Javaslat célkitizése kozt szerepel, hogy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
jelentsék be a potencidlis vagy tényleges hidnyokat, illetve a forgalmazas befejezését,
besziintetését és felfliggesztését még azt megeldzden, hogy eldrelathatd fennakadas kovetkezik
be a gyogyszerellatasban. Célként szerepel a Javaslatban, hogy oly mddon kell 6szténdzni az
innovaciot, az ellatasbiztonsagot és a megfizethetdséget, hogy e célok kozott egyensuly alljon
fenn. Emellett egyszertsiteni kell a szabalyozasi keretet, valamint hozza kell igazitani a
tudomanyos ¢s technoldgiai valtozasokhoz, csokkenteni kell a gyogyszerek kornyezeti hatasat.

A célok elérése érdekében atfogd, de célzott reform sziikséges, ugyanakkor a reform nem
terjedne ki a gyodgyszergyartassal és forgalmazéssal kapcsolatos 0sszes kérdéskorre, igy nem
vonatkozik a reform a reklamra, a hamisitott gyogyszerekre, a homeopatids és a hagyomanyos
novényi gydgyszerekre. !

5.3. A késziilo szabalyozas uj elemei

5.3.1 AMR: Antimikrobialis szerek fejlesztésének Osztdonzése (atruhazhatd
adatkizarolagossagi utalvanyok bevezetése)

Az Iranyelv Javaslat azt igéri, hogy ,,a gvogyszerészeti jogszabalyok javasolt reformja hozza
fog jarulni az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdésére iranyulo cselekvési terv
célkitiizéseinek megvaldsitasahoz* (pl. a tagallamok fontoldra vehetik az antimikrobidlis
szerek vénykotelességének kiterjesztését; kornyezeti kibocsatas korlatozasa, stb.)*

A kiemelt jelentdségli antimikrobidlis szerekért atruhazhatd adatkizarolagossagi utalvanyt
iranyoznak eld, melyhez szigort jogosultsagi kritériumok kapcsolddnak és meghatarozzak az
utalvany hasznélatara vonatkozo feltételeket is, valamint intézkedéseket hoznak a koriiltekintd
alkalmazas érdekében, mely szintén az antimikrobialis rezisztencia visszaszoritasat célozza.**

5.3.2 Rovidebb szabélyozasi adatvédelmi iddszak, ami meghosszabbithatd
A szabalyozasi adatvédelmi idészak azt a jogszabalyban rogzitett idoszakot jelenti, amely alatt

egy masik kérelmezé nem hivatkozhat a forgalombahozatali engedély megszerzése céljabol
benytjtott adatokra.*®

5.3.3. Hamarabb keriilhessenek piacra a ritka betegségek gyogyszerei
A ritka betegségek gyogyszereirdl szold szabdlyozas, valamit a gyermekgyogyaszati

felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények szabalyozéasa is bekeriil az Osszes gyogyszerre

4 Iranyelv Javaslat, Indokolés 1. pont (2024. 06. 30.)

42 Iranyelv Javaslat, Indokolés 1. pont (2024. 06. 30.)

43 Iranyelv Javaslat, Preambulum, 68. és 72. pont (2024. 06. 30.)
4 Iranyelv Javaslat, Indokolas 3. pont (2024. 06. 30-i letdltés)

% Irdnyelv Javaslat 80. cikk (1) bek. (2024. 07.02-i letdltés)
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alkalmazando6 jogszabalyok kozé, ezaltal egyszeriisitésre €s a nagyobb koherenciara nyilik
lehetéség. 4

5.3.4. Beruhazasok atiranyitasa és az innovéacio fellenditése
Ebbdl a célbol a javaslat valtozo id6tartamu, 10, 9, illetve 5 évre sz016 piaci kizardlagossagot

iranyoz eld attol fliggden, hogy az adott, ritka betegségek kezelésére szolgald gydgyszer mely
tipusba tartozik (nagymértékben kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet kezelése, 1j
hatoanyagok, illetve jol bevalt hasznalaton alapuld alkalmazasok esetén). Emellett
engedélyezhetd a piaci kizardlagossag meghosszabbitasa is egy évvel: ez valamennyi érintett
tagallamban érvényes lenne, de csak nagymértékben kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek
kezelésére szolgilé gydgyszerek, valamint 1j hatéanyagok esetében.*’

5.3.5. A szabalyozasi eljarasok egyszerisitése gyermekeyogyaszati készitmények
esetében

A szabdlyozas nem valtozik annyiban, hogy a kiegészitd oltalmi tandsitvany hat hénappal
meghosszabbithaté marad, amennyiben gyermekgyogyaszati vizsgalati tervet hajtanak végre,
ami fontos 0sztonzd szerepet tolt be. Ugyanakkor a szabéalyozasi eljarasok egyszerlsitésére és

észszerlisitésére is sor keriil.*8

5.3.6. Jutalmazasi rendszer egyszerlsitése

A Javaslatban szereplo célkitizés szerint: ,,4 reform megtartja az osztonzéket mint az innovdacio
kulcsfontossagu elemeit, de azokat ugy alakitja at, hogy jobban észtonozzék és jutalmazzak a
kielégitetlen egészségiigyi sziikségletek terén végzett termékfejlesztést, valamint jobban kezeljék

azt, hogy a betegek minden tagallamban idében hozzdférjenek a gyogyszerekhez.”*

5.3.7. Ideiglenes sziikséghelyzeti forgalomba hozatali engedély
A Javaslat 80. cikk (4) bekezdése értelmében ,,/...] amennyiben az Unio valamely illetékes
hatosaga népegészségiigyi sziikséghelyzet kezelése céljabol kényszerengedélyt adott valamely
félnek, az adat- és a forgalombahozatali védelmet fel kell fiiggeszteni az adott fél tekintetében,

amennyiben azt a kényszerengedély megkoveteli, valamint a kényszerengedély idotartama
alatt.”

Ez utdbbi modositas szemmel lathatoan a COVID-19 vilagjarvany jelentette egészségligyi
vészhelyzet hatdsara sziiletett, tekintettel arra, hogy a kényszerengedélyezés leginkabb a
harmadik vilag egészségligyi rendszereiben jellemzd megoldds, azonban a koronavirus
vilagjarvany szdmos olyan kihivéssal allitotta szembe az eurdpai egészségligyi rendszereket,
melyek a régioban nem fordultak eld. A jogalkoto ezért arra az allaspontra helyezkedett, hogy
a kényszerengedélyezés ¢életszerli eshetOséggé valhat barmilyen jovobeli egészségiigyi
valsaghelyzet esetében.

%6 Iranyelv Javaslat, Indokolas 1. pont (2024. 06. 30-i letdltés)
47 Iranyelv Javaslat, Indokolas 3. pont (2024. 06. 30-i letdltés)
“8 Iranyelv Javaslat, Indokolas 3. pont (2024. 06. 30-i letdltés)
9 Iranyelv Javaslat, Indokolas 3. pont (2024. 06. 30-i letdltés)
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6. Egyéb intézkedések

A fentieken talmenden a Javaslat szerinti reformcsomag tovabbi célkitlizéseket 1is
megfogalmaz, mint példaul a digitalizaci6 fokozasa, az EMA (European Medicines Agency —
Eurdpai Gyogyszeriigynokség) tudomanyos bizottsagai szerkezetének egyszerlsitése, az
adminisztracio egyszertisitése, stb.*

7. Osszegzés

Az unids jogban az éltaldnos gyogyszerészeti jogszabalyok torténete bd két évtizedet olel fel.
A szabalyozas ma is részletes, kimeritd €s jelentds jogalkalmazoéi €s intézményi kulttra alapjat
képezi. A jogalkalmazas tOrténetébdl, a Javaslat szellemiségébdl, valamint maganak a
Javaslatnak az egyes elemeibdl is az olvashato ki, hogy a szabélyozési struktira idétallonak
bizonyult, nem valt sziikségessé elvi vagy szerkezeti jellegli modositasa. A sziilet6ben 1évé 1)
altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok egyrészt a COVID-19 vilagjarvany soran szerzett
tapasztalatok, masrészt az altalanos gyogyszerészeti jogszabalyok megalkotéasa 6ta eltelt idében
bekovetkezett technikai fejlddés miatt valtak sziikségszeriivé, ¢€s alapvetden ezeknek a
szempontoknak valé megfelelést is célozzak.

Mindezek fényében — noha formailag 0j alapvetd jogszabalyok szabalyozzak majd a jovoben
ezt a jogterlletet — valojaban egyértelmiien a szabalyozas korszerlsitésének lehetlink tanui,
semmint atfogd tjraszabalyozasra keriilne sor a kozeljovoben.
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**k*

EUROPEAN HEALTH UNION - PHARMACEUTICAL REFORM PROPOSED BY THE
COMMISSION

The Commission envisaged the reform of the general pharmaceutical legislation in the EU. The
reason for the proposal is, on the one hand, the COVID-19 pandemic and, on the other hand,
the technological development that has taken place since the creation of the current regulations.
The goal is to simplify regulation and help ensure that medicines reach all patient groups at a
fair price and as efficiently as possible. The new regulation aims to serve patient safety and
innovation at the same time. Besides this, in terms of its content and goals, the proposal for a
new Regulation and Directive can primarily be regarded as an addition and modernization of
the current regulation. Conceptually, the legislator did not find the original regulation
objectionable, but at the same time, the reform of the general pharmaceutical legislation was
necessary due to the technological development that had taken place since their creation, as
well as the experience gained during the COVID-19 pandemic.
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