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1. Kovetkeztetések és ajanldsok

Az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg (EGSZB):

1.1.  udvozli az élettudomdnyokra vonatkozé eurdpai stratégidt, valamint azt, hogy a ciprusi tandcsi elnokség kiemelt
hangstilyt helyez a ritka betegségek kérdésére. Hangsilyozza, hogy holisztikus megkozelités elfogaddsaval és kedvezd
kornyezet megteremtésével Eurdpa globdlis vezetS szerepre tehet szert az élettudomdnyok terén (kiilondsen a ritka
betegségeket és a genomikat illetGen). Tdmogatja az Eur6pai Parlament arra irdnyuld kérését, hogy példdul az egészséges
életmddot szorgalmazé tartui felhivds wjjaélesztésével és tovabbfejlesztésével, illetve az ,egy egészség” megkozelités
népszersitésével miel6bb fogadjanak el egy ritka betegségekre vonatkozd eurépai cselekvési tervet;

1.2.  felszdlit a ,ritka betegségek” meghatarozasinak gyors 0sszehangoldsara és pontositdsdra az e teriiletre vonatkozé
unids kezdeményezések (tobbek kozott kutatdsi és technoldgiai infrastruktiirdkra vonatkozé eurdpai stratégia és a ,Valaszd
Eurdpat!” stratégia) 6sszehangolt végrehajtdsanak timogatdsa érdekében. A kutatdsi és technoldgiai infrastruktira (koztik a
ritka betegségekre fokuszdld) kulcsfontossagii az élettudomdnyok és a hosszi élettartamra épill§ gazdasdg fejlédéséhez.
Nemcsak a gy6gydszatra és a genetikdra, a biotechnoldgidra, az elldtdsi infrastruktirdra és a gyogyszerészetre kell
kiterjednie, hanem a hosszu élettartam teljes kultirdjara (igy a megelGzésre, az egészséges élelmiszerekre, az életmddra, a
balneoldgiai kezelésekre és a rekredciora, a fizikai és a mentélis egészségre és sok egyéb elemre) és az élettudomdnyok teljes
spektrumadra, tovabblépve a diagnosztikan és a betegségek (koztiik a ritka betegségek) kezelésén. A horizontdlis tdmogatdsi
intézkedéseknek magukban kell foglalniuk a tehetséges és fiatal vallalkozok segitését, az adatintegraciot, a szellemi tulajdon
védelmét és az innovdci6 finanszirozdsdt a 2028-2034-es tobbéves pénziigyi keretben;
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1.3.  hangsutlyozza, hogy az EU kulcsszerepet jdtszik a kutatdsba, az infrastruktraba (kiilondsen a diagnosztikai
infrastruktirdba) és a készségekbe irdnyul6 beruhdzdsok oly médon torténd 6sszehangoldsdban, hogy kozben tiszteletben
tartsa a tagallamok jogkoreit és sajatossdgait. Mindennek f6 célja, hogy kivalosagra torekedjen az élettudomdnyok terén,
csokkentse a minSségi egészségiigyi szolgdltatdsokhoz valé hozzaférés terén fenndlld killonbségeket és egyenlStlenségeket.
Ennek jegyében az EGSZB azt javasolja, hogy a holisztikus megkozelités térjen ki a kovetkez6kre: dtfogd tudomdnyos és
adatokra épiil6 modszerek alkalmazdsa a betegségek (kiilonosen a ritka betegségek) diagnosztizdldsdra és kivdlté okainak
megértésére (pl. genetikai okok, egészségtelen szokdsok és életmddok, szennyezés, stressz stb.); megelGzéssel és korai (pl.
fogamzds el6tti) diagnodzissal kapcsolatos informdciok terjesztése; sziirések, illetve hatékony és hozzaférhetd kezelések,
valamint j6 min@ségil dpolds-gondozds és mindenki szdmdra elérhetd tdimogatdsi infrastruktira a betegek és csalddjaik
részére. Ezeket a teriileteket a kutatds és innovécié célzott fejlesztésével, elegendd finanszirozds mellett, a realitdsokban
gyokerezd, egyszeriibb, jov6allo jogszabalyi kerettel, illetve a versenyképesség, a kivalosag, a tehetség és a digitalizacio
tdmogatdsaval kell megerGsiteni;

1.4.  hangsulyozza, hogy az eurdpai partnerségek fontos szerepet jatszanak abban, hogy az érdekelt felek teljes kore
érdemben és strukturdlt moédon részt tudjon venni ezekben a folyamatokban, és hivatalos formdba ontott
mechanizmusokat szorgalmaz részvételiik biztositisa érdekében. A betegszervezetek, a szocidlis partnerek és a civil
tarsadalmi szervezetek strukturdlt és 4tlithaté mddon, illetve rendszerszinten torténs bevondsa, beleértve az irdnyitd
szervekben valo kotelezs képviseletiiket is, lehetGvé teszi, hogy strukturalt médon konzultdljanak veliik a prioritdsok és az
adatkezelési protokollok meghatdrozdsa, illetve a dontésekkel és az adatok felhaszndldsdval kapcsolatos dtlathat6sdgi
kovetelmények kidolgozdsa sordn, valamint gondoskodni kell egy olyan mechanizmusrdl, amely biztositja, hogy valéban
figyelembe vegyék és beépitsék észrevételeiket;

1.5.  javasolja, hogy minden tagdllamban jojjenek 1étre a ritka betegségekre szakosodott transzldci6s kdzpontok, amelyek
osszefogjak az orvosi kozosséget, a betegeket, a szocidlis szakembereket és a biobankokat, és biztositani kell e kdzpontok
unids szintii koordindciéjdt és tdmogatdsat. Ezek a struktirdk felhasznalhatok a ritka betegségek kezelésére vonatkozd
strukturdltabb megkozelités kialakitdsdra, valamint egyértelmiibb célok és prioritdsok meghatdrozasara, a holisztikus és
integralt megkozelités gyakorlati alkalmazdsdval. Az eurdpai referenciahdlézatok (ERH-k) megerGsitése és hatokoriik
novelése e folyamat létfontossagti részét képezi;

1.6.  hangstlyozza, hogy az EU-ban az élettudomdnyok az adatvezérelt tudomdnyok irdnyaba fejlédnek. Ezért az eurdpai
egészségligyi adattér, az 1+MG genomikai és BBMRI ERIC biobank-infrastruktira, valamint az ELIXIR bioinformatikai
okoszisztéma fejlesztése kritikus fontossagi a precizids orvoslds, a genomikai diagnosztika, a molekuldris epidemioldgia és
a transzlacios kutatds szempontjabol.

2. Altalinos megjegyzések

2.1.  Mivel az unis egészségiigyi rendszerek jelentGsen eltérnek egymastdl (a klinikai gyakorlat, az ellatdsi atvonalak, az
adatok érettsége, a népesség szitkségletei és az irdnyitdsi struktirdk tekintetében), az EU-nak olyan modellt kell elfogadnia,
amely az egységesség helyett a koordinacit részesiti elényben, és a regionalis sajatossagokat haszndlja fel az egészségiigyi
innovaciok tesztelésére, validdldsdra és méretezésére.

2.1.1. Az EU-nak tdmogatnia kell az interfészek sszehangoldsat, a célkittizések koordindldsat és a bizonyitékok és j6
gyakorlatok strukturalt cseréjét, biztositva az interoperabilis adatiramlast és az osszehasonlithaté klinikai és szabélyozasi
adatokat. Ennek megvalésitdsahoz olyan kulcsfontossdgii el@segitd tényez6kre van szitkség, mint az eurdpai egészségiigyi
adattérrel kompatibilis adatkornyezetek; a digitalis egészségiigy, a mesterséges intelligencidn alapulé eszkozok, a fejlett
terdpids gyogyszerkészitmények (ATMP-k) és a diagnosztika teriiletén alkalmazott interoperdbilis bizonyitdsi
kovetelmények; valamint a k6zos klinikai értékelések és kozos tudomanyos értékelések megosztott modszertani keretei. A
fejlett terdpids gydgyszerkészitmények, koztiik a gén-, sejt- és szovetterapidk a ritka betegségek (killonosen a monogenikus
eredetiiek) legjelent8sebb terdpids csoportjai kozé tartoznak. Fejlesztésitket stratégiai unids prioritdsként kell kezelni. A
fejlett terdpids gyogyszerkészitmények tesztelésére szolgalé és klinikai tesztkornyezetek olyan szakosodott csomépontok
halézatéat alkothatjdk, amely tdmogatja a kisérletezést killonbozd egészségiigyi kornyezetekben, és lehet6vé teszi a validlt
innovdciok régidkon étiveld terjedését.

2.1.2. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek (EMA), az egészségligyi technoldgiaértékelést végz8 szerveknek és a
.bejelentett szervezeteknek” gyorsabban 6ssze kellene hangolniuk a bizonyitékokra vonatkozé kovetelményeket, a korai
parbeszédet és konzulticidkat, és rugalmasabbd kellene tennitk a szabvényositott eljdrdsokat és a szabalyozoi
tesztkornyezeteket. Ez biztositja, hogy az innovéciokat helyi koriilmények kozott lehessen értékelni, hogy a bizonyitékok
eljussanak a megfeleld helyre, még akkor is, ha a gyakorlatok eltérGek, és hogy a regiondlis és klinikai kozos tudomdnyos
értékelések/kozos klinikai értékelések beépiiljenek az uniés szintti folyamatokba.
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2.2. A kortérs élettudomanyok tudomdnyos alapjit az EU-ban a genomika és a molekuldris bioldgia képezi, és ezek
egyre inkdbb bedgyazodnak a klinikai gyakorlatba, a kozegészséguigyi feliigyeletbe és a K+I-partnerségekbe. A teljes
genom- és exomszekvendlds, valamint a transzkriptomikai megkozelitések (RNS-szekvendlds) egyarant lehet6vé teszik a
preciziés orvoslds alkalmazdsat és a genetikai rendellenességek azonositdsit. A genomikat (tanulmanyok és klinikai
diagnosztika) horizontdlis elemként kell integrdlni az unids egészségiigyi és kutatdsi egyiittmikodésbe. A nemzeti
koordindciés pontoknak nyomon kell kovetniiitk a szekvendldsi infrastruktirat, a kutatdsi kapacitdst, a munkaerd
készségeit és az adatintegrdcidra valo felkésziiltséget, biztositva a nemzeti egészségiigyi stratégidkkal, a digitalizdcios
erbfeszitésekkel és az 1+MG kezdeményezéssel vald 6sszhangot.

2.3. Az EGSZB tdmogatja az élettudomdnyok és az ,egy egészség” koncepcid holisztikus megkozelitését, elismerve ,az
emberi, allati és kornyezeti egészség Osszekapcsoltsdgat”. A korai diagnosztika, a sziirés, a K+I elémozditdsa, az egészséges
életmdd, a megel6zés és az ellitishoz vald jobb hozzaférés létfontossigii el6feltételei a hosszi élettartamnak, a
méltinyossdgnak és a betegutak javitdsdnak. A 2028-2034-es idGszakra vonatkozd tobbéves pénziigyi keretnek titkroznie
kell az egészségiigyi prioritdsokat, beleértve a ritka betegségeket is, hogy elkeriilhet§ legyen a felhigulds, amint azok
beépiilnek az EVA-ba és a Horizont EU-ba.

2.4. Az eurdpai referenciahdlézatok a ritka betegségek kezelésére szolgdlé unids rendszer kulcsfontossagi elemét
képezik, lehet6vé téve a szakértSi ismeretek megszilarditdsat, a hatdrokon dtnyuld klinikai konzultdcidkat és az
adatmegosztdst. MegerGsitésiket és az eurdpai egészségiigyi adattérrel és a genomikai kezdeményezésekkel vald
integracidjukat stratégiai prioritdsnak kell tekinteni a jobb és konnyebb hozzaférés biztositdsa, valamint a nemzeti
egészségiigyi rendszerek kozotti egyiittmiikodés elémozditdsa érdekében. Ezeknek a hél6zatoknak a hatdron dtnyld,
genomikai alapt elldtds kozpontjaiként kell mtikodniiik azéltal, hogy el6mozditjdk a klinikai minGségii szekvenaldsi
munkafolyamatok integraldsat, biztonsagos orvosi eszkoztdrat biztositanak a varidnsértelmezéshez és multidiszciplindris
genomikai testiiletek feldllitdsdt teszik lehetévé, valamint mechanizmusokkal szolgélnak a nem beazonosithaté esetadatok
— tobbek kozott a genomikai és fenotipusos informacidk — eurdpai referenciahdlézatokon beliili strukturlt megosztasara,
az adatvédelmi szabalyokkal és az eurdpai egészségligyi adattérrel osszhangban.

2.5. Az EGSZB megismétli azt a javaslatdt, hogy az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdldsi Hatdsdg
(HERA) megbizatdsat terjesszék ki a ritka betegségekre is, vagy hogy a HERA-t haszndljadk modellként a nem fert6z6
betegségekkel foglalkozd Gj unids hatdsdg szdmdra. A cél a koordindci6 elémozditdsa, a szolidaritds fokozdsa a ritka
betegségek kezelése terén, valamint egy ritka betegségekre vonatkozd unids cselekvési terv kidolgozdsinak és
végrehajtasanak el@segitése és felgyorsitdsa. Kéri tovabbd az Orphanet megerdsitését is, hogy az az EU valamennyi
hivatalos nyelvén kozzétehesse munkdjét, és biztosithassa, hogy a betegek és a szakemberek megkapjik a szdmukra
szitkséges informacidkat.

3. Részletes megjegyzések

3.1.  Ritka betegségek

3.1.1. A ritka betegségek mintegy 36-39 millié embert érintenek az EU-ban, és a becslések szerint 6-8 000 ezer
killonb6z6 korképet azonositottak. A ritka betegségek mintegy 70-80 %-a genetikai eredetdi. A kis létszdmu és szétszort
betegpopuldciok, valamint a diagnosztika nagyfokt komplexitdsa miatt unids szintd, 6sszehangolt fellépésre van sziikség a
diagnézis, a kutatds, az ellatdsi utak és a hozzaférés javitdsa érdekében.

3.1.2.  Aritka betegséggel é16 betegek Eurdpaban gyakran egy akar 5-7 évig tartd, téves diagnézisokkal kisért kalvaridn
mennek keresztiil, mire végiil megkapjik a helyes diagnézist. A genomikai diagnosztika jelentGsen leroviditi ezt az iddt, és
ezzel javitja a megfelel§ terdpidhoz és tdimogatdshoz val6 hozzaférést.

3.1.3. A ritka betegségek terdpidihoz valé hozzdférés EU-szerte killonboz8. A visszatéritések, az egészségiigyi-
technoldgia-értékelési eljdrasok és az egészségligyi rendszerek szervezése kozotti killonbségek teriileti egyenlbtlenségeket
eredményeznek. A harmonizalt egészségiigyitechnoldgia-értékelési keretek, a kozos klinikai értékelések és a megerdsitett,
hatdrokon dtnydlé mechanizmusok elengedhetetlenek a méltanyos hozzaférés biztositdsdhoz.
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3.1.4. Az EGSZB elkotelez6dést siirget az interoperdbilis adatformatumok, az dsszehangolt hozzdjaruldsi modellek és a
ritka betegségek adataira vonatkozé metaadat-szabvanyok mellett, az eurdpai egészségiigyi adattérrel dsszhangban. Kozos
szabvanyokra van szitkség genomikai adatok elGallitdsdhoz, a biobankokbdl szdrmazé mintdk feldolgozdsahoz, metaadat-
modellekhez, illetve a biobankokban és a klinikai nyilvantartdsokban szerepl adatok Osszekapcsoldsdra szolgdld
mechanizmusokhoz, hogy harmonizalni lehessen a biobankok eljirdsait, valamint genomikai adatokat lehessen integralni
a ritka betegségek szempontjdbdl relevans biobank- és nyilvantartdsi infrastrukttraba. A hatdron dtnydlé adathozzaféréssel
foglalkozé bizottsigoknak ki kellene dolgozniuk olyan egységes értékelési kritériumokat, amelyek kiszdmithatd és

méltanyos hozzaférést biztositanak a tudomdanyos, klinikai és ipari kutatok szdmara.

3.1.5. Az EGSZB hangstilyozza, hogy csak egy holisztikus, integralt megkozelités, valamint az egytittm@ikodés kulttirdja
hozhat sikert az élettudomdnyok fejlesztése terén. Ez azt jelenti, hogy a természeti és éghajlati alapti terdpidkat is jobban be
kell épiteni a megelGzésbe és a rehabiliticidba. A gyogyfiirddk, éghajlati alapt egészségiigyi iidiilGhelyek és természetes
terapids kornyezetek unids hdlézata olyan, bizonyitékokon alapuld balneoldgidt és klimaterdpiat kindl, amelyek kiegészitik
az orvosbiolbgiai innovéciot, tdmogatjdk a mentdlis egészséget és a rehabilitdciot, és hozzdjarulnak a hosszd tava
egészségiigyi koltségek csokkentéséhez. Az Eurépai Bizottsignak el kell ismernie ezeket az eszkozoket az
élettudomanyokra vonatkozé eurdpai stratégia részeként, el§ kell mozditania az azokhoz kapcsolédé kutatdst és digitalis
eszkozoket, és ossze kell kapcsolnia ezeket az egészséges idgskorra, a megelGzésre és a zold dtélldsra vonatkozé szélesebb
kord célkittizésekkel.

3.1.6. Az innovicios potencidlt egyre inkdbb korldtozzak azok a strukturélis szabdlyozdsi akaddlyok, amelyek késleltetik
a piacra jutdst, novelik a megfelelési koltségeket, és csokkentik az EU mint kutatdsi és beruhazdsi helyszin vonzerejét. Az
innovaciot gatl {6 akadalyokat fel kell szamolni, tobbek kozott az alabbiak révén:

—  atdlsagosan hosszadalmas (gyakran 2-3 évig tartd), Osszetett és parhuzamos engedélyezési eljardsok észszer(sitése és
egyszertisitése, az ardnyos és kockdzatalapu ttvonalak hidnydnak kezelése,

—  abenyujtds el6tti, kockdzatértékelési és kockdzatkezelési szakaszok hatékonysdgi problémdinak megsziintetése,
—  az dtlathat6sdgi rendelet ardnytalan kovetelményeinek ardnyosabbd tétele,

—  megbizhaté hatdsvizsgdlatok és ardnyos szabdlyok biztositdsa, valamint annak megfelel§ figyelembevétele, hogy
milyen hatdssal jarnak az @j jogszabdlyok és adminisztrativ eljdrdsok a versenyképességre és kkv-kra,

—  a tagdllamok 0sztonzése a kolcsonos elismerés alkalmazdsdra a tagallamok kozotti Osszeegyeztethetéség kozos
minimélis szintjének biztositdsa érdekében.

4. Ut Eurépa globilis vezetd szerepéhez az élettudomanyok terén

4.1. Az EGSZB azt javasolja, hogy a ritka betegségek diagnosztizaldsaval és kezelésével kapcsolatos egyes kihivasok
kezelése érdekében osszpontositsanak a kovetkezdkre:

—  egyéni betegutak meghatarozdsa,

—  korai és hatékony diagndzis, beleértve a genetikai sziirést és a fogamzds el6tti vizsgdlatot, a biobankokkal és a ritka
betegségekkel foglalkozé szervezetekkel egytittmtikodésben,

— a tudomdnyos el6relépések terdpids megolddsokkd alakitdsa azzal, hogy felgyorsitjdk a jévihagydsi folyamatot,
tobbek kozott a ritka betegségek gyogyszerei esetében is,

—  szakemberek (klinikai genetikai specialistak és tandcsadok) képzése,

—  a ritka betegségekkel, a korai felismeréssel és a megelGzéssel kapcsolatos ismeretek novelése az emberek korében,
illetve annak a kultdrdnak a meghonositdsa, hogy jobban kell térekedni az egészséges életmddra,
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— a genomikai kutatds és infrastruktira fenntarthatd, hossza tava finanszirozdsanak és osszehangolt fejlesztésének
biztositdsa, beleértve a szekvendldsi kozpontokat, a bioinformatikai platformokat, a biztonsdgos felhGalapt
kornyezeteket és a referencia-adatbdzisokat,

—  agyermek- és felnGttkori kezelési utak 6sszehangoldsa az életciklus-alapi megkozelités biztositdsa érdekében.

4.2. Az EGSZB hangsilyozza, hogy korszertsiteni kell a jogszabalyi keretet, és meg kell konnyiteni a biotechnolégiai
termékek piaci és globalis elérhetGségét, figyelembe véve az egészségiiggyel kapcsolatos biotechnoldgia széles korét,
ideértve termékeket, technolégidkat és ipari alkalmazasokat is. Ugy kell kialakitani a szabalyozési kovetelményeket, hogy
azok titkrozzék a legtijabb tudomanyos eredményeket, valamint lehetdvé tegyék és megkonnyitsék az innovaciot.

4.2.1.  Folyamatosan tdmogatni kell a globalis versenyképesség {6 hajtderejét jelentd fejlett és csticstechnoldgidt, példaul
az oltdanyagokat, a CAR-T-sejtterdpidkat és a személyre szabott orvosldst. Ugyanilyen fontos egy erés biotechnoldgiai alap
fenntartdsa (kiilonosen az immunol6gia és az onkoldgia kapcsdn), valamint annak elismerése, hogy a biohasonld
gyogyszerek (') létfontossdgt szerepet toltenek be a kronikus és életveszélyes betegségek bevélt terdpids lehetségeiként,
jelentdsen hozzdjarulva az egészségiigyi rendszer fenntarthatsdgdhoz és ahhoz, hogy a betegek hozzaférjenek megfelels
gyogyszerekhez. Az EMA megerdsiti, hogy a biohasonlé gydgyszerek klinikailag egyenértékiiek a referenciatermékekkel. A
betegek igényeihez és a biotechnoldgiai innovicio realitdsaihoz igazitott egyértelmibb, kiszdmithaté és hatékony szabdlyok
fellendithetik az egészségiiggyel kapcsolatos biotechnolédgia fejlédését, fejlesztését és alkalmazdsat (beleértve a fejlett
terapids gyogyszerkészitményeket, a molekuldris diagnosztikat és az 0j terdpids mddszereket). Ez is segithet ugyanis abban,
hogy kivél6 eredményeket lehessen elérni a megel6zés, a diagnosztika és a kezelés terén. A biohasonld gydgyszerek széles
korti alkalmazdsa a magas kiaddsokkal jar6 terdpids teriileteken koltségvetési mozgdsteret szabadithat fel, és novelheti az
innovativ terdpidk, koztiik a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények koltségtéritési kapacitdsat.

4.2.2.  Ahhoz, hogy lehetévé tegyiik az innovdciot, csokkenteni és egyszertsiteni kell a biirokréciat, kiilonosen gyorsitott
jovahagydsokkal, amelyek esetében elényosek lehetnek az egyértelmibb, kiszdmithatobb és egyszerdisitett eljdrdsok. E
célbél tamogatni kell az EMA és az uni6s szabélyoz6 hatdsdgok hélézatdnak munkdjit, tobbek kozott annak érdekében,
hogy er8sodjon és felgyorsuljon a szabdlyozdsi elismerés, kiilonosen akkor, amikor nem uni6s hatésdgok is érintettek.
Egyszerdsiteni kellene az allatmentes modellek validaldsi és elfogaddsi folyamatat, hogy fel lehessen gyorsitani a K+F-re
(kilonosen a gydgyszerekre) irdnyuld innovdciét, konnyebben lehessen alternativ (nem allatokon végzett) vizsgalati
modszereket (pl. sejtalapti vizsgdlatokat) végrehajtani, valamint etikus, gyakorlatban is konnyen alkalmazhaté
alternativdkkal lehessen felvaltani az in vivo vizsgdlatokat. Emellett arra kellene Osztonozni a tagdllamokat, hogy a
biotechnoldgiai fejlesztés és termelés sajétos jellegének (jelentds kezdeti beruhdzas, hossza fejlesztési ciklusok és komoly
kockézat) figyelembevétele érdekében aktualizaljak az arképzési és az drtdmogatdsi kereteket, egyenstilyt teremtve a
koltséghatékonysdg, a piacra jutds és az ellatdsbiztonsdgi palydk kozott.

4.2.3.  Tovabbi erbfeszitésekre van szitkség annak érdekében, hogy meggy6zzék a tagallamokat arrdl, hogy kezelniiik kell
a klinikai vizsgdlatok engedélyezése és kezelése terén tapasztalhat6 rendszerszintii hatékonysagi hidnyossigokat (*) annak
érdekében, hogy gyorsabban jovd lehessen hagyni a klinikai vizsgalatok irdnti kérelmeket, és cs6kkenteni lehessen az
adminisztrativ terheket a folyamatban 1év§ vizsgdlatok médositdsainak benyujtdsa sordn (Iényeges médositdsok, beleértve
a parhuzamos benyujtdsokat is). A multinaciondlis klinikai vizsgédlatok jovdhagydsi folyamata harmonizdci6janak javitdsa
érdekében nagyobb kolcs6nds bizalomra van szitkség a tagdllami jelentéstétel értékelése kapcsdn, és meg kell erdsiteni az
etikai bizottsagok kozotti koordindcidt az egész EU-ban. A szabdlyozds hatékonysdganak egyiitt kell jarnia a tudomdnyos
integritdssal és a versenyképességgel, biztositva a folyamatos betegbiztonsdgot, ugyanakkor azt is lehet6vé téve, hogy
tisztességes mddon jo minéségii gyogyszerek (koztitk biohasonld gydgyszerek) keriilhessenek a piacra.

4.2.4.  Ahhoz, hogy csokkenteni lehessen a bizonytalansagot a gydgyszerfejleszt6k és -gyartok korében, mindenképpen
szabvanyositani kellene a szabélyozdsi kovetelményeket. Mivel a biotechnolégia folyamatosan fejlédik, az Eurdpai
Gyogyszerkonyvnek a biologiai és biotechnoldgiai anyagok szélesebb korét kellene tartalmaznia, ezzel is titkrozve a
modern biotechnoldgiai alapi gyogyszerek sokféleségét az EU-ban. Célzott unids szintdi irdnymutatdssal, valamint
tudomdnyosan megalapozott kritériumokkal kell megsziintetni a helyes gyartdsi gyakorlat szabdlyozasi hidnyossagait —
példéul a posztbiotikumok, a probiotikumok vagy a tisztitds validdldsa terén. Az ilyen kritériumok ugyanis segithetnek az
anyagok 0sszehasonlithatdsdganak értékelésében.

(") Amelyek szerepet jitszanak az egészségiigyi rendszerekhez val hozzéférésben és azok stabilitdsiban, de nem &ttorést jelentd
technoldgiai innovéciok.

() Az elmult 6t évben az adminisztrativ sziik keresztmetszetek és a széttagolt jovdhagydsi rendszerek miatt az EU-ban mintegy 60 000
beteg nem tudott klinikai vizsgdlatokban részt venni.
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4.2.5. Az EU-nak a kutatds és a klinikai fejlesztés el6mozditdsa érdekében (MI-gydrakon keresztiil) ki kell hasznalnia a
digitélis és MI-technoldgidk interoperabilitisdban rejls lehet8ségeket, biztositva ugyanakkor a biztonsdgos adatmegosztast
és -hozzaférést. Hatékonyan végrehajtva az eurdpai egészségiigyi adattér és a mesterséges intelligencidrdl sz6l6 jogszabély
hozzéférést biztosithat a magdnszektor szdmdra az atalakitd erejli innovdci6t lehet6vé tevd kritikus adatkészletekhez,
feltéve, hogy megfelelGen védik a szellemi tulajdont és az iizleti titkokat.

42.6. Az EMA DARWIN-EU egyesitett adathdl6zatinak bGvitése lehetdvé tenné a valés adatok szélesebb kort
felhaszndldsat a dontéshozatalban. Ennek viszont feltétele, hogy az EMA és a nemzeti hatdsigok a munkafolyamatok
optimalizaldsa érdekében kivalo szakértelemmel és felhGalapt infrastruktirdval rendelkezzenek.

4.2.7. A szellemi tulajdon védelmének és a szabdlyozdsi adatvédelemnek a megerGsitése, valamint a hatékony
engedélyezési és ellendrzési eljardsok biztositdsa (a kutatds és a gydrtds terén, példdul a biotechnoldgiai platformok
behozatali engedélyeit, az emberi eredetii anyagokat és a kornyezetvédelmi engedélyeket illetGen) tdmogathatja a
novekedést. A kockazati t6kéhez vald hozziférés és az olyan eszkozok, mint a kozds eurdpai érdeket szolgdld fontos
projekt, az EBB-finanszirozds, a kozbeszerzési mechanizmusok és az adokedvezmények, segithetnek athidalni a szakadékot
a laboratdriumi kutatds és a helyes gydrtdsi gyakorlatra épiil§ termelés kozott.

4.3. A biohasonl6 gyogyszereket nem csak koltségmegtakaritdsi eszkozként kell elismerni, hanem rendkiviil 9sszetett
biotechnolégiai folyamatok révén kifejlesztett innovativ termékként is. Az EGSZB hangsulyozza, hogy a kovetkez8kre van
szitkség:

—  hosszii tava elldtasbiztonsdg és ipari reziliencia az EU-ban azdltal, hogy a biohasonlé gydgyszerekre vonatkozd
kozbeszerzési gyakorlatok terén tullépnek a tisztdn drvezérelt logikdn (ha ugyanis kizdrdlag a legalacsonyabb arra
osszpontositunk, azzal veszélyeztethetjiik a biohasonld gyogyszerek gyartoinak gazdasagi életképességét),

—  atlathatésdg, a fejlesztési koltségek csokkentése és a reprodukalhatdsig novelése azzal, hogy tovdbbfejlesztjik a
biohasonl6é gydgyszerekre vonatkozd jelenlegi, terdpids osztdlyok szerinti irdnymutatdsokat, beleértve a
farmakodindmids tulajdonsigok Osszehasonlithatosdgdra vonatkozé modelleket és a fizikai-kémiai jellemzési
eszkozok alkalmazdsdt, valamint a maltbeli tuddsbeli hidnyossdgokbdl fakadé korldtozdsok djragondoldsdt, hogy
szélesebb korben lehessen hasznalni hatékony, tényeken alapulé médszereket, valamint

—  egy gyOgyszergyartassal foglalkozé kompetenciakdzpont létrehozdsa, amely segithet a tehetségek vonzdsiban és
gondozdsdban, és fontos szerepet jdtszik az ipari 1éptékii termelés innovacidjanak tdmogatdsdban.

4.4. Az atlathat6sdgi rendelet (°) olyan kovetelményeket vezetett be, amelyek nagymértékben akaddlyozzdk az
innovacidt, kilonosen a kkv-k szdmadra. JelentGsen csokkentette a bizalmasan kezelhetd informdciok korét, és ezzel
korldtozza a kérelmezdket abban, hogy megvédhessék védett adataikat. A bizalmas kezelés kérelmezésének folyamata
tilsdgosan biirokratikus, ami jelentds késedelmeket okoz a validdlds sordn, még a tudomdnyos értékelés megkezdése el6tt.
A tanulmdnyokkal kapcsolatos tilzott bejelentési kotelezettség tovabbi kihivést jelent, amely szankciok vagy késedelmek
kockdzatdval jar, és akaddlyozza a miiveleteket és a megfelelést. A kérelmek korai nyilvanossdgra hozatala, amelynek sordn
a dossziék az értékelés kezdetén nyilvinosan hozzaférhetdvé valnak (a bizalmas részek kitakardsaval), szintén aggodalomra
ad okot, mivel a bizalmas részek gyakran csak személyes informdcidkra és mds, sztiken meghatdrozott elemekre
korldtozédnak. Ez lehet6vé teszi a versenytdrsak szdmdra, hogy beazonositsanak folyamatban 1év6 innovaciokat, és
informdcidkat gy(jtsenek annak érdekében, hogy gyorsan felzdrkézzanak az eredeti kérelmez6hoz, és ezzel nem unids
gazdasagi szerepl6k még azel6tt versenytdrstermékeket dobhatnak a piacra, hogy az unids kérelmezd megszerezte volna az
engedélyt.

4.5. Az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsokrol sz6l6 rendelet (%) az innovdci6 egyik f6 akadalya.
A nagyon alacsony sikerességi ardny miatt szinte egyetlen 1j kérelmet sem nydjtanak be. A rendeletben ardnytalan és
tarthatatlan tudomanyos bizonyitdsi kiiszobértékeket hatdroztak meg, ami gétolja a tudomdnyos fejl6dést, és visszatart az
élelmiszerek egészségiigyi elényeire irdnyul6 kutatdsba torténd beruhdzasoktol, hiszen kicsi az esély a sikerre, és igy a
fogyasztok csak korldtozottan férnek hozzd hiteles informacidkhoz. Az EU és a vildig mds részei kozotti innovacids
szakadék megsziintetése érdekében indokolt e keret feliilvizsgalata.

() Az EurGpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1381 rendelete (2019. jinius 20.) az élelmiszerlincban alkalmazott unids
kockdzatértékelés dtlithatosdgarél és fenntarthatdsdgardl, tovdbbd a 178/2002/EK, az 1829/2003(EK, az 1831/2003]EK,
a 2065/2003[EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az 1107/2009/EK, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet és a 2001/18/EK
irdnyelv médositdsarol (HL L 231., 2019.9.6., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2019/1381/0j).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1924/2006/EK rendelete (2006. december 20.) az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-6sszetételre
és egészségre vonatkozo dllitdsokrdl (HL L 404., 2006.12.30., 9. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j).
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4.6. A gyogyfiird6k, éghajlati alapt egészségiigyi tidiil6helyek és természetes terdpids kornyezetek eurdpai haldzata bevalt
balneoldgiai és klimaterdpids modelleket kindl, amelyek felgyorsitjdk a rehabilitdciét, erdsitik a reziliencidt és segitenek
csokkenteni a hossza tavi egészségiigyi koltségeket. Az EGSZB ezért arra kéri az Eurdpai Bizottsdgot, hogy az eurdpai
élettudomdnyi stratégia részeként ismerje el ezeket, mozditsa el§ a kutatdst és a digitdlis eszkozoket, javitsa azok
hozzéférhetGségét, kapcsolja Ossze azokat az egészséges id@skorra és a megelGzésre vonatkozd szélesebb kord
célkittizésekkel, és aktivan épitse be a természeti és éghajlati alapu terdpidkat a strukturdlt megel6zési programokba és a
hatékony gyogyitdsi folyamatokba.

Briisszel, 2026. februdr 18.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Séamus BOLAND
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