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ПРЕДЛОЖЕНИЕ ЗА РЕЗОЛЮЦИЯ НА ЕВРОПЕЙСКИЯ ПАРЛАМЕНТ

относно фармацевтична стратегия за Европа
(2021/2013(INI))

Европейският парламент,

– като взе предвид член 168 от Договора за функционирането на Европейския съюз 
(ДФЕС),

– като взе предвид членове 101 и 102 от ДФЕС, в които се определят правилата за 
конкуренцията,

– като взе предвид член 6 от Договора за Европейския съюз (ДЕС) и член 35 от 
Хартата на основните права на Европейския съюз относно правото на закрила на 
здравето на всички европейски граждани,

– като взе предвид резолюцията на Европейския парламент от 2 март 2017 г. 
относно възможностите на ЕС за подобряване на достъпа до медикаменти1,

– като взе предвид своята резолюция от 13 септември 2018 г. относно Европейски 
план за действие „Едно здраве“ срещу антимикробната резистентност2,

– като взе предвид своята резолюция от 15 януари 2020 г. относно Европейския 
зелен пакт3,

– като взе предвид своята резолюция от 10 юли 2020 г. относно стратегията на ЕС 
за общественото здраве след COVID-194, в която се призовава за план за действие 
на ЕС относно редките и пренебрегваните заболявания,

– като взе предвид своята резолюция от 17 септември 2020 г., озаглавена 
„Недостигът на лекарства – как да се намери решение на нововъзникващ 
проблем“5,

– като взе предвид своята резолюция от 17 септември 2020 г. относно стратегически 
подход към фармацевтичните продукти в околната среда6,

– като взе предвид Декларацията от Доха относно Споразумението за свързаните с 
търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост и 
общественото здраве (Споразумението ТРИПС) и решението на Общия съвет на 
Световната търговска организация (СТО) от 30 август 2003 г. относно 
прилагането на параграф 6 от Декларацията от Доха,

1 OВ C 263, 25.7.2018 г., стр. 4.
2 OВ C 433, 23.12.2019 г., стр. 153.
3 ОВ C 270, 7.7.2021 г., стp. 2.
4 Приети текстове, P9_TA(2020)0205.
5 Приети текстове, P9_TA(2020)0228.
6 Приети текстове, P9_TA(2020)0226.
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– като взе предвид резолюцията, приета по време на 72-рата сесия на Световната 
здравна асамблея от май 2019 г., относно повишаването на прозрачността на 
пазарите за лекарства, ваксини и други здравни продукти,

– като взе предвид Регламент (ЕО) № 141/2000 на Европейския парламент и на 
Съвета от 16 декември 1999 г. за лекарствата сираци7,

– като взе предвид Директива 2001/83/ЕО на Европейския парламент и на Съвета от 
6 ноември 2001 г. за утвърждаване на кодекс на Общността относно лекарствени 
продукти за хуманна употреба8,

– като взе предвид Регламент (ЕО) № 726/2004 на Европейския парламент и на 
Съвета от 31 март 2004 г. за установяване на процедури на Общността за 
разрешаване и контрол на лекарствени продукти за хуманна и ветеринарна 
употреба и за създаване на Европейска агенция по лекарствата9,

– като взе предвид Регламент № 1901/2006 на Европейския парламент и на Съвета 
от 12 декември 2006 г. относно лекарствените продукти за педиатрична 
употреба10,

– като взе предвид Директива 2010/63/ЕС на Европейския парламент и на Съвета от 
22 септември 2010 г. относно защитата на животните, използвани за научни 
цели11,

– като взе предвид Регламент (ЕС) № 536/2014 на Европейския парламент и на 
Съвета от 16 април 2014 г. относно клиничните изпитвания на лекарствени 
продукти за хуманна употреба и за отмяна на Директива 2001/20/ЕО12,

– като взе предвид Регламент (ЕС) 2019/933 на Европейския парламент и на Съвета 
от 20 май 2019 г. за изменение на Регламент (ЕО) № 469/2009 относно 
сертификата за допълнителна закрила на лекарствените продукти13,

– като взе предвид Регламент (EС) 2021/522 на Европейския парламент и на Съвета 
от 24 март 2021 г. за създаване на програма за действията на Съюза в областта на 
здравето (програма „ЕС в подкрепа на здравето“) за периода 2021 – 2027 г. и за 
отмяна на Регламент (ЕС) № 282/201414,

– като взе предвид Регламент (EС) 2021/695 на Европейския парламент и на Съвета 
от 28 април 2021 г. за създаване на Рамковата програма за научни изследвания и 
иновации „Хоризонт Европа“ и за определяне на нейните правила за участие и 

7 OВ L 18, 22.1.2000 г., стр. 1.
8 ОВ L 311, 28.11.2001 г., стр. 67.
9 OJ L 136, 30.4.2004 г., стр. 1.
10 OВ L 378, 27.12.2006 г., стр. 1.
11 ОВ L 276, 20.10.2010 г., стр. 33.
12 OВ L 158, 27.5.2014 г., стр. 1.
13 OВ L 153, 11.6.2019 г, стр. 1.
14 ОВ L 107, 26.3.2021 г., стр. 1.
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разпространение на резултатите15,

– като взе предвид съобщението на Комисията от 11 декември 2019 г., озаглавено 
„Европейският зелен пакт“ (COM(2019)0640),

– като взе предвид съобщението на Комисията от 10 март 2020 г., озаглавено „Нова 
промишлена стратегия за Европа“ (COM(2020)0102),

– като взе предвид съобщението на Комисията от 11 ноември 2020 г., озаглавено 
„Изграждане на Европейски здравен съюз: подсилване на издръжливостта на ЕС 
на трансгранични заплахи за здравето“ (COM(2020)0724), както и 
придружаващите го законодателни предложения16,

– като взе предвид съобщението на Комисията от 25 ноември 2020 г., озаглавено 
„Фармацевтична стратегия за Европа“ (COM(2020)0761),

– като взе предвид съобщението на Комисията от 17 юни 2020 г. относно стратегия 
на ЕС за ваксините срещу COVID-19 (COM(2020)0245),

– като взе предвид съобщението на Комисията от 3 февруари 2021 г., озаглавено 
„Европейски план за борба с рака“ (COM(2021)0044),

– като взе предвид плана за действие на Комисията относно Стратегическата 
програма за приложенията на йонизиращи лъчения в медицината (SAMIRA) от 
5 февруари 2021 г. в подкрепа на Европейския план за борба с рака,

– като взе предвид съобщението на Комисията от 5 май 2021 г., озаглавено: 
„Актуализиране на новата промишлена стратегия за 2020 г.: изграждане на по-
силен единен пазар за възстановяването на Европа“ (COM(2021)0350),

– като взе предвид съобщението на Комисията от 15 юни 2021 г. относно първите 
поуки, извлечени от пандемията от COVID-19 (COM(2021)0380),

– като взе предвид съобщението на Комисията от 16 септември 2021 г., озаглавено 
„Представяне на Европейския орган за готовност и реакция при извънредни 
здравни ситуации, HERA – следваща стъпка към изграждането на Европейския 
здравен съюз“ (COM(2021)0576),

– като взе предвид предложението за регламент на Европейския парламент и на 
Съвета от 31 януари 2018 г. относно оценката на здравните технологии 
(COM(2018)0051) и работата в рамките на съвместните действия на Европейската 

15 ОВ L 170, 12.5.2021 г., стр. 1.
16 Предложение за регламент на Европейския парламент и на Съвета относно засилена роля на 
Европейската агенция по лекарствата в готовността за действия при кризи и управлението на кризи по 
отношение на лекарствените продукти и медицинските изделия (COM(2020)0725); предложение за 
регламент на Европейския парламент и на Съвета от 11 ноември 2020 г. за изменение на Регламент (ЕО) 
№ 851/2004 за създаване на Европейски център за профилактика и контрол върху заболяванията 
(COM(2020)0726); предложение за регламент на Европейския парламент и на Съвета от 11 ноември 
2020 г. относно сериозните трансгранични заплахи за здравето и за отмяна на Решение № 1082/2013/ЕС 
(COM(2020)0727),
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мрежа за оценка на здравните технологии (EUnetHTA),

– като взе предвид съвместната оценка на Регламент (ЕО) № 1901/2006 на 
Европейския парламент и на Съвета от 12 декември 2006 г. относно лекарствените 
продукти за педиатрична употреба и Регламент (ЕО) № 141/2000 на Европейския 
парламент и на Съвета от 16 декември 1999 г. за лекарствата сираци 
(SWD(2020)0163),

– като взе предвид заключенията на Съвета от 1 декември 2014 г. относно 
иновациите в полза на пациентите,

– като взе предвид заключенията на Съвета от 17 юни 2016 г. относно укрепването 
на баланса във фармацевтичните системи в ЕС и неговите държави членки,

– като взе предвид заключенията на Съвета от 18 декември 2020 г. относно поуките, 
извлечени от COVID-19 в областта на здравеопазването17,

– като взе предвид член 54 от своя Правилник за дейността,

– като взе предвид становищата на комисията по промишленост, изследвания и 
енергетика и на комисията по правни въпроси,

– като взе предвид доклада на комисията по околна среда, обществено здраве и 
безопасност на храните (A9-0317/2021),

А. като има предвид, че здравето е от основно значение за благоденствието на 
европейците и че равният достъп до здравеопазване е крайъгълен камък на 
националните здравни системи на държавите – членки на ЕС; като има предвид, 
че в Хартата на основните права на Европейския съюз се признава основното 
право на гражданите на закрила на здравето, на високо качество на живота и на 
медицински грижи; като има предвид, че системите за обществено здравеопазване 
са от решаващо значение за гарантирането на равен достъп до здравеопазване и до 
безопасни и ефективни лекарства на достъпни цени; като има предвид, че 
обезпечаването на достъпа на пациентите до лекарства е една от основните цели 
на ЕС и на Световната здравна организация и е част от цел за устойчиво развитие 
(ЦУР) № 3;

Б. като има предвид, че един от 20-те принципа от Европейския стълб на социалните 
права, укрепен чрез декларацията от Порто, гласи, че всеки има право на 
своевременен достъп до финансово достъпни превантивни и лечебни медицински 
грижи с добро качество;

В. като има предвид, че пациентите следва да бъдат в центъра на всички здравни 
политики и да участват в цялата процедура за регулиране на лекарствата; като има 
предвид, че между държавите членки и в рамките на отделните държави членки 
съществува неравенство по отношение на достъпа и че следва да се обърне 
специално внимание на лицата в уязвимо положение, които са изложени на 
специфични здравни рискове, включително жените – със специален акцент върху 

17 ОВ C 450, 28.12.2020 г., стр. 1.
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бременните жени, децата, възрастните, хората с увреждания, пациентите с 
хронични и съпътстващи заболявания, пациентите в интензивни отделения и 
лицата, които следват дългосрочно лечение;

Г. като има предвид все по-голямата тежест на хроничните заболявания и на 
здравните потребности на застаряващото население в съчетание с високите и 
нарастващи цени на лекарствените продукти и с покачването на обществените 
разходи, свързани с предоставянето на грижи, води до бюджетни ограничения и 
ограничения от гледна точка на достъпността на цените и до сериозни заплахи за 
устойчивостта на европейските здравни системи; като има предвид, че 
приемането на интегрирани модели на грижи за хронични и други дългосрочни 
заболявания, съпровождано от ориентиран към човека и мултидисциплинарен 
подход спрямо здравеопазването, е от ключово значение за предоставянето на 
висококачествени здравни услуги;

Д. като има предвид, че ако европейската фармацевтична промишленост бъде 
конкурентоспособна, надеждна, иновативна и устойчива и се основава на научни 
изследвания, то тя би била по-отзивчива към потребностите на пациентите и би 
отговаряла по-добре на стратегическите интереси от гледна точка на 
общественото здраве, икономическия растеж, работните места, търговията и 
научния и технологичния напредък;

Е. като има предвид, че новата европейска фармацевтична стратегия следва да бъде 
посрещната като една нова възможност;

Ж. като има предвид, че производителите на лекарства в ЕС оказаха значителен 
принос за инвестициите в научни изследвания през 2019 г., чийто размер 
надхвърли 37 милиарда евро; като има предвид, че секторът осигурява 800 000 
преки работни места и търговски излишък от 109,4 милиарда евро; като има 
предвид, че секторът създава около три пъти повече работни места по косвен 
начин, нагоре и надолу по веригата, отколкото пряко; изразява съжаление относно 
това, че липсват обобщени данни за общия размер на публичното финансиране за 
фармацевтичния сектор в ЕС;

З. като има предвид, че съществуват различия между здравните системи, 
националните разпоредби, прилагането на законодателството на ЕС и процесите 
на ценообразуване и издаване на разрешения в различните държави членки; като 
има предвид, че тези различия се дължат на компетенциите на държавите членки 
в областта на здравето; като има предвид, че различията могат до доведат до 
фрагментиране и до непредвидими обстоятелства за участниците във 
фармацевтичния сектор, които извършват дейност извън собствената си държава; 
като има предвид, че е важно да се отчете, че е необходимо Комисията и 
държавите членки да си сътрудничат с цел да изготвят амбициозни програми за 
изпълнение с ясни срокове и с нужното дългосрочно финансиране за прилагането 
на конкретни действия, които произтичат от фармацевтичната стратегия за 
Европа;

И. като има предвид, че цялостното потребление на фармацевтични продукти 
продължава да се увеличава както на световно равнище, така и в ЕС; като има 
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предвид, че част от фармацевтичните продукти продължава да се предписва, 
приготвя, продава или използва по неподходящ начин; като има предвид, че 
злоупотребата с фармацевтични продукти предполага загуба на ценни ресурси и 
може да доведе до рискове за здравето и околната среда;

Й. като има предвид, че 40% от готовите лекарствени продукти, предлагани на 
пазара в ЕС, са с произход от държави извън ЕС, а между 60 и 80% от 
фармацевтичните съставки се произвеждат в Китай и Индия; като има предвид, че 
тази делокализация на част от производството на основни компоненти на 
лекарствата, ваксините и медицинските изделия има преки последици за 
последващите грижи при лечението на пациентите;

К. като има предвид, че прехвърлянето на производство към трети държави 
обикновено е обусловено от желание за намаляване на производствените разходи; 
като има предвид, че икономиите са резултат предимно от занижените стандарти 
в областта на околната среда, безопасността и трудовото право;

Л. като има предвид, че в стратегията се отчита ключовата роля, която играят 
генеричните и биоподобните лекарства за огромното увеличаване на равния 
достъп за пациентите и за устойчивостта на здравните системи, и че тяхното 
навлизане на пазара след изтичане на изключителните търговски права не следва 
да се бави;

М. като има предвид, че биоподобните лекарства създават възможности отвъд 
достъпа до лекарства, например споделяне на ползите в здравеопазването, като по 
този начин предлагат по-добро здравеопазване и услуги на пациентите;

Н. като има предвид, че много иновации във фармацевтичната промишленост 
всъщност не предлагат авангардни подобрения на пациентите, а представляват 
сходни фармацевтични продукти (т.нар. „me‐too drugs“), които или са просто 
друго вещество, използвано за същите терапевтични цели без особени ползи, или 
предлагат само малки подобрения при значително по-високи разходи; като има 
предвид, че би било от полза за пациентите, ако уредбата за фармацевтичната 
промишленост в Европа стимулира по-успешно действителните авангардни 
иновации;

О. като има предвид, че има убедителни доказателства, че фармацевтичните 
продукти проникват в околната среда, по-специално в почвата и водата; като има 
предвид, че наличието им може да има неблагоприятни последици за дивите 
животни като риби, птици и насекоми и впоследствие да оказва по-широко 
въздействие върху стабилността на отделните екосистеми; като има предвид, че 
лекарствените продукти се съдържат и в питейната вода при по-ниски равнища на 
концентрация; като има предвид, че Европейският зелен пакт следва да стимулира 
развитието на жизнена, динамична, устойчива и екологосъобразна фармацевтична 
промишленост в ЕС;

П. като има предвид, че по време на целия жизнен цикъл на лекарствата е 
необходимо да се прилагат действия за намаляване на използването на ресурси, на 
емисиите и на равнищата на фармацевтични отпадъци и остатъци в околната 
среда;
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Р. като има предвид отражението на COVID-19 върху физическото и психичното 
здраве на хората и върху икономиката; като има предвид, че пандемията подчерта 
както силните, така и слабите страни на ЕС; като има предвид, че за да се засили 
устойчивостта на нашите национални здравни системи по отношение на 
трансграничните заплахи, е необходима по-висока степен на европейска 
интеграция, както и по-активен обмен на епидемиологични и здравни данни на 
равнището на ЕС; като има предвид, че Европейският здравен съюз следва да 
допринася за – както и да насърчава – задълбочаването на сътрудничеството, 
координацията и обмена на знания в областта на здравето между държавите 
членки и съответните заинтересовани страни и да увеличи капацитета на ЕС за 
борба с трансграничните заплахи за здравето;

С. като има предвид, че сътресенията в световната верига на доставки вследствие на 
пандемията от COVID-19 откроиха зависимостта на ЕС от трети държави в 
сектора на здравеопазването; като има предвид, че разбирането на 
първопричините за недостига на лекарства е от ключово значение за 
разработването на подходяща европейска реакция и за преодоляването на това 
трайно предизвикателство; като има предвид, че отворената стратегическа 
автономност и сигурността на доставките на ЕС следва да се гарантират чрез 
диверсифициране на веригите на доставки на основни лекарства и лекарствени 
продукти, включително чрез европейски производствени обекти, както и чрез 
прилагане на правила за обществените поръчки, при които не се взема под 
внимание единствено критерият „цена“;

Т. като има предвид, че по време на пандемията от COVID-19 некоординираните 
действия на национално равнище, например запасяването и прекомерното 
презапасяване, подкопаха справедливото снабдяване на всички пазари; като има 
предвид, че от този опит следва да се извлекат поуки, за да се предотврати 
повторното възникване на подобна ситуация при бъдещи кризи;

У. като има предвид, че опитът, почерпен от COVID-19, разкри също така 
устойчивостта на европейската фармацевтична промишленост и производителите 
в този сектор и наличието още преди кризата на планове за действие при 
извънредни ситуации за ограничаване на прекъсването на доставките на продукти 
от критично значение; като има предвид, че това беше възможно и благодарение 
на двустранния диалог и двупосочната комуникация, яснотата по отношение на 
търсенето и тясното сътрудничество между правителствата/регулаторните органи 
и участниците – практика, която следва да се запази и да продължи да се прилага 
редовно;

Ф. като има предвид, че за да може фармацевтичната стратегия да бъде напълно 
ефективна, тя трябва да се възползва от поуките от кризата с COVID-19 и да вземе 
предвид устойчивостта, проявена от сектора на непатентованите лекарствени 
продукти по време на пандемията от COVID-19, с цел да развие съществуващия 
европейски производствен капацитет;

Х. като има предвид, че вследствие на пандемията се откроиха редица отпреди 
съществуващи проблеми, свързани със световното производство и доставки на 
фармацевтични продукти, например ограниченият капацитет на най-слабо 
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развитите страни и страните със средни доходи за производство на ваксини, 
липсата на основни лекарства и неравномерното функциониране на веригите на 
доставки; като има предвид, че стратегията на ЕС в областта на ваксините се 
оказва успешна по отношение на доставянето на ваксини за всички граждани в 
ЕС; като има предвид, че ЕС е в челните редици на световното предлагане на 
ваксини, като се има предвид, че той продължава да изнася ваксини и че той 
създаде и финансира COVAX; подчертава, че е необходимо да се направи повече 
с оглед на пълната ваксинация на населението на държавите с ниски и средни 
доходи;

Ц. като има предвид, че иновативните научноизследователски и развойни проекти 
като VACCELERATE доказаха своята стойност по време на пандемията и следва 
да придобият устойчив характер в дългосрочен план;

Ч. като има предвид, че генните и клетъчните терапии, персонализираната медицина, 
нанотехнологията, ваксините от следващо поколение, електронното 
здравеопазване и инициативата „1+ милион генома“ могат да предложат ползи по 
отношение на профилактиката, диагностиката и лечението на всички заболявания 
и грижите за пациентите, при условие че те са ефективни, безопасни, достъпни и 
на достъпни цени за всички пациенти, които имат нужда от тях;

Ш. като има предвид, че в духа на подхода „Едно здраве“ фармацевтичната стратегия 
обхваща целия жизнен цикъл на лекарствата и медицинските изделия, 
включително събиране и производство на изходни материали, научни 
изследвания, изпитвания, производство, издаване на разрешения, фармакологична 
бдителност преди и след пускането на пазара, потребление и обезвреждане, и 
допринася за постигането на целите на Европейския зелен пакт, Европейския план 
за борба с рака, цифровата трансформация, кръговата икономика и промишлената 
стратегия, както и на неутралността по отношение на климата;

Щ. като има предвид, че за да осигури водещата позиция на Съюза в развитието на 
фармацевтичната промишленост, стратегията трябва да се съсредоточи върху 
засилване на иновативния потенциал на европейските фармацевтични научни 
изследвания, посрещането на нуждите на пациентите и признаването и 
укрепването на връзката с промишлената стратегия на ЕС, стратегията за малките 
и средните предприятия (МСП) и европейското пространство за здравни данни;

Поставяне на пациентите в центъра на всички здравни политики

1. припомня, че здравеопазването е право на човека, заложено във Всеобщата 
декларация за правата на човека; изразява съжаление относно различията в 
достъпа до висококачествени здравни услуги, включително достъпа до 
лекарствени продукти, между държавите членки, както и между различните 
региони в рамките на отделните държави членки; призовава за прилагане на 
национални мерки и мерки на ЕС, включително по целесъобразност 
законодателни мерки, които да отстранят тези различия и да гарантират правото 
на пациентите на всеобщ, финансово достъпен, ефективен, безопасен и 
навременен достъп до основни и иновативни лекарства;

2. изтъква, че при условие че Съюзът отговаря за законодателството в областта на 
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фармацевтиката, както и за допълването на политиките в областта на 
общественото здравеопазване, той следва да се стреми да координира 
националните мерки, за да гарантира достъпа до висококачествени здравни 
услуги на достъпни цени за всички граждани и жители на ЕС;

3. подчертава, че е наложително от геостратегическа гледна точка Съюзът да 
възстанови своята независимост по отношение на здравеопазването, и изтъква 
необходимостта той да разполага с диверсифицирана верига на доставки, за да 
обезпечи снабдяването си с лекарства, медицинско оборудване, медицински 
изделия, активни вещества, инструменти за диагностика и ваксини по бърз и 
ефикасен начин и на достъпни цени, както и да предотврати недостига им, като 
отдаде предимство на интересите и безопасността на пациентите;

4. подчертава, че COVID-19 създаде безпрецедентни предизвикателства за 
здравните системи и за тяхната устойчивост, но също така оказа драматично 
въздействие върху пациентите, включително върху пациентите, които страдат от 
хронични заболявания, и върху техния достъп до лечение и грижи; призовава 
Комисията и държавите членки да извършат оценки и предприемат действия по 
отношение на цялостното въздействие на пандемията върху пациентите и върху 
устойчивостта на здравните системи и да работят заедно, за да гарантират, че 
нито един пациент няма да бъде пренебрегнат и че се гарантира непрекъснатостта 
на грижите дори по време на извънредни ситуации;

5. подчертава, че публичните инвестиции в научни изследвания следва да имат за 
цел да укрепят общественото здраве и да покрият неудовлетворените медицински 
потребности, особено потребностите в области, които не са обхванати от частния 
сектор и които следва да се определят с участието на регулаторните органи, 
академичните среди, здравните специалисти, пациентите и платците на ранните 
етапи на научноизследователската и развойната дейност, така че да се гарантира, 
че научноизследователските приоритети отговарят на обществените потребности; 
посочва, че интегрирането на пълноценното участие на пациентите и диалога с 
тях през целия жизнен цикъл на лекарствата и другите терапии е задължително 
изискване за постигане на високостойностни иновации и за цялостния успех на 
фармацевтичната стратегия, което изисква също така да се провеждат 
консултации с представители на потребителите и пациентите през цялото време 
на изпълнение на стратегията;

6. призовава Комисията да започне процеса на определяне на неудовлетворените 
медицински потребности под координацията на Европейската агенция по 
лекарствата, за да се установи общоприето определение, което да помогне за по-
доброто насочване на изследванията в зависимост от потребностите и за 
предотвратяване на използването на различни определения за неудовлетворените 
медицински потребности, което на ранен етап води до прекомерно високи цени 
при пускането на пазара на лекарствата;

7. призовава Комисията да използва и координира фармацевтичната и 
промишлената стратегия, стратегията в областта на цифровите технологии, 
обновената търговска политика на ЕС и други съответни политики, за да насърчи 
европейската конкурентоспособност и да гарантира, че ЕС е в състояние да се 
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конкурира със съперничещите региони;

8. подчертава, че публичните и частните инвестиции в научни изследвания и 
разработване на иновативни методи на диагностика, както и достъпът до 
безопасни, ефективни и висококачествени лекарства и лечения на достъпни цени, 
са от съществено значение за постигането на напредък в профилактиката, 
диагностиката и лечението на заболяванията и качеството на живот на 
пациентите;

9. припомня, че публичните и частните инвестиции следва да бъдат съгласувани с 
необходимите регулаторни и законодателни мерки, за да се отговори на 
терапевтичните и диагностичните нужди на пациентите, включително по 
отношение на редките и хроничните заболявания, редките ракови заболявания 
при възрастните, раковите заболявания при децата и невродегенеративните 
заболявания, и да се води борба с антимикробната резистентност (АМР);

10. посреща със задоволство намерението на Комисията да направи оценка и преглед 
на съществуващата рамка за предлагане на стимули; призовава Комисията да 
стимулира конкуренцията, като адаптира своята нормативна уредба и стимулира 
инвестициите в незащитени с патент лекарствени продукти сираци и педиатрични 
лекарствени продукти, включително за онкологията, детските ракови заболявания 
и неврологичните заболявания;

Фармацевтичните продукти и антимикробната резистентност

11. подчертава сериозните и постоянно нарастващи рискове, свързани с 
антимикробната резистентност, за общественото здраве, околната среда, 
производството на храни и икономическия растеж; признава значението на 
кампаниите в областта на общественото здраве, насочени към предотвратяването 
на инфекциозни заболявания чрез ваксинация;

12. счита, че антимикробната резистентност представлява сериозна заплаха за 
общественото здраве; призовава Комисията и държавите членки да финансират 
проектите, които имат за цел да подобрят диагностиката и разработят нови 
антибиотици, както и да разработят протокол за разумната употреба на 
антибиотиците и информационна кампания за медицинските специалисти с цел 
насърчаване на по-целенасоченото лечение въз основа на действителните нужди 
на пациентите;

13. приканва Инициативата за иновативни лекарства и Европейската инвестиционна 
банка да изпълняват по-активна роля при финансирането на иновативни 
инициативи в областта на антимикробната резистентност; подчертава значението 
на прилагането на общия план за действие в областта на антимикробната 
резистентност и здравните инфекции; отбелязва необходимостта да се улесни 
достъпът до нови антибиотици, като същевременно се поддържа достъпът до вече 
съществуващите антибиотици;

14. счита, че е наложително да се въведе общо за ЕС терапевтично ръководство за 
антимикробните средства, в което да бъдат определени проследими цели за 
намаляване на употребата на антимикробни средства на равнище ЕС, а 
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комуникационните кампании относно антимикробната резистентност да бъдат 
координирани чрез единен календар на равнище ЕС, за да се повиши 
осведомеността за антимикробната резистентност, резистентните щамове и 
последиците от тях; 

15. подчертава, че подходът „Едно здраве“ следва да направлява намаляването и 
оптимизирането на употребата на антимикробните средства, както и 
разработването на нови лекарствени продукти, включително антимикробни 
агенти; призовава Комисията и държавите членки да направят оценка на 
съществуващата законодателна уредба, свързана с антимикробната резистентност, 
и по целесъобразност да представят предложение за нейното преразглеждане;

Научни изследвания в областта на фармацевтичните продукти

16. призовава Комисията да извърши оценка – както и по целесъобразност да 
извърши преглед – на системата от стимули, за да насърчи научните изследвания 
и разработването на нови лекарства за неудовлетворени диагностични и 
терапевтични потребности, като дава приоритет на обществените интереси и 
безопасността на пациентите, когато извършва оценка на проекти, поощрявани от 
фармацевтичната промишленост, за борба с раковите заболявания, включително 
раковите заболявания при децата, и по-специално за да стимулира разработването 
на лекарства срещу раковите заболявания сред децата чрез клинични изпитвания 
сред децата (first-in-child), редките, невродегенеративните и психичните 
заболявания, както и срещу антимикробната резистентност, с цел да се намерят 
повече терапевтични възможности и да се отговори на нуждите на пациентите и 
здравните системи; 

17. призовава Комисията да насърчи създаването на уредба на ЕС за насочване и 
редовна оценка на изпълнението на националните планове за борба с тези 
заболявания и призовава държавите членки да подкрепят научните изследвания и 
развойната дейност, които са насочени към неудовлетворени медицински 
потребности; подчертава, че ако системата се основава само на стимули в 
областта на научните изследвания, то тя няма да постигне необходимите цели в 
борбата срещу редките заболявания;

18. призовава Комисията да осигури публично финансиране за научни изследвания за 
проучване на употребата на продукти с променено предназначение, продукти с 
употреба извън предназначението и незащитени с патент продукти, които могат 
да се използват безопасно и ефективно при пациенти; подчертава, че 
лекарствените продукти, получени чрез публично финансирани научни 
изследвания, трябва да бъдат еднакво достъпни в целия Съюз на справедлива и 
достъпна цена и че по целесъобразност притежателят на разрешението за 
употреба може да обмисли възможността за доброволно неизключително 
лицензиране на тези продукти; подчертава, че финансирането от ЕС следва да 
бъде насочено към проекти в области, в които има най-остра необходимост от 
научни изследвания;

19. подчертава значението на непрекъснатите иновации, включително по отношение 
на продуктите, незащитени с патент, с цел задоволяване на неудовлетворените 
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потребности на пациентите; призовава Комисията да разработи пригодна за 
предназначението си нормативна уредба, която да даде възможност за 
разработване на лекарства с добавена стойност, както и да признае тази категория 
финансово достъпна иновация посредством подходящи стимули с оглед на 
нейната стойност за здравните системи;

20. посреща със задоволство инициативата за стартиране на пилотен проект за 
проверка на рамковите разпоредби за новите показания за незащитени с патенти 
лекарства и на основанието за евентуални регулаторни действия; в тази връзка 
подчертава, че приносът и участието на сектора и академичните среди са 
необходими и важни;

21. призовава Комисията въз основа на диалог с държавите членки да положи усилия 
за разработване на рамка за фармацевтично законодателство и система за 
възстановяване на разноските, която да подпомага смислените иновации за 
пациентите и да стимулира в по-малка степен сходните фармацевтични продукти 
(т.нар. „me‐too drugs“), които нямат добавена стойност, или скъпоструващите 
фармацевтични продукти, които предлагат само незначителни подобрения за 
пациентите;

22. призовава Комисията да преразгледа Регламент (ЕО) № 141/2000 от 16 декември 
1999 г. за лекарствата сираци и Регламент (ЕО) № 1901/2006 от 12 декември 2006 
г. относно лекарствените продукти за педиатрична употреба; призовава да се 
извърши оценка на ефективността на финансирането и на проектите на публично-
частни партньорства, особено с оглед на подобряването на отношенията между 
местните здравни органи, университетите и фармацевтичната промишленост; 
отчита, че са необходими допълнителни подобрения, за да се посрещнат 
потребностите на пациентите, които тези регламенти се стремят да покрият, и 
призовава Комисията да предвиди мерки, които да са насочени към важни, но 
пренебрегвани области, с цел да рационализира, опрости и адаптира 
регулаторните процедури;

23. подчертава факта, че научно признатата интегративна медицина, одобрена от 
обществените здравни органи, може да бъде от полза за пациентите по отношение 
на успоредните въздействия на няколко заболявания, например ракови 
заболявания, и леченията за тях; подчертава, че е важно да се разработи 
всеобхватен, приобщаващ и ориентиран към пациента подход и да се насърчи, ако 
е целесъобразно, използването на тези терапии като допълнение под надзора на 
медицински специалисти;

24. призовава Комисията да подкрепи допълнителните научни изследвания сред по-
слабо представените части от населението, например възрастните хора, децата, 
жените и пациентите със съпътстващи заболявания, включително затлъстяването 
като първично заболяване, както и в случаите, в които затлъстяването се явява 
хронично заболяване, отключващо други незаразни заболявания; подчертава, че е 
необходимо да се вземат предвид аспектите на пола при изследванията, 
диагностиката и лечението и по отношение на въздействието на лекарствата и 
терапевтичните средства, тъй като жените през целия си живот продължават да 
бъдат недостатъчно представени в биомедицинските и здравните изследвания и 
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данни; подчертава, че в резултат на това доказателствената база е по-слаба за 
жените, както и за възрастните хора, което води до това много заболявания, 
например сърдечносъдовите заболявания, да не се диагностират в достатъчна 
степен сред жените;

25. призовава Комисията да се възползва от работата, извършена в рамките на 
Европейския план за борба с рака, и да гарантира превръщането на Европа в 
световен център за върхови постижения в научните изследвания и развойната 
дейност в нововъзникващи и иновативни области на медицината; подчертава, че 
съвременните технологии, например наномедицината, могат да осигурят решения 
на настоящите предизвикателства в лечението в области като раковите и 
сърдечно-съдовите заболявания; подчертава, че тези иновативни области на 
медицината следва да получават разрешения чрез централизираната процедура за 
одобрение на нанолекарствата;

26. призовава Комисията да гарантира, че финансирането от страна на ЕС за 
биомедицинските изследвания и развойна дейност ще бъде обвързано с условия за 
пълна прозрачност и проследимост на инвестициите, за гарантиране на 
доставките във всички държави членки и за улесняване на постигането на 
възможно най-добрите резултати за пациентите, включително по отношение на 
достъпността, в т.ч. и финансовата достъпност, на готовите лекарствени 
продукти;

27. подчертава, че изследванията, производството и употребата на лекарствени 
продукти трябва да се ръководят от етични принципи, които гарантират зачитане 
на правото на живот, достойнството и неприкосновеността на личността;

28. призовава Комисията да насърчава развитието на научните изследвания в 
областта на обезболяващите лекарства;

29. приветства публикуването от Комисията на 5 февруари 2021 г. на плана за 
действие SAMIRA; призовава Комисията, в рамките на преразглеждането на 
законодателството в областта на фармацевтиката, да определи регулаторна рамка, 
насочена към внедряването на радиологичните и ядрените технологии за 
терапевтични цели, а не само за диагностика;

30. призовава за стартиране на важен проект от общоевропейски интерес във 
фармацевтичния сектор, така че да се определят предварително целевите 
заболявания или технологии;

31. припомня, че за финансирането на проекти за фармацевтични изследвания могат 
да бъдат мобилизирани редица европейски програми, като „Хоризонт Европа“, 
„InvestEU“, „ЕС в подкрепа на здравето“, политиката на сближаване, както и 
програмата „Цифрова Европа“ за проектите, съсредоточени върху внедряването 
на изкуствения интелект (ИИ);

32. призовава за фармацевтична стратегия на ЕС, която обръща по-задълбочено и по-
голямо внимание на всички медицински аспекти, свързани с пола; подчертава 
необходимостта от отразяване на многообразието на обществото и специфичните 
за пола физиологични въпроси при провеждането на научни изследвания върху 
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лекарства, за да се подкрепи научноизследователската и развойната дейност в 
областта на специфичната за пола медицина и да се гарантира, че тези въпроси се 
вземат предвид при издаването на разрешения за пускане на пазара;

Ценообразуване и разходи за фармацевтични продукти

33. призовава Комисията да насърчава диалога с държавите членки и всички 
съответни заинтересовани страни за насърчаване на произведените в Европа 
фармацевтични продукти чрез укрепване на устойчивостта на производството и 
доставките, чрез оценка на допълнителни критерии за национално 
ценообразуване без допълнителни разходи за пациентите и без да се засяга 
устойчивостта на здравната система; подчертава, че тези критерии следва да 
включват високи екологични производствени стандарти, стабилно управление на 
веригата на доставки и инвестиции в иновации и научни изследвания; 

34. препоръчва освен това Комисията и държавите членки да гарантират, че 
ценообразуването отразява също така дали е използван някакъв вид публично 
финансиране в подкрепа на иновациите, производството и научните изследвания, 
стойността на терапевтичната полза от лекарството, дали въпросното лекарство е 
генерично или биоподобно, както и основните и по-широки нужди на 
населението;

35. подчертава, че този диалог следва допълнително да насърчава сътрудничеството 
при преговорите относно ценообразуването и, когато е целесъобразно, 
съвместното възлагане на обществени поръчки; припомня, че националното 
ценообразуване следва да се основава на прозрачността на фактори като публични 
и частни научни изследвания, разходи за разработване и добавена терапевтична 
стойност; призовава Комисията да насърчава споделянето на информация между 
държавите членки относно нетните цени на лекарствата чрез сътрудничество в 
рамките на Европейската интегрирана база данни за ценова информация 
(EURIPID);

36. призовава Комисията да разгледа възможността за създаване, ако са изпълнени 
условията, на фонд на ЕС, съфинансиран от държавите членки, за договаряне и 
закупуване на лекарства сираци и други нови, персонализирани лекарства, за да се 
гарантира равнопоставен достъп до ефективни терапевтични средства и лечения 
за пациентите от различни държави членки и за да се предотврати това отделните 
лечебни заведения да понасят прекомерните разходи при лечението на редки 
заболявания; 

37. призовава Комисията да работи с държавите членки за въвеждане на мерки за 
увеличаване на прозрачността в областта на научните изследвания, 
разработването и производството на лекарствени продукти; призовава за по-
голяма прозрачност на цените и приканва държавите членки да продължат да 
обменят доброволно своите най-добри практики за ценообразуване; изтъква, че 
ценообразуването следва да продължи да бъде национално правомощие, като се 
отчита многообразието в ЕС;

38. призовава Комисията периодично да оценява и преразгледа системата от стимули, 
да увеличи прозрачността на цените, както и да изтъкне факторите, ограничаващи 
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финансовата достъпност и достъпа на пациентите до лекарствени продукти; 
призовава освен това Комисията да обърне внимание на първопричините за 
недостига на фармацевтични продукти и да предложи устойчиви решения, които 
също така насърчават конкуренцията при защитените и незащитените с патент 
продукти и своевременното навлизане на пазара на генерични и биоподобни 
лекарства;

39. подчертава, че е важно да се намери правилен баланс между, от една страна, 
предлагането на стимули за разработване на лекарства, особено когато не 
съществуват алтернативи за лечение, и от друга страна, защитата на обществения 
интерес чрез предотвратяване на нарушаването на конкуренцията и нежеланите 
последици и гарантиране на финансовата достъпност и наличността на 
лекарствените продукти;

40. освен това приканва Комисията, по-специално нейната ГД „Конкуренция“, както 
и националните компетентни органи, да бъдат бдителни за антиконкурентно 
поведение и да разследват нарушаващите конкуренцията практики във 
фармацевтичния сектор;

41. призовава за максимална прозрачност по отношение на използването на публични 
средства, предназначени за научни изследвания и развойна дейност, както и за 
лесен публичен достъп до информация за условията за патентоване/лицензиране, 
резултатите от клиничните изпитвания и публичния/частния принос;

42. настоява върху необходимостта да се осигури равен достъп до финансово 
достъпни лекарства на територията на ЕС; подкрепя колективното договаряне на 
цените на лекарствата с фармацевтичния сектор, какъвто е случаят с 
инициативата „Beneluxa“ и декларацията от Валета; счита, че фармацевтичният 
сектор следва да спазва изискванията относно достъпните цени на лекарствата в 
рамките на публично финансирани научни изследвания;

Роля на генеричните и биоподобните лекарства

43. посочва, че генеричните и биоподобните лекарства увеличават достъпа на 
пациентите до ефективни и безопасни възможности за лечение, увеличават 
конкуренцията, предлагат достъпни, включително финансово, лечения и 
допринасят значително за бюджетната устойчивост на системите на 
здравеопазване, като генерират икономии на разходи, като същевременно 
поддържат високото качество на здравеопазването; 

44. подчертава значението на генеричните и биоподобните лекарства и лекарствата с 
добавена стойност за постоянното разширяване на справедливия достъп за 
пациентите и за постигане на устойчивост на системите за здравеопазване в 
Европейския съюз, където достъпът все още е неравномерен; призовава 
Комисията по спешност да осигури здравословна конкуренция при изтичане на 
изключителните права, произтичащи от интелектуалната собственост, чрез 
гарантиране на достъпността на биоподобните лекарства от самото начало и чрез 
премахване на всички пречки пред достъпа до конкуренция, например чрез 
патентно обвързване, забрана на практиките за постоянно подновяване на права 
върху интелектуална собственост, които неправомерно забавят достъпа до 
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лекарствени продукти, както и чрез създаване на условия за единно глобално 
развитие; 

45. призовава Комисията да вземе мерки в подкрепа на по-голямото пазарно 
присъствие на тези лекарства и да хармонизира на равнището на ЕС тълкуването 
на разпоредбата „Болар“ относно възможните изключения от правната рамка за 
единната патентна система за производителите на генерични лекарства; 

46. призовава Комисията да предприеме действия, които насърчават 
научноизследователската и развойната дейност, както и производството на 
генерични и биоподобни лекарства в ЕС, и да предложи протоколи на ЕС за 
взаимозаменяемостта на биоподобните лекарства, както е определено от 
Европейската агенция по лекарствата, при зачитане на индивидуалните 
потребности на пациентите и свободата на клиничните специалисти да 
предписват най-доброто лечение за всеки пациент, като пациентите винаги са 
информирани и са в основата на процеса на вземане на решения;

47. насърчава държавите членки да направят оценка на мерките за насърчаване на 
използването на финансови икономии, генерирани в националната здравна 
система от използването на биоподобни лекарства, и да ги реинвестират по 
прозрачен и осезаем начин за подобряване на качеството на услугите за полагане 
на грижи; призовава Комисията да насърчава държавите членки да подкрепят 
прозрачните практики по отношение на икономията на разходи, свързани с 
биоподобните продукти; призовава Комисията да улесни такива договорености 
като програми за споделяне на печалби; 

48. подчертава необходимостта Комисията да продължи да предотвратява 
антиконкурентни практики, за да гарантира конкурентен пазар на генерични и 
биоподобни лекарства;

49. подчертава значението на подобряването на образованието в областта на 
биоподобните лекарства; призовава Комисията да насърчава съответните 
образователни и комуникационни дейности сред здравните специалисти, като 
създаде специализиран онлайн европейски ресурсен център; 

Забавено навлизане на лекарства на пазара

50. приветства факта, че Комисията ще започне пилотен проект за по-добро 
разбиране на първопричините за забавянето на навлизането на лекарства на 
пазара; призовава Комисията да разгледа големите различия в рамките на ЕС по 
отношение на средния брой дни между одобрението на дадено лекарство и 
момента, в който то става достъпно за пациентите, като предложи нови начини за 
подобряване на регулаторния процес и неговото прилагане и като приложи 
иновативни решения за намаляване на забавянията при навлизането на пазара на 
лекарства;

51. подчертава, че всяко преразглеждане на регулаторните процедури и подходи към 
оценката на научните доказателства трябва да се предприема внимателно, за да се 
вземат предвид адекватно аспектите на ползите и безопасността на пациентите; 
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52. подчертава необходимостта от намаляване на сроковете за одобрение на 
лекарствата, като се определи, когато това е целесъобразно, срок за достъп до 
пазара, като те бъдат приведени в съответствие със сроковете за вземане на 
решение на Европейската агенция по лекарствата, за да се гарантира бърз и 
равнопоставен достъп до лекарства за всички в ЕС и за да се предотврати 
дискриминацията спрямо граждани на ЕС; припомня, че титулярите на 
разрешение за търговия и дистрибуторите също биха могли да играят ключова 
роля за наличието на лекарствени продукти в целия ЕС, като избягват спирането 
на продукти и забавянията при навлизането на пазара единствено поради 
търговски фактори;

Публично-частни партньорства и иновации

53. подчертава ползите от публично-частните партньорства за националните здравни 
системи при финансирането на научни изследвания и производство на 
иновативни лекарства и научни изследвания относно промяната на 
предназначението на лекарства, както и че сътрудничеството между академичните 
среди и фармацевтиката е от съществено значение за обмена на знания и 
информация в полза на всички пациенти в целия Съюз;

54. подчертава, че такова сътрудничество трябва да гарантира, че 
научноизследователските приоритети се ръководят от нуждите на пациентите и 
общественото здраве и публичните средства се инвестират по прозрачен начин, 
като се гарантира наличността и финансовата достъпност на продуктите, 
произхождащи от тези партньорства и публични средства;

55. призовава Комисията да гарантира, че Европейското партньорство за иновации в 
здравеопазването се ръководи от съображения от обществен интерес; призовава 
Комисията да приеме и приложи обща политика относно такива предварителни 
условия по линия на програмата „Хоризонт Европа“;

Европейски орган за готовност и реагиране при извънредни здравни ситуации 
(HERA) 

56. приветства стартирането на 17 февруари 2021 г. на инкубатора HERA, фокусиран 
върху борбата срещу вариантите на COVID-19;

57. отбелязва съобщението на Комисията за създаване на HERA; счита, че органът 
следва да идентифицира заплахите за здравето, да инициира и подпомага 
разработването на иновации, да създаде на равнище на ЕС списък на 
лекарствените продукти от основен терапевтичен интерес, да улесни тяхното 
производство в рамките на ЕС, както и да насърчава съвместното закупуване и 
натрупване на стратегически запаси от тези лекарства;

58. призовава за предоставяне на достатъчно ресурси и независимост в правомощията 
за предприемане на мерки в общ план срещу трансграничните заплахи за 
здравето, пред които ЕС е възможно да се изправи в средносрочен план и отвъд 
самата пандемия от COVID-19, включително ресурси за разработване на нови 
терапевтични средства срещу вирусни и бактериални патогени;
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59. призовава Комисията да гарантира, че HERA се ръководи от обществения интерес 
и допринася ефективно за разработването, наличието и финансовата достъпност 
на безопасни и ефективни медицински мерки за противодействие;

60. заявява повторно позицията си, че Комисията следва да разгледа и възможността 
за създаване на европейски еквивалент на Органа за авангардна научно-
изследователска и развойна дейност в областта на биомедицината на САЩ; 
приветства факта, че Комисията е направила предложение за европейски HERA, 
но изразява разочарованието си, че Парламентът не е участвал в ролята си на 
съзаконодател;

Практики за възлагане на обществени поръчки

61. подчертава значението на новите съвместни договори на ЕС за възлагане на 
обществени поръчки от Комисията и държавите членки, особено, но не само, за 
спешни лекарства и неудовлетворени терапевтични потребности, за да се подобри 
достъпността до тях на равнище ЕС, включително от финансова гледна точка; 
призовава за проучване на такива практики в области като редки болести и рак 
посредством ясно очертани етапи, цели и ангажименти, договорени от всички 
участващи страни; подчертава необходимостта от осигуряване на високи нива на 
прозрачност в тези инициативи и прилагане на поуките от съвместното възлагане 
на обществени поръчки за продуктите срещу COVID-19; подчертава, че 
съвместното възлагане на обществени поръчки не трябва да крие опасност от 
отрицателно въздействие върху потоците на доставки чрез увеличаване на риска 
от недостиг в ЕС;

62. подчертава, че съвместното възлагане на обществени поръчки следва да се 
основава на споделени отговорности и на справедлив подход с права и 
задължения за всички участващи страни. подчертава, че следва да се поемат и 
спазват ясни ангажименти, като производителите постигнат договорените 
равнища на производство, а органите - като закупят договорените резервирани 
количества;

63. подчертава още, че когато се използва съвместно възлагане на обществена 
поръчка, в процеса на възлагане следва да се вземат предвид качествени критерии 
като способността на производителя да гарантира сигурността на доставките по 
време на здравна криза;

64. подчертава, че съвместните обществени поръчки следва да имат ясно определен 
обхват, като се има предвид например потенциала за нови иновативни 
антибиотици, ваксини, лечебни лекарства и лекарства за редки заболявания, като 
се отчита необходимостта от по-балансирани публично-частни инвестиции, ясна 
отговорност за производителите и достатъчна гъвкавост за държавите членки в 
съответствие с националните особености, като същевременно се спазват поетите 
ангажименти;

65. приветства позоваването в стратегията на факта, че действията в областта на 
обществените поръчки могат да насърчат конкуренцията и да подобрят достъпа 
до лекарства. настоятелно призовава Комисията, в контекста на Директива 
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2014/24/ЕС18, своевременно да предложи насоки за държавите членки, по-
специално относно най-добрите начини за прилагане на критериите за 
икономически най-изгодна оферта, без критериите да бъдат ограничавани 
единствено до най-ниските цени; подчертава, че сигурността на доставките е 
съществен елемент и трябва да се разглежда като качествен критерий при 
възлагането на договори за обществените аптеки и поканите за подаване на 
оферти за доставката на лекарствени продукти; подчертава значението на 
диверсифицираните доставки и устойчивите практики за възлагане на обществени 
поръчки за лекарствени продукти; предлага инвестициите в производството на 
активни вещества и готови лекарствени продукти в рамките на ЕС също да се 
считат за основен критерий, както и броят и местоположението на 
производствените обекти, надеждността на доставките, реинвестирането на 
печалбите в НИРД и прилагането на социални, екологични и етични стандарти и 
стандарти за качество;

66. счита, че по време на криза част от съвместните обществени поръчки на Съюза би 
могла, когато е целесъобразно и при поискване, да бъде разпределена 
предварително в духа на солидарността за държави с ниски и средни доходи;

67. призовава Комисията и държавите членки да обмислят въвеждането на процедури 
за възлагане на обществени поръчки, съгласно които могат да се възлагат поръчки 
на няколко успешни оферента, включително на подаващи съвместна оферта 
оференти;

Достъп до лекарства в ЕС

68. изразява загриженост, че достъпността, включително финансова, на лекарствата 
продължава да бъде предизвикателство за националните здравни системи и че 
иновативните лекарства са скъпи, а в някои държави членки дори не са пуснати на 
пазара поради търговски съображения;

69. призовава Комисията да разгледа възможностите за политики, които спомагат за 
гарантирането на пускането на пазара на централно разрешени лекарства във 
всички държави – членки на ЕС, а не само в тези, които представляват интерес от 
търговска гледна точка; подчертава необходимостта да се гарантира, че всяка 
форма на стимули на равнището на ЕС води до справедливо и достъпно 
ценообразуване във всички държави членки на фармацевтичните продукти, 
особено на иновативните;

70. приветства намерението на Комисията да преразгледа законодателството в 
областта на фармацевтиката с цел насърчаване на силна и лоялна конкуренция, 
оказване на подкрепа на държавите членки при стабилизирането и балансирането 
на националните системи за ценообразуване на лекарствата, насърчаване на 
справедливи национални системи за ценообразуване на лекарствата и гарантиране 
на равен достъп до лекарства и медицински продукти във всички държави членки; 
подчертава, че решенията относно ценообразуването на лекарствата и 
възстановяването на разходите за лекарства са от компетентността на държавите 

18 Директива 2014/24/ЕС на Европейския парламент и на Съвета от 26 февруари 2014 г. за обществените 
поръчки (ОВ L 94, 28.3.2014 г., стр. 65);
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членки;

71. подчертава, че изтеглянето на продукти от пазара може да доведе до сериозни 
последици по отношение на наличността на лекарства и по този начин да попречи 
на пациентите да имат достъп до своевременно, равнопоставено и 
висококачествено лечение; подчертава, че изтеглянията от пазара на основни 
лекарства следва да се извършват в ситуации, в които пациентите разполагат със 
заместващо и равностойно лечение, и следва да подлежат на разширени 
задължения за ранно уведомяване за титулярите на разрешение за търговия и 
дистрибуторите, за да се гарантира, че органите на държавите членки са в 
състояние да управляват положението на титулярите на разрешение за търговия и 
дистрибуторите в интерес на пациентите;

72. призовава Комисията да разгледа нови процеси за насърчаване на промяната на 
предназначението на лекарствени продукти; призовава Комисията да улесни по-
широката употреба на лекарства не по предназначение, включително по-евтини 
лекарства и лекарства, използвани за редки ракови заболявания, наред с другите, 
когато са налице солидни научни доказателства за ефикасност и безопасност за 
пациентите; подчертава освен това възможността за нова рамка за подпомагане на 
маркетинга и употребата на лекарства с нови одобрени показания, за да се 
направи по-привлекателна промяната на предназначението на лекарствени 
продукти в ЕС;

73. призовава Комисията да разработи здравни стратегии на европейско равнище въз 
основа на общ набор от лекарствени продукти за лечение на рак, инфекциозни и 
редки заболявания и за други области, които са значително засегнати от недостиг 
на лекарства; призовава Комисията да разгледа възможността за определяне на 
общи критерии за ценообразуване, за да направи тези лекарства финансово 
достъпни; счита, че улесняването на по-бързия достъп без да се компрометира 
безопасността би било особено полезно за пациентите с тежки хронични 
заболявания; предлага съответно да се позволи на пациентите да вземат участие в 
решенията относно рисковете и ползите от ранния достъп до нови и иновативни 
лекарства и лечение;

74. насърчава включването на общности, разпределени по заболявания, в процесите 
на научна консултация на Европейската агенция по лекарствата за редки ракови 
заболявания и болести, за да могат те да предоставят на регулаторите своята 
експертиза по отношение на съответната болест и да вземат предвид нейната 
рядкост и неудовлетворени потребности; 

Подпомагане на прозрачна, конкурентоспособна и иновативна фармацевтична 
промишленост на ЕС в отговор на нуждите на общественото здраве

75. признава, че една конкурентоспособна, самодостатъчна и устойчива 
фармацевтична промишленост на ЕС е от стратегическо значение за Съюза, тъй 
като насърчава иновацията, научните изследвания и висококачествената заетост и 
е по-отзивчива към нуждите на пациентите; посочва, че промишлеността се 
нуждае от стабилна и предвидима регулаторна среда, която в същото време 
ограничава административната тежест и запазва принципа на профилактика и 
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наличност на безопасни, ефективни и висококачествени лекарства на пазара на 
ЕС; подчертава, че системата за издаване на разрешения за търговия следва да се 
основава на съществуващата законодателна рамка и да предотвратява 
дублирането и всякаква допълнителна административна тежест; 

76. приветства силния акцент и няколкото включени във фармацевтичната стратегия 
инициативи относно необходимостта да се оптимизира и осъвремени 
съществуващата регулаторна рамка, като например чрез преразглеждането на 
законодателството за вариациите, по-цифровизирани и ефективни регулаторни 
процеси, прилагането на електронна информация за продуктите (ePI), опростяване 
на оценката на активните фармацевтични съставки и по-добро управление на 
добрите производствени практики (ДПП)/управлението на производството и 
ресурсите; настоятелно призовава Комисията да постигне бърз напредък по тази 
програма, като използва по най-добрия начин съществуващите цифрови 
инструменти на равнище ЕС;

77. настоятелно призовава Комисията и държавите членки да въведат по 
целесъобразност финансови стимули за запазване и развитие на фармацевтичната 
промишленост на ЕС, от производството на активни фармацевтични съставки до 
производството, опаковането и разпространението на лекарствени продукти; 
припомня стратегическото значение на този сектор и значението на инвестициите 
в европейските дружества с цел диверсифициране на ресурсите и насърчаване на 
разработването на иновативни производствени технологии, които могат да 
повишат способността за реагиране на цели производствени линии; припомня, че 
всяко публично финансиране следва да улеснява най-добрите резултати за 
пациентите, включително по отношение на достъпността на произведените 
лекарствени продукти, като се спазват условията за прозрачност, проследимост и 
задължения за доставка;

78. припомня съобщението на Комисията от 5 май 2021 г., озаглавено: 
„Актуализиране на новата промишлена стратегия за 2020 г.: изграждане на по-
силен единен пазар за възстановяването на Европа“, в което са анализирани 
стратегическите зависимости на ЕС, в т.ч. по отношение на активни 
фармацевтични съставки и други свързани със здравеопазването продукти, които 
биха могли да доведат до уязвимост за ЕС и да засегнат основните му интереси, в 
което съобщение фармацевтичната стратегия е посочена като средство да се 
разрешат тези проблеми;

79. припомня, че е изключително важно световното здравеопазване и световните 
вериги на доставки да развиват местен капацитет за производство и дистрибуция 
в ЕС и в развиващите се страни, по-специално по отношение на фармацевтичните 
изследвания, развойната дейност и производство, винаги в съответствие със 
социалните стандарти и надлежната проверка в отрасъла; призовава Комисията да 
използва промишлената стратегия, стратегията в областта на интелектуалната 
собственост и фармацевтичната стратегия, за да улеснява преодоляването на 
трайните различия в научноизследователската дейност и производството на 
лекарства чрез партньорства за разработване на продукти и създаването на 
отворени центрове за научни изследвания и производство;
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80. счита, че заводите за производство на фармацевтични продукти са част от 
критичната здравна инфраструктура на Европа; поради това призовава Комисията 
и държавите членки да наблюдават преките чуждестранни инвестиции в сектора; 
предлага Европейската програма за защита на критичната инфраструктура да се 
прилага в сектора на здравната инфраструктура;

81. посочва, че разработването на нови споразумения за взаимно признаване относно 
сертификатите за добра производствена практика (ДПП) и разширяването на 
обхвата на съществуващите споразумения (най-вече относно проверките и 
изпитването на партиди) с повече държави, които имат високи производствени 
стандарти, биха могли да улеснят включването на обекти в държави извън ЕС в 
производствена верига на доставки, без да се отказват от европейските стандарти, 
което би позволило по-голям производствен капацитет по време на кризи;

82. настоятелно призовава Комисията да предложи включването на екологични 
стандарти, по-специално относно управлението на отпадъците и отпадъчните 
води, в насоките за добри производствени практики на международно равнище;

83. подчертава необходимостта от повишаване на квалификацията, преквалификация 
и придобиване на умения за нови сфери на дейност сред работниците с цел 
професионално развитие в здравеопазването, така че да бъдат подготвени по-
добре за потенциални извънредни и кризисни ситуации; призовава да бъде взето 
под внимание допълнителното обучение и преквалификацията на работниците на 
всички етапи от веригата за създаване на стойност и увеличаването на 
възможностите за обучение на специалисти в областта на НТИМ;

84. подчертава най-новите развития при фармацевтичните продукти в посока към 
специфични за отделното заболяване и отделния пациент лечения, при които се 
изпълняват педантични производствени стъпки, както и необходимостта да бъде 
взета под внимание високата чувствителност спрямо условията на околната среда 
и транспорта, която усложнява логистиката по веригата на доставки; приканва 
Комисията да използва максимално полезните взаимодействия между 
европейските фондове и други инструменти и политики на ЕС с цел да бъдат 
подкрепени разработването и осъществяването на надеждни производствени 
процеси и мрежи за разпространение, които да гарантират гъвкаво, отзивчиво и 
подлежащо на възпроизвеждане производство;

85. призовава Комисията да разшири ролята на Европейската агенция по лекарствата 
в оценяването на продукти, в които се комбинират лекарства и 
изделия/диагностика, за да се опрости фрагментираната рамка за надзор; счита, че 
по-голяма регулаторна гъвкавост и ефективност може да бъдат постигнати чрез 
възприемане на водени в по-голяма степен от експертните знания и опит научни 
оценки във връзка с разрешенията за търговия в рамките на Европейската агенция 
по лекарствата;

86. счита, че насърчаването и изграждането на привлекателна европейска 
промишлена екосистема за фармацевтичния сектор е едно от ключовите условия 
за продължаване на насърчаването на преместването на производствени 
съоръжения обратно в ЕС; освен това счита, че подобно преместване може да 
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спомогне за това европейските здравни системи да станат по-независими от трети 
държави и по-устойчиви на смущения, като се има предвид, че прекъсването на 
доставките излага пациентите на риск, когато те не могат да получат препоръчани 
алтернативни лечения;

87. призовава Комисията да включи в статистическите данни на ЕС за доходите и 
условията на живот (EU-SILC) данни относно липсата по собствена преценка на 
достъп до лекарства, тъй като досега достъпът до лекарства не е измерван в EU-
SILC;

88. подкрепя адаптирането на съществуващи рамки за приемливост в процеса на 
вземане на решения и възприемане на технологии с ИИ, за да се осигури път, по 
който ИИ може да се разработва, възприема и прилага в системите за 
здравеопазване посредством приобщаване, изграждане на капацитет и доверие; 
отново заявява, както при всички основани на ИИ технологии, че трябва по всяко 
време да се гарантира човешки надзор; счита, че законодателството не следва да 
изостава от иновациите; призовава Комисията да въведе известна гъвкавост в 
законодателството, за да се реагира много по-бързо и ефикасно на новите нужди и 
продукти, като се спазват критериите за безопасност и етика;

89. призовава Комисията да улесни процесите на оценка, които позволяват да се 
проведе ранен и повтарящ се диалог относно данните и доказателствата в момента 
на тяхното генериране; призовава Европейската агенция по лекарствата и 
националните агенции по лекарствата да дадат приоритет на представянето на 
данни от рандомизирани контролирани клинични изпитвания, при които 
изпитваните лекарства се сравняват със стандартното лечение съгласно 
определението на Европейската агенция по лекарствата;

90. отбелязва, че взетите решения във връзка с регулаторната среда в ЕС относно 
фармацевтичните продукти ще имат последици извън границите на EС, като се 
има предвид, че редица трети държави признават и разчитат на изискванията на 
ЕС, особено що се отнася до улесняването на износа и отмяната на изискванията 
за изпитването им в трети държави, когато те са с произход от ЕС; ето защо 
подчертава колко е важно по възможност да се поддържат такива споразумения за 
взаимно признаване с трети държави и да се гарантира, че те са актуални;

91. подчертава, че ЕС следва да постави акцента върху развитието на съответен 
капацитет за устойчиво производство на активни съставки, суровини и лекарства, 
които да намалят зависимостта от външни източници; обявява се за по-голяма 
правна сигурност за разработчиците на лекарства;

Сертификати за допълнителна закрила

92. призовава Комисията да извърши оценка на добавената стойност на механизма на 
сертификата за допълнителна закрила, за да предотврати забавяния в достъпа до 
генерични лекарства и за да подобри финансовата устойчивост на системите на 
здравеопазването;

93. обръща внимание на разликите във валидността на патентите и сертификатите за 
допълнителна закрила в отделните държави членки; призовава Комисията да 
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преразгледа използването на сертификати за допълнителна закрила въз основа на 
технологичния и научния напредък, за да се даде възможност за повишаване на 
конкурентоспособността на генеричните и биоподобните лекарства в рамките на 
ЕС и извън него;

94. призовава Комисията да направи оценка на въздействието, което едно 
предложение за единни сертификати за допълнителна закрила би оказало върху 
навлизането на пазара на генерични и биоподобни лекарства и върху 
равнопоставения достъп на пациентите до лечение, като въз основа на тази оценка 
предложи единни сертификати за допълнителна закрила, когато е целесъобразно;

95. подчертава, че използването на сертификати за допълнителна закрила следва да е 
разрешено само в изключителни и обосновани случаи;

Иновативни и нови лекарства

96. подчертава, че научноизследователската и развойната дейност е ключова за 
разработването на иновативни лекарства, лечения и диагностика;

97. подчертава факта, че генната и клетъчната терапии, персонализираната медицина, 
радионуклидната терапия, нанотехнологиите, ваксините от следващо поколение, 
включително производните на и РНК, електронното здравеопазване и 
инициативата „1+ милион генома“ могат да донесат огромни ползи по отношение 
на профилактиката, диагностиката, лечението и възстановяването при всички 
заболявания, ако докажат своята добавена стойност в сравнение със 
съществуващите здравни технологии; подчертава потенциала за трансформиране 
на тези нови терапии и технологии за пациентите, както и обществата като цяло, 
например като се даде възможност за преминаване от хронично управление и 
грижи към еднократно лечение, като така се допринася за намаляване на 
разходите за здравните системи и за засилване на тяхната ефикасност, 
устойчивост и издръжливост; настоятелно призовава Комисията да насърчава 
достатъчно експертни познания, да разработи подходящи регулаторни рамки, да 
насочва нови бизнес модели, постоянно да гарантира високи стандарти за 
безопасни продукти, както и да провежда информационни кампании за 
повишаване на осведомеността и гарантиране на навлизането на тези иновации; 
настоятелно призовава Комисията да предложи адекватни ресурси, за да може 
Европейската агенция по лекарствата ефективно да постига тези цели;

98. признава, че лекарствените продукти за модерна терапия в основата си са 
различни от традиционните фармацевтични продукти, тъй като са насочени към 
първопричините на заболяването, и че благодарение на основната им устойчивост 
и потенциално лечебни свойства те биха могли да бъдат бъдещето на медицината; 
признава, че регулаторните органи, като например Европейската агенция по 
лекарствата, са готови да прегледат и одобрят десетки лекарствени продукти за 
модерна терапия през идните години, като подчертава нуждата Комисията да 
въведе в допълнение към своя план за действие относно лекарствените продукти 
за модерна терапия надеждна регулаторна среда, която улеснява достъпа за 
всички отговарящи на условията европейски пациенти и да продължи да изгражда 
позицията на Европа като главен участник в лекарствени продукти за модерна 
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терапия, за да може Европа да запази своята глобална конкурентна позиция в 
разработването на такива продукти;

99. призовава Комисията да гарантира, че съществуващите координиращи органи ще 
улесняват трансграничните лечения, основани на лекарствени продукти за 
модерна терапия, и че пациентите в Европа се ползват с равен достъп до 
иновативни терапии;

100. настоятелно призовава Комисията да работи заедно с Европейската агенция по 
лекарствата за създаването на единно бюро за обслужване на разработчиците на 
лекарствени продукти за модерна терапия, така че да им се предоставят насоки и 
форум за комуникация във връзка с техните приложения;

101. настоятелно призовава Комисията и Европейската агенция по лекарствата да 
вземат предвид пълния жизнен цикъл на всички иновативни лекарства и терапии, 
включително генната и клетъчната терапия, персонализираната медицина, 
нанотехнологиите и ваксините от следващо поколение, както и да осигурят 
подходяща за целта рамка за конкуренция в случай на изтекъл патент към 
момента на прекратяване на изключителните права; призовава Комисията да 
създаде регулаторна рамка за нанолекарства и наноподобни лекарства и призовава 
за одобряването на тези продукти чрез задължителна централизирана процедура;

102. подчертава, че използването на нови и иновативни лечения, както и успешното им 
предоставяне на пациентите, зависи от знанията, готовността и техническата база 
на разположение на медицинския персонал; призовава Комисията и държавите 
членки да продължават да си сътрудничат взаимно чрез споделяне на знания и 
най-добри практики по отношение на нововъзникващите иновативни лекарства и 
лечения, с цел да подготвят по-добре своите медицински специалисти;

Клинични изпитвания

103. призовава Комисията да приложи изцяло Регламента за клиничните изпитвания19 , 
за да улесни стартирането на мащабни клинични изпитвания, провеждани по 
хармонизиран и координиран начин на европейско равнище; подчертава, че 
сдруженията на пациентите следва да участват по-активно в определянето на 
научноизследователски стратегии за публични и частни клинични изпитвания, за 
да се гарантира, че те отговарят на неудовлетворените потребности на 
европейските пациенти; приветства преразглеждането на фармацевтичното 
законодателство с цел намаляване на бюрокрацията и адаптирането му към 
авангардните продукти, научния напредък и технологичната трансформация; 
подкрепя клиничните изпитвания, насочени в по-голяма степен към пациентите, 
както и нова рамка за разработване на иновативни изпитвания и пилотния проект 
за приемане на рамка за повторната употреба на незащитени с патент лекарства; 
приветства създаването на платформа за наблюдение на ефективността и 
безопасността на ваксините, подкрепена от мрежа за клинични изпитвания в 
целия ЕС; настоятелно призовава Комисията да гарантира по-голяма прозрачност 

19 Регламент (ЕС) № 536/2014 на Европейския парламент и на Съвета от 16 април 2014 г. относно 
клиничните изпитвания на лекарствени продукти за хуманна употреба и за отмяна на 
Директива 2001/20/ЕО, ОВ L 158, 27.5.2014 г., стр. 1.
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на резултатите от клиничните изпитвания, като фармацевтичните дружества 
споделят своевременно данни на равнище участници, както положителни, така и 
отрицателни резултати, протоколи и други документи от изпитванията;

104. призовава Комисията да осигури постоянен диалог между Европейския център за 
профилактика и контрол върху заболяванията, Европейската агенция по 
лекарствата и разработчиците на ваксини относно създаването и 
функционирането на платформата за ваксините с цел наблюдение на тяхната 
ефективност и безопасност;

105. призовава за пълно прилагане на правилата, уреждащи клиничните изпитвания, с 
цел консолидиране на ясни и пропорционални правила, които да гарантират 
правна сигурност за стопанските субекти; призовава Комисията да подобри 
участието на научни работници от публичния сектор в клиничните изпитвания и 
да позволи провеждането на клинични изпитвания в няколко държави членки 
едновременно за дългосрочни научни изследвания;

106. подчертава, че клиничните изпитвания на лекарства от научноизследователска и 
развойна дейност много рядко достигат до успешно приключване и че 
следователно НИРД не води до окончателно разрешение на лекарствените 
продукти;

Оценка на здравните технологии

107. приветства споразумението, постигнато от Парламента и Съвета относно 
предстоящия регламент относно оценката на здравните технологии, и призовава 
за бързото му приемане и цялостно прилагане, така че да се насърчи по-голямо 
сближаване между държавите членки по отношение на оценката на здравните 
технологии и да се улесни бързият достъп на пациентите до иновативни лечения;

108. посочва, че новите здравни технологии следва да демонстрират своята клинична 
добавена стойност и ефективност на разходите в сравнение с тези, които вече се 
предлагат на пазара; подчертава, че оценката на здравните технологии е 
инструмент за подкрепа на този анализ, но че понастоящем тя е силно 
фрагментирана в рамките на Съюза, въпреки че може да даде възможност за 
сътрудничество по отношение на изискванията за клинични доказателства и 
създаването на клинични изпитвания и следователно да подкрепи своевременното 
и основано на доказателства вземане на решения от държавите членки относно 
достъпа на пациентите до нови лекарства ; отново заявява, че Комисията и 
държавите членки прилагат регламента експедитивно в съответствие с 
договорения график; 

Настояща рамка за издаване на разрешения

109. настоява Комисията, въз основа на опита с разрешаването на ваксините срещу 
COVID-19, да работи с Европейската агенция по лекарствата, за да разгледа 
възможността за разширяване на обхвата на периодичните прегледи, така че да 
включи и други спешни лекарства, и да прецени дали допълнителната 
регулаторна гъвкавост би могла да допринесе за по-ефективна система за 
издаване на разрешения, като същевременно гарантира високо равнище на 
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безопасност, качество и ефективност;

110. приветства факта, че в стратегията се признава, че по-доброто използване на 
електронна информация за продуктите (ePI) ще подпомогне по-доброто 
предоставяне на информация на пациентите, както и по-широкото предлагане на 
лекарства, особено в критични ситуации;

111. призовава Комисията да работи с Европейската агенция по лекарствата и 
регулаторната мрежа на ЕС, включително промишлеността и всички съответни 
заинтересовани страни, за разработване и прилагане на електронна информация за 
продуктите за всички лекарства в ЕС на всички езици на държавите членки, в 
които лекарствата се предлагат на пазара;

112. призовава Комисията да преразгледа системата, която води от разрешение за 
търговия при определени условия до стандартно разрешение за търговия или до 
извънредно подновяване на разрешението на базата на солидни клинични данни; 
призовава Европейската агенция по лекарствата да извърши надлежна 
окончателна оценка и да гарантира стриктното спазване от страна на 
производителите на всички изисквания за всяко лекарство, за което се изисква 
разрешение за търговия при определени условия, за да се гарантира неговата 
ефикасност и безопасност; отправя искане времето преди окончателната оценка 
да бъде съкратено от пет на три години, когато съответните мерки са подкрепени 
от достатъчно клинични данни;

113. насърчава Комисията, в сътрудничество с Европейската агенция по лекарствата, 
да обмисли по какъв начин установените инструменти, като например ускорено 
разрешаване, ранния диалог, схемата PRIME и разширените насоки, могат да се 
използват за по-бързо достигане на лекарствата до пациентите, особено на 
лекарства, които имат потенциала да преодолеят неотложна заплаха за 
общественото здравеопазване или неудовлетворени медицински потребности; 
призовава Комисията да продължи прилагането на схемата PRIME на 
Европейската агенция по лекарствата за животоспасяващи лекарства и да включи 
обозначението „PRIME“ в законодателната рамка, без да се засяга безопасността 
на пациентите; припомня, че не бива да се злоупотребява с ускорените схеми, 
когато липсват достатъчно доказателства за редовно разрешение за търговия;

114. призовава Комисията, Европейската агенция по лекарствата и компетентните 
органи да се възползват от всички прагматични усилия, положени по време на 
кризата с COVID-19, по-специално по отношение на регулаторната гъвкавост, с 
цел по-успешно справяне със случаи на недостиг на лекарствени продукти;

115. настоява за дългосрочно проследяване на пусканите на пазара лекарствени 
продукти, за да се откриват евентуални вредни странични ефекти и да се прави 
оценка на съотношението разходи – терапевтична ефективност;

МСП и фармацевтичните продукти

116. призовава Комисията да създаде екосистема за иновации, която улеснява обмена 
на опит и достъпа за МСП и допринася за превръщането на ЕС в център за 
медицински иновации в световен мащаб; посочва, че Комисията следва да търси 
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нови стратегии за консултиране, за да улесни достъпа на по-малките предприятия 
до финансиране за иновации; отбелязва, че бюрократичните пречки и сложността 
затрудняват МСП и публичните научноизследователски центрове да се 
възползват пълноценно от европейските програми в областта на иновациите; 
изтъква необходимостта от насърчаване на достъпа до бюджетни редове за 
финансиране в подкрепа на работата на нови стартиращи предприятия и МСП, 
като се спазват установените условия и критерии;

117. подкрепя предложението на Комисията в Плана за действие в областта на 
интелектуалната собственост за модернизиране на редица съществуващи 
инструменти и приспособяването им към цифровата ера;

118. призовава за повишаване на ефективността на системата за интелектуална 
собственост за МСП чрез мерки за опростяване на процедурите за регистрация на 
интелектуалната собственост, подобряване на достъпа до стратегически 
консултации в областта на интелектуалната собственост и улесняване на 
използването на интелектуалната собственост като средство за достъп до 
финансиране, например чрез бюрото за помощ в областта на правата върху 
интелектуалната собственост за МСП; подчертава необходимостта да се отделят 
повече средства на равнището на ЕС за борба с нелоялните и неправомерни 
практики на пазара на лекарствата;

119. посочва, че МСП играят съществена роля във фармацевтичната верига за 
създаване на стойност, като често са пионери и двигатели на иновациите;

Повишаване на устойчивостта: предотвратяване на недостиг на лекарствени 
продукти, сигурни вериги на доставки, устойчиви лекарства, готовност за 
действие при кризи и механизми за реагиране

120. припомня, че отворената стратегическа автономност на ЕС е свързана с 
постоянната и достатъчна наличност на лекарства във всички държави членки; 
във връзка с това отново отправя препоръките, изказани в своята резолюция от 17 
септември 2020 г. относно недостига на лекарства; призовава Комисията, 
държавите членки и Европейската агенция по лекарствата да разработят система 
за ранно предупреждение за недостиг на лекарства въз основа на европейска 
иновативна, лесна за ползване, прозрачна и централизирана цифрова платформа 
за обмен на информация и данни относно недостига на лекарства и с акцент върху 
проблемите с предлагането; счита, че подобна система следва да бъде в състояние 
да установява обема на съществуващите запаси от лекарства и тяхното търсене и 
да предоставя данни, които могат да откриват, предвиждат и предотвратяват 
недостига на лекарствени продукти; освен това призовава Комисията да засили 
сътрудничеството между публичния и частния сектор и да наблюдава 
задължението на всички съответни заинтересовани страни в сектора на 
доставките да предоставят ранна и прозрачна информация относно наличието на 
лекарства, търсенето на лекарства, паралелните търговски дейности, забраните за 
износ и нарушенията на пазара, без ненужна регулаторна и административна 
тежест;

121. призовава Комисията да разработи механизъм за гарантиране на прозрачността 
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във веригите на производство и доставки в случаи на извънредни ситуации и не 
само; във връзка с това подчертава значението на наблюдението и борбата с 
фалшифицираните фармацевтични продукти;

122. подчертава, че фармацевтичната промишленост продължава да бъде важен 
индустриален стълб, както и движеща сила за създаване на работни места; 
подчертава значението на признаването и създаването на висококачествени 
работни места в ЕС по цялата верига за създаване на стойност във 
фармацевтиката и сферата на медицината, включително работната сила в 
здравния сектор, с подкрепата на инструмента Next Generation EU; призовава 
Комисията да предложи мерки за насърчаване на заетостта и изграждането на 
умения във фармацевтичния сектор във всички държави – членки на ЕС, като 
улесни географския баланс, задържането на таланти и възможностите за заетост в 
ЕС като цяло;

123. призовава Комисията и държавите членки да разработят новаторски и 
координирани стратегии и да засилят обмена на добри практики в областта на 
управлението на запасите; счита, че Европейската агенция по лекарствата е най-
подходяща да бъде определена за регулаторен орган, отговарящ за 
предотвратяване на недостига на лекарствени продукти в ЕС по време на кризи, 
но също и при нормални обстоятелства;

124. призовава Комисията допълнително да разшири мандата на Европейската агенция 
по лекарствата, така че да ѝ позволи да наблюдава недостига на лекарства дори и 
извън ситуации на здравни кризи, както и да гарантира, че тя разполага с 
необходимите ресурси;

125. отново призовава Комисията и държавите членки да гарантират, че титулярите на 
разрешение за търговия и дистрибуторите на едро спазват изискванията на 
Директива 2001/83/ЕО, за да се гарантират подходящи и непрекъснати доставки 
на лекарства, както и да се спазват задълженията за уведомяване в случай на 
временно или постоянно прекъсване на доставките, и допълнително да изяснят 
тези задължения, за да се гарантира, че титулярите на разрешение за търговия 
докладват за недостиг на лекарства в рамките на установените срокове; 
подчертава необходимостта от прилагане на възпиращи и пропорционални 
санкции в случай на неспазване на тези правни задължения в съответствие със 
съществуващата законодателна рамка;

126. настоява, че задължението за обществена услуга, установено в член 81 от 
Директива 2001/83/ЕС, не е достатъчно, за да гарантира адекватното снабдяване 
на ЕС като цяло; призовава Комисията да изпълни препоръките на Изпълнителна 
ръководна група относно недостига и безопасността на лекарствените продукти, с 
цел предотвратяване и смекчаване на прекъсването на доставките по време на 
пандемията и след това;

127. припомня, че следва спешно да бъдат разгледани и преодолени първопричините 
за недостига на лекарства, като се вземат предвид връзките между веригата на 
доставки и предизвикателствата пред производството;

128. следователно призовава Комисията да гарантира, че преразглеждането на общото 
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фармацевтично законодателство се основава на добро разбиране на 
първопричините за недостига на лекарства; подчертава, че е необходимо 
фармацевтичната промишленост на Съюза да разполага с диверсифицирана 
верига на доставки, както и с план за намаляване на риска от недостиг на 
лекарствени продукти, за да може да се справи с всякакви видове уязвимост и 
рискове, застрашаващи веригата на доставки; припомня обаче, че е необходимо да 
се въведат устойчиви системни политики, преди да се прилагат каквито и да било 
непропорционални регулаторни изисквания, задължение за доставки, санкции или 
неправилно планирано запасяване, което фрагментира единния пазар или 
застрашава икономическата устойчивост на продуктите и може да доведе до 
допълнителен недостиг;

129. счита, че е важно единният пазар на лекарства да бъде защитен и необоснованите 
ограничения за внос и износ, които могат да навредят на единния пазар и да 
намалят финансовата достъпност, да се избягват и да се разглеждат от Комисията, 
в случай че се появят; призовава Комисията да извърши оценка, и по 
целесъобразност – да преодолее отрицателните въздействия на паралелната 
търговия във връзка с недостига на лекарствени продукти в държавите членки и 
да се заеме по подходящ начин с решаването на проблемите, като предприеме 
необходимите действия, за да гарантира, че лекарствата достигат своевременно до 
всички пациенти в ЕС;

130. призовава Комисията да използва всички средства, с които разполага, за да 
предотврати навлизането на пазара на фалшифицирани лекарствени продукти, тъй 
като такива продукти често са с ниско качество и са опасни за здравето и имат 
значително икономическо въздействие;

131. отбелязва, че за правилното прилагане на европейската система за проверка на 
лекарствата е необходима техническа помощ за държавите членки;

132. приветства факта, че Комисията ще продължи да наблюдава сливанията между 
фармацевтични дружества, за да се избегне нарушаване на конкуренцията;

133. призовава Комисията да обмисли за възможността за създаване на европейски 
стратегически резерв за лекарствени продукти от критично значение, при които 
има голям риск от недостиг, по подобие на механизма RescEU, така че да се 
облекчи повтарящият се недостиг;

134. припомня, че недостигът на лекарства оказва пряко въздействие върху здравето и 
безопасността на пациентите и върху продължаването на тяхното лечение, 
особено за уязвимите групи от населението, като например децата, възрастните 
хора, бременните жени, хората с увреждания, пациентите с хронични заболявания 
или рак и хората в интензивно отделение;

135. призовава Комисията да изготви хармонизирано определение за „недостиг“ и да 
стандартизира изискванията за докладване в държавите членки, за да се даде 
възможност за по-тясно сътрудничество и засилен обмен на данни в цяла Европа;

Европейско пространство за здравни данни, здравни данни и ОРЗД
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136. приветства инициативата за изграждане на оперативно съвместима цифрова 
инфраструктура за европейското пространство за здравни данни, която ще събира 
данни в реални условия, за да се използва пълният потенциал на данните в реални 
условия и достъпът до редки терапии и да се гарантира справедлив, прозрачен и 
недискриминационен достъп до данни в цяла Европа; подчертава, че 
последователното прилагане и принудително изпълнение на Общия регламент за 
защита на данните20 (ОРЗД) във всички държави – членки на ЕС, е основата за 
подобни инициативи;

137. отправя искане към Комисията да работи с държавите членки за осигуряване на 
пълно и хармонизирано прилагане на Общия регламент относно защитата на 
данните във връзка с провеждането на клинични изследвания в целия ЕС;

138. подчертава необходимостта да се насърчава използването на здравни данни в 
пълно съответствие с Общия регламент относно защитата на данните; счита също, 
че е от първостепенно значение да се създадат предпоставки и да се насърчават 
доверието и иновациите с данни в сферата на цифровото здравеопазване, което ще 
бъде възможно чрез образование и изграждане на капацитет за регулаторите, 
промишлеността и пациентите;

139. подчертава необходимостта от насърчаване както на първичното, така и на 
вторичното използване на агрегирани здравни данни и необходимостта в тази 
връзка от по-ясно определение на използването на вторични данни спрямо 
събирането на първични данни;

140. подчертава, че поради чувствителния характер на здравните данни, Комисията и 
всички съответни агенции следва да осигуряват защита и да гарантират, че 
техните операции по обработване спазват принципите за защита на данните за 
законност, справедливост, прозрачност, ограничаване в рамките на целта, 
свеждане на данните до минимум, точност, ограничение на съхранението, 
цялостност и поверителност; подчертава освен това, че държавите членки и 
органите на ЕС следва стриктно да спазват принципите за защита на данните, 
посочени в член 4 от Регламент (ЕС) 2018/172521, като същевременно определят 
подходящи технически и организационни мерки за сигурност в съответствие с 
член 33 от посочения регламент;

141. припомня съществената роля, която могат да играят новите технологии, 
цифровизацията и изкуственият интелект в предоставянето на възможност на 
изследователите от европейските лаборатории да работят в мрежа и да споделят 
целите и резултатите си, като същевременно се спазва изцяло европейската рамка 
за защита на данните; призовава Комисията да подкрепя мерки, 
благоприятстващи отворената наука, с цел ускоряване на обмена на данни и 
резултати от научни изследвания в рамките на научната общност в Европа и 

20 Регламент (ЕС) 2016/679 на Европейския парламент и на Съвета от 27 април 2016 г. относно защитата 
на физическите лица във връзка с обработването на лични данни и относно свободното движение на 
такива данни и за отмяна на Директива 95/46/ЕО, ОВ L 119, 4.5.2016 г., стр. 1.
21 Регламент (EC) 2018/1725 на Европейския парламент и на Съвета от 23 октомври 2018 г. относно 
защитата на физическите лица във връзка с обработването на лични данни от институциите, органите, 
службите и агенциите на Съюза и относно свободното движение на такива данни и за отмяна на 
Регламент (ЕО) № 45/2001 и Решение № 1247/2002/ЕО (OB L 295, 21.11.2018 г., стр. 39).
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извън нея;

142. подчертава необходимостта от развиване на европейски обединени мрежи за 
данни с цел да се допринесе за оптимална научноизследователска и развойна 
дейност и здравно обслужване; подчертава важността на споделянето на данни и 
достъпността на данните за разгръщане на пълния потенциал на изкуствения 
интелект в областта на здравеопазването, като същевременно се въведат солидни 
етични изисквания и се установят ясни правила за отговорност; отхвърля 
възможността за комерсиализиране на подобни данни и отбелязва неотложната 
необходимост от предприемане на действия срещу продажбата на такива данни, 
наред с другото, на фармацевтичната промишленост, доставчици на здравно 
осигуряване, технологични дружества и работодатели;

143. счита, че взаимосвързаността и оперативната съвместимост на 
високопроизводителните изчислителни инфраструктури с европейското 
пространство на здравни данни биха гарантирали наличието на големи и 
висококачествени информационни масиви със здравни данни, които са 
жизненоважни за научните изследвания и лечението на заболявания, по-
специално на редки заболявания и педиатрични състояния;

144. подкрепя адаптирането на съществуващи рамки за приемливост в процеса на 
вземане на решения и възприемането на технологии с ИИ, за да се осигури път, по 
който ИИ може да се разработва, възприема и прилага в системите за 
здравеопазване посредством приобщаване, капацитет и доверие;

Структуриран диалог със заинтересованите страни

145. признава многобройните фактори за случаите на недостиг и следователно 
значението на осигуряването на участието на производители и други 
заинтересовани страни от веригата на доставки за предотвратяване и управление 
на недостига на лекарства;

146. подкрепя Комисията в нейните усилия за провеждане на структуриран диалог със 
съответните участници във веригата за създаване на стойност във 
фармацевтичния сектор, публичните органи, неправителствените организации на 
пациентите и здравните организации, здравните специалисти, включително 
фармацевтите, и научноизследователската общност като един от инструментите за 
справяне с първопричините за недостига на лекарства и слабостите в световната 
верига за производство и доставка на лекарства от критично значение, 
фармацевтичните суровини, междинните продукти и активните фармацевтични 
съставки, както и за набелязване на възможностите за иновации; призовава 
Комисията да осигури балансираното представителство на заинтересованите 
страни;

147. настоятелно призовава Комисията, държавите членки и заинтересованите страни 
– в най-кратки срокове и въз основа на посочения структуриран диалог – да 
определят ясна и амбициозна политическа пътна карта за подсигуряване и 
модернизиране на съществуващия производствен капацитет на ЕС лекарствени 
продукти, технологии и активни фармацевтични съставки;
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148. счита, че в допълнение към структурирания диалог относно производството и 
веригата на доставки е необходим и по-широк политически фармацевтичен форум 
на високо равнище, в който да участват лица, изготвящи политиката, регулаторни 
органи, организации на пациенти, представители на фармацевтичната 
промишленост и други съответни заинтересовани страни във веригата на доставки 
в областта на здравеопазването, за споделяне на поуките от извънредната 
ситуация, свързана с COVID-19, и за създаване на ефективна политическа рамка 
за предотвратяване на недостиг в дългосрочен план, предоставянето на достъп на 
пациентите до лекарства, намаляване на забавянията и осигуряване на 
конкурентоспособност и иновации;

149. изтъква ценната роля на местните аптеки и признава техния ценен принос по 
време на пандемията с предоставянето без прекъсване на основно и качествено 
обслужване; подчертава, че фармацевтите са независим, доверен и надежден 
източник на информация; предлага фармацевтите да играят по-активна роля в 
дейностите в областта на фармакологичната бдителност, за да се оценява и 
проследява ефективността на лекарствата, и приканва държавите членки да ги 
включат в своите програми в областта на здравеопазването, полагането на грижи 
и научните изследвания; призовава за по-голямо признание за аптеките в селските 
райони, които позволяват на тези райони да задържат населението си и да 
осигуряват благосъстоянието на гражданите;

Устойчиви и екологосъобразни лекарства

150. подчертава необходимостта фармацевтичната промишленост да бъде 
екологосъобразна и неутрална по отношение на климата през целия жизнен цикъл 
на лекарствените продукти, като същевременно осигурява достъп до безопасни и 
ефективни фармацевтични лечения за пациентите; призовава Комисията да засили 
инспекциите и одита по цялата производствена верига, особено извън ЕС; 
настоятелно призовава Комисията да гарантира качествени екологични стандарти 
за устойчивост на активните фармацевтични съставки, внасяни от държави извън 
ЕС; призовава Комисията да разгледа проблема с битовите фармацевтични 
отпадъци, като предприеме мерки за намаляване на броя и размера на опаковките, 
за да се гарантира, че те не са по-големи от необходимото, като същевременно се 
гарантира удобно и безопасно боравене за пациентите или потребителите с 
ограничена подвижност, и да приведе медицинските рецепти в съответствие с 
реалните терапевтични потребности; насърчава Комисията да разгледа 
потенциала на електронните листовки като мярка, допълваща настоящите 
информационни средства на хартиен носител, с цел намаляване на употребата на 
хартия в опаковките, като същевременно се запази равния достъп до важна 
информация; отчита стъпките, вече предприети от фармацевтичната 
промишленост, като например инициативата за екологично управление на 
фармацевтичните продукти (the Eco-Pharmaco-Stewardship initiative);

151. счита, че Европейският зелен пакт представлява отлична възможност за това 
производителите на фармацевтични продукти да бъдат насърчени да участват в 
„зеления“ план за възстановяване, като произвеждат в съответствие с 
природосъобразни и екологични стандарти;
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152. подчертава, че фармацевтичните отпадъци следва да се третират в съответствие с 
целите на кръговата икономика; счита, че фармацевтичната промишленост следва 
да има същите изисквания и стандарти за опаковане и управление на отпадъците 
като останалите сектори; призовава Комисията да създаде единна рамка за 
опаковане, в която да се отчитат удобството за ползване от страна на потребителя 
и характеристиките на промишлеността;

153. призовава Комисията да разработи ясни насоки относно ролята на политиката за 
възлагане на обществени поръчки за насърчаване на по-екологични 
фармацевтични продукти;

154. призовава Комисията да отговори на исканията на Европейския парламент, 
изказани в неговата резолюция от 17 септември 2020 г. относно стратегическия 
подход към фармацевтичните продукти в околната среда, и по-специално да 
преразгледа фармацевтичното законодателство, за да засили изискванията за 
оценка на риска за околната среда и условията за одобрение и употреба за 
лекарства, при условие че разрешенията за пускане на пазара няма да бъдат 
забавяни или отказвани единствено на основание на неблагоприятно въздействие 
върху околната среда; освен това призовава Комисията да ускори процедурата за 
наваксване на оценките на риска за околната среда на разрешените преди 2006 г. 
лекарства, когато такива не са налични;

155. припомня, че информация като въздействието на фармацевтичните продукти 
върху водите, екологичното поведение и степента на разграждане играе ключова 
роля при управлението на риска и че този вид информация следва да бъде 
прозрачна и достъпна за всички заинтересовани страни; приветства усилията на 
Комисията да се справи с проблема с фармацевтичните продукти в околната 
среда; подчертава необходимостта от продължаване и увеличаване на тези 
усилия, по-специално по отношение на инвестициите в технологии, които 
предоставят по-ефективни решения за отстраняването на фармацевтичните 
продукти от отпадъчните води, оценката на екологичното въздействие на 
ветеринарните лекарствени продукти, развитието на непрекъснат мониторинг и 
обмен на данни относно потенциално значимите източници на този вид 
замърсяване;

156. настоява във фармацевтичната стратегия за Европа да бъдат взети предвид целите 
на плана за действие за нулево замърсяване на водата, въздуха и почвата; 

157. подкрепя прилагането на принципа „замърсителят плаща“ за повишаване на 
отговорността на фармацевтичната промишленост за евентуално причинено от 
нея замърсяване;

158. призовава държавите членки и Комисията да подкрепят научните изследвания, 
развойната дейност и иновациите в областта на фармацевтични продукти, които 
са еднакво ефективни за пациентите и по същество по-малко вредни за околната 
среда;

159. подчертава значението на инвестициите за намиране на нови алтернативни 
методологии за разработване на лекарства без използване на животни, без да се 
понижава равнището на защита на човешкото здраве и без да се засягат 
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иновациите в областта на фармацевтичните продукти;

ЕС е световен лидер в областта на здравеопазването

160. призовава Комисията да продължи да улеснява достъпа до световните пазари за 
фармацевтичната промишленост на ЕС, включително за МСП, чрез еднакви 
условия на конкуренция и солидна и ясна регулаторна рамка, насърчаваща най-
високите стандарти за качество и безопасност на международно равнище и 
улесняваща търговските споразумения, които отличават конкурентоспособността, 
основана на иновациите, така че фармацевтичният сектор да се превърне в 
стратегически стълб на ЕС; призовава Комисията да гарантира, че търговските 
споразумения допринасят за подобрен достъп до безопасни, ефективни и 
финансово достъпни лекарства в ЕС и в трети държави; подчертава значението на 
премахването на търговските и нетарифните бариери в трети държави и 
осигуряването на справедлив достъп до международните пазари за компании, 
извършващи дейност в ЕС;

161. призовава Комисията да улесни споразуменията между Европейската агенция по 
лекарствата и регулаторните агенции извън ЕС по отношение на 
предотвратяването на извънредни ситуации и координирането на ответните 
действия във връзка с тях, при пълно зачитане на най-високите стандарти на ЕС за 
защита на личните данни; насърчава Комисията да работи с членовете на 
Световната търговска организация за улесняване на търговията със здравни 
продукти, повишаване на устойчивостта в световните вериги на доставки чрез 
стабилен достъп до суровини и допринасяне за ефективна реакция при 
извънредни ситуации, свързани със здравето;

162. потвърждава ангажимента си да продължи да работи с Комисията и Световната 
здравна организация за стандартизиране на ефективни, безопасни и устойчиви 
регулаторни рамки за лекарствените продукти и за подобряване на достъпа до 
лекарства в световен мащаб и на тяхната финансова достъпност;

Патентите и Споразумението ТРИПС

163. отбелязва, че патентната закрила е основен стимул за дружествата да инвестират в 
иновации и да произвеждат нови лекарствени продукти; отбелязва в същото 
време, че изключващият ефект на патентите може да доведе до ограничено 
предлагане на пазара и намален достъп до лекарствени и фармацевтични 
продукти; отбелязва, че следва да се намери баланс между насърчаването на 
иновациите чрез изключващия ефект на патентите и гарантирането на достъп до 
лекарства и защитата на общественото здраве; припомня, че дружество, което 
предлага лекарствен продукт, може да се ползва с изключителни права върху 
данните за период от осем години, считано от първото разрешение за търговия, 
съгласно член 14, параграф 11 от Регламент (ЕО) № 726/2004; призовава 
Комисията да предложи преразглеждане на посочения регламент с цел да се 
предвиди временно разрешаване на предоставянето на принудителни лицензии в 
случай на здравна криза, за да се даде възможност за производство на генерични 
версии на животоспасяващи лекарства; припомня, че това е една от 
възможностите за гъвкавост в общественото здравеопазване в областта на 
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патентната закрила, която вече е включена в Споразумението за свързаните с 
търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост (ТРИПС) на 
Световната търговска организация (СТО), както е допълнително потвърдено от 
Декларацията от Доха от 2001 г.; призовава Комисията да гарантира, че 
прилагането на споразуменията на ЕС за свободна търговия не пречи на 
възможностите за използване на гъвкавостта, предвидени в Споразумението 
ТРИПС, и да предостави насоки на държавите членки, за да насърчи 
доброволното лицензиране пред незабавното задължително лицензиране; 
подчертава, че споразуменията на ЕС за свободна търговия не бива да се 
съсредоточават изключително върху прилагането на стандартите за 
интелектуална собственост в трети държави, но трябва да вземат предвид 
въздействието върху генеричните и биоподобни лекарства в ЕС и в трети 
държави, както и да включват координация на регулаторните стандарти;

°

° °

164. възлага на своя председател да предаде настоящата резолюция съответно на 
Съвета и на Комисията.



RR\1242837BG.docx 39/72 PE681.109v03-00

BG

ИЗЛОЖЕНИЕ НА МОТИВИТЕ

Кризата с COVID-19 изведе здравето на преден план в дневния ред на Европейския съюз, 
но също така и в списъка на основните теми, които будят загриженост сред неговите 
граждани. Неотдавнашно проучване на Евробарометър относно бъдещето на Европа 
(Специално проучване на Евробарометър 500) определя „рисковете за здравето“ като 
третото основно глобално предизвикателство за ЕС, непосредствено след „изменението 
на климата и екологичните въпроси“ и почти наравно с „тероризма“. Докладчикът счита, 
че наличието на силен Европейски здравен съюз е от съществено значение за 
укрепването на нашите здравни системи и за справянето с бъдещи здравни кризи.

ЕС е начело в света в борбата срещу изменението на климата и полагането на грижи за 
планетата и сега, след COVID-19, възниква възможността Европа и нейните национални 
системи за обществено здравеопазване да се превърнат в световни лидери в 
здравеопазването с всеобщ достъп. Тази година бе положено началото на първите 
стълбове в изграждането на Европейския здравен съюз чрез стратегията за ваксините 
срещу COVID-19, укрепването на Европейския център за профилактика и контрол върху 
заболяванията (ECDC) и Европейската агенция по лекарствата, създаването на HERA и 
неговия инкубатор, новата автономна програма „ЕС в подкрепа на здравето“, 
Европейския план за борба с рака, които заедно с настоящата стратегия бележат началото 
на десетилетието на здравеопазването и научните изследвания в Европа, като укрепват 
не само икономическото, но и социалното измерение на Европейския съюз.

Европа показа голяма устойчивост и сила по време на здравната криза, но слабостите на 
нашите здравни системи също бяха изведени на преден план. Въз основа на поуките, 
извлечени от пандемията от COVID-19, докладчикът призовава Съюза да укрепи своята 
рамка за здравна политика и сигурност, за да повиши готовността си за реагиране и да 
отговори по-добре на медицинските потребности на европейските граждани; 
докладчикът подчертава необходимостта пациентите да бъдат поставени в центъра на 
всички здравни политики и да се гарантира справедлив и равнопоставен достъп до 
здравеопазване.

Европейската фармацевтична стратегия има четири основни цели:

1. гарантиране на достъпа на пациентите до финансово достъпи лекарства и справяне с 
неудовлетворени медицински потребности, например в областта на антимикробната 
резистентност, рака и редките заболявания;

2. насърчаване на конкурентоспособността, иновациите и устойчивостта на 
фармацевтичната промишленост на ЕС и разработването на висококачествени, 
безопасни, ефективни и по-екологосъобразни лекарства;

3. подобряване на готовността и механизмите за реагиране при кризи и разглеждане на 
въпроса за сигурността на доставките;

4. осигуряване на решаващ глас на ЕС в света чрез насърчаване на високи стандарти за 
качество, ефективност и безопасност.
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Новата фармацевтична стратегия е един от стълбовете на Европейския здравен съюз и 
докладчикът е убеден, че ако бъде изцяло приложена, тя може да отстрани дългогодишни 
слабости в областта на лекарствените продукти, като финансова достъпност, достъп и 
недостиг, да подкрепи научните изследвания, съобразени с нуждите на пациентите и 
здравните системи, и да укрепи и обнови фармацевтичната промишленост. Новата 
стратегия може да спомогне за изграждането на ориентирана към бъдещето и устойчива 
на кризи фармацевтична система на ЕС; жизнеспособността на фармацевтичния сектор 
е от ключово значение не само за здравето и работните места в Съюза, но и за 
укрепването на стратегическата му автономност, особено предвид повишените рискове 
от пандемия и крехките вериги на доставки.

Докладчикът посочва, че пациентите могат да се възползват от научния напредък и 
цифровата трансформация, тъй като те са от основно значение за подобряване на 
авангардното здравеопазване, и подчертава, че генетичните и клетъчните терапии, 
персонализираната медицина, нанотехнологиите, най-новото поколение ваксини, както 
и електронното здравеопазване със суперкомпютри, изкуствен интелект и оперативно 
съвместима структура за европейското пространство на здравни данни с „Над милион 
геноми“, ще донесат огромни ползи в областта на научните изследвания, 
профилактиката, ранното диагностициране и лечението на всички заболявания.

Въпреки че научноизследователските програми на ЕС са сред най-добрите в света, 
докладчикът призовава за повече инвестиции в научни изследвания в областта на 
редките заболявания, раковите заболявания при децата, невродегенеративните 
заболявания и антимикробната резистентност.

Европейският съюз разполага със законодателна регулаторна рамка за справяне с 
лекарствата сираци с цел стимулиране на научните изследвания и разработването на 
лекарства за редки заболявания. Неотдавнашната оценка установи ясно положително 
въздействие на законодателството; тя обаче също така установи, че има поле за 
подобрения, тъй като за около 95% от редките заболявания все още няма възможности 
за лечение. Пример за това е, че през 2019 г. Европейската агенция по лекарствата е 
разрешила 103 лекарства сираци, но само половината от тях са достигнали до пазара, и 
то със закъснение средно от две години. Поради това докладчикът призовава за 
намаляване на сроковете за одобрение на националните агенции и привеждането им в 
съответствие със сроковете за одобрение на Европейската агенция по лекарствата и за 
гарантиране на бърз и равнопоставен достъп до лекарства в цяла Европа.

С цел увеличаване на научноизследователската и развойната дейност в областта на 
лекарствата за неудовлетворени терапевтични потребности, докладчикът призовава 
Комисията да насърчава създаването на европейска рамка, която да ръководи 
изпълнението на националните планове и стратегии за борба с редките заболявания, рака 
при децата, дегенеративните заболявания на нервната система и антимикробната 
резистентност.

Неправилната или прекомерната употреба на антимикробни средства е основен фактор 
за развитието на резистентни на лекарства патогени. АМР е сериозен световен здравен 
проблем и сериозна заплаха за благоденствието на европейските граждани и ще 
представлява голямо предизвикателство за европейските здравни системи и общества. 
По данни на СЗО всяка година в Европа умират 33 000 души поради неефективност на 
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антибиотиците. СЗО обяви АМР за една от 10-те най-големи глобални заплахи за 
общественото здраве, пред които е изправено човечеството. Поради това докладчикът 
призовава ЕС да си подсигури общо терапевтично ръководство за антимикробни 
средства.

Здравната криза също така подчерта нарастващата заплаха от недостиг на основни 
лекарства, като антимикробни средства или мускулни релаксанти за интубация, така 
необходими по време на пандемията и които в повечето случаи не се произвеждат в 
Европа поради ниската им цена, което води до недостиг, липса на достъп и напрежение 
в националните здравни системи. Както беше посочено, множество фактори са причина 
за този недостиг, като например голямата зависимост от държави извън ЕС по отношение 
на активните фармацевтични съставки, химически суровини и лекарства. ЕС трябва да 
увеличи производствения си капацитет, като насърчи промишлеността си, но също така 
и да разнообрази веригата си на доставки и да осигури по-добра координация на 
националните здравни стратегии. Докладчикът оценява възможността за насърчаване на 
европейското производство и за адаптиране на цените към стойността на терапевтичната 
полза от лекарствата от първостепенна и значителна необходимост за населението.

Докладчикът призовава Комисията и държавите членки да насърчават повече съвместни 
европейски обществени поръчки, както беше направено за ваксините срещу COVID-19, 
и иновативни процедури за възлагане на обществени поръчки, включващи критерии 
като: производството в Европа, навременното предоставяне, биологичното 
производство, сигурността и непрекъснатостта на доставките, или като инициативата 
„Големи купувачи“, лансирана в рамките на стратегията за МСП, и „партньорството за 
иновации“, което позволява публично-частно сътрудничество за разработване, 
производство и закупуване на лекарства. Това би улеснило повишаването на 
конкурентоспособността на пазара и би било от особен интерес за спешните лекарства и 
неудовлетворените терапевтични нужди. Необходимо е да се гарантира прозрачността 
на веригите на производство и доставки в случай на здравна криза.

Качеството и безопасността на лекарствата и медицинските изделия също са от 
решаващо значение — и въз основа на поуките, извлечени от кризата с COVID-19, 
докладчикът предлага Европейската агенция по лекарствата да разгледа възможността 
за разширяване на текущия преглед за разрешаване, така че да включи и други спешни 
лекарства, както стана с ваксините срещу COVID-19.

Докладчикът подчертава необходимостта да се подкрепят клиничните изпитвания, 
насочени в по-голяма степен към пациентите, както и да се осигури рамка, която да 
подкрепя новаторския дизайн на клиничните изпитвания. Подчертава се, че 
прагматичните изпитвания, при които лечението се използва като стандартна практика, 
могат да подобрят ангажираността на пациента и поносимостта към лечението чрез 
определяне на оптималната доза и употребата в съчетание с други лечения. Ето защо 
трябва да подкрепяме инициативи за подобряване на регулаторните познания на 
изследователите и заинтересованите страни с нестопанска цел, така че техните научни 
изследвания и доказателства да могат да се използват за промяна на употребата на 
лекарства, които не са патентовани, за нови терапевтични цели. Нужно е и опростяване 
на законодателните изисквания, така че бюрокрацията да не бъде пречка за научните 
изследвания.
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Докладчикът подчертава необходимостта от анализ на възникващите нови 
производствени методи, които преминават от промишлено производство към 
производство в близост до пациента, ускоряват времето за производство, намаляват 
разходите и улесняват по-голям достъп, като създават нови предизвикателства по 
отношение на качеството, контрола и наблюдението.

През последните десетилетия цените на новите и иновативните лекарства се повишиха 
до такава степен, че те са недостъпни за много хора, което води до риск от увеличаване 
на неравенството в достъпа до здравни услуги и от претоварване на националните 
здравни системи. ЕС трябва да продължи да улеснява по-бързия достъп до пазара за 
генерични и биоподобни лекарства, тъй като те могат да бъдат достъпен и финансово 
приемлив вариант за много пациенти и да облекчат натиска върху здравните ни системи. 
Докладчикът призовава за преразглеждане на законодателството относно 
фармацевтичните продукти, за да се увеличи конкуренцията, като същевременно се 
стабилизира и уравновеси системата на ценообразуване.

Фармацевтичната промишленост на ЕС трябва да поддържа силна европейска система за 
интелектуална собственост, за да насърчава НИРД и производството в Европейския съюз 
и да гарантира, че ЕС продължава да иновира и да бъде световен лидер. От 
жизненоважно значение е да има процъфтяващ и технически напреднал европейски 
сектор на здравеопазването и конкурентна научноизследователска общност. Това 
изисква амбициозна, ясна и актуална регулаторна рамка за европейските дружества, 
както и специални ресурси за научни изследвания и изследвания в областта на 
здравеопазването.

Фармацевтичната промишленост трябва да бъде съобразена с околната среда и климата 
през целия жизнен цикъл на лекарствения продукт. Докладчикът призовава Комисията 
да засили проверките и одита по производствената верига и да гарантира високи 
стандарти за качество и екологична устойчивост на активните фармацевтични съставки, 
включително на тези, внасяни от трети държави. Фармацевтичните отпадъци също са 
сериозен проблем, който Комисията следва да разгледа с мерки за намаляване на 
опаковките.

Докладчикът подчертава значението на създаването на качествени работни места в 
Европейския съюз по цялата верига за създаване на стойност във фармацевтичния сектор 
чрез улесняване на задържането на таланти и мобилността на равнището на ЕС с 
подкрепата на NextGenerationEU.

За да се подготвят по-добре за бъдещи кризи, Европейската агенция по лекарствата и 
други регулаторни агенции извън ЕС следва да си сътрудничат за подобряване на 
превенцията и координиране на реакциите при извънредни ситуации. Комисията следва 
също така да работи с членовете на СТО за улесняване на търговията с медицински 
изделия и със СЗО, за да допринесе за по-ефективната подготовка и реакция при 
извънредни ситуации, свързани със здравето.

В заключение, тази стратегия има за цел да гарантира, че фармацевтичната политика на 
ЕС продължава да бъде в услуга на общественото здраве, като очертава курс за нейното 
икономическо, екологично и социално устойчиво обновяване, с основна необходимост 
от дългосрочно ангажиране на ресурси и от участието на всички.
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ПРЕДЛОЖЕНИЯ

Комисията по промишленост, изследвания и енергетика приканва водещата комисия по 
околна среда, обществено здраве и безопасност на храните да включи в предложението 
за резолюция, което ще приеме, следните предложения:

А. като има предвид, че пандемията извади на преден план силните страни и 
ограниченията на настоящия начин на управление на веригите за създаване на 
стойност и на достъпността до лекарства и ваксини; като има предвид, че 
проблемът с недостига на лекарства в ЕС съществува отдавна и че през 
последните години броят на инцидентите, свързани с недостиг на лекарства в 
държавите членки, нараства; като има предвид, че една ефективна фармацевтична 
стратегия следва да включва мерки, които целят не само да смекчат въздействието 
на недостига на лекарства, но също и да предотвратят такъв недостиг, като 
разглежда първопричините за него; като има предвид, че отворената 
стратегическа автономност и сигурността на доставките на ЕС следва да се 
гарантират, наред с другото, чрез диверсифициране на веригите на доставки за 
основни лекарства и лекарствени продукти, включително европейски 
производствени обекти и обществени поръчки;

Б. като има предвид, че справедливият достъп до безопасни, ефективни и финансово 
достъпни лекарствени продукти е основно право; като има предвид, че 
цялостното упражняване на това право изисква общество, което поставя здравето 
на първо място; като има предвид, че ЕС може да подкрепи това право чрез 
прилагане на предвидима политическа рамка, която, наред с другото, насърчава 
публичните и частните инвестиции и основаната на научни изследвания 
европейска фармацевтична промишленост, което ще бъде от полза както за 
икономиката на ЕС, така и за обществото като цяло; като има предвид, че 
изследванията и иновациите във фармацевтичния сектор следва да бъдат 
ръководени от цели, свързани с общественото здраве, включително тези, свързани 
с неудовлетворените медицински потребности;

Общи принципи

1. отново подчертава, че здравето е основно, неотменимо и всеобщо човешко право; 
поради това счита, че наличието и финансовата достъпност на лекарствата са 
приоритет; подчертава, че е необходима постоянна и достатъчна наличност на 
финансово достъпни лекарства във всички държави членки; подчертава, че ЕС 
може да подпомага това чрез прилагане на предсказуема политическа рамка, 
която гарантира, че публичните и частните инвестиции осигуряват финансово 
приемлив достъп до лекарствени продукти и че са от полза за обществото като 
цяло;

2. приветства признаването във фармацевтичната стратегия на необходимостта от 
гарантиране на справедлив достъп до лекарства и посочва необходимостта от по-
добра комуникация и планиране сред заинтересованите страни за постигането на 
тази цел; подчертава, че фармацевтичната промишленост е стратегически сектор в 
Европа и че тя трябва да бъде подкрепяна и организирана с адекватни и силни 
промишлени политики;



RR\1242837BG.docx 45/72 PE681.109v03-00

BG

3. заявява, че настоящата криза с COVID-19 показва необходимостта от по-добро 
европейско сътрудничество в сектора на здравеопазването; призовава Комисията 
да поеме по-голяма отговорност за инвестиране във фармацевтични иновации и за 
тяхното оформяне; подчертава, че изследванията, производството и употребата на 
лекарствени продукти трябва да се ръководят от етични принципи, които 
гарантират подход, ориентиран към пациентите, и зачитането на достойнството и 
неприкосновеността на човека;

4. призовава за силно участие на асоциациите на пациентите и крайните 
потребители, както и на представители на здравните специалисти при 
разработването и прилагането на инициативите на Съюза, чрез които ще бъде 
възможно изпълнението на фармацевтичната стратегия за Европа;

5. призовава Комисията да извлече всички поуки от управлението на пандемията от 
COVID-19, като се вземат под внимание както положителните аспекти на 
процедурите за съвместни обществени поръчки, така и свързаните с това 
трудности и ограничения с цел подготовка за нов етап в процеса, да споделя 
поуките от положението, предизвикано от COVID-19, и да формулира заключения 
с цел създаване на общоевропейска ефективна политическа рамка, насочена към 
предотвратяването на недостиг в дългосрочен план и гарантиране на добре 
функционираща, устойчива фармацевтична промишленост, която да продължава 
да играе ролята на катализатор за способстване на устойчив достъп до лекарства 
за пациентите и за иновации;

6. призовава Комисията, в допълнение към структурирания диалог относно веригите 
на производство и доставка, да обмисли създаването на целенасочен, ориентиран 
към действия фармацевтичен форум на високо равнище, в който да участват 
представители на националните здравни органи и институции за социална 
сигурност, създатели на политики, регулатори, учени, профсъюзи, 
представляващи работниците в промишлеността, сдружения на пациенти и 
ползватели на системата за обществено здравеопазване, защитници на 
общественото здраве, представители на отрасъла и други заинтересовани страни 
от веригата на доставки на здравни услуги и сектора на здравеопазването;

7. настоятелно призовава Комисията да гарантира свободния поток на лекарства в 
рамките на вътрешния пазар на ЕС и да прилага координирани мерки на ЕС за 
гарантиране на правото на достъп до здравеопазване, като по този начин се 
избягват временни ограничения на свободното движение на лекарства;

8. подкрепя целта на Комисията за разработване на нова промишлена стратегия на 
ЕС, за да се направи опит за постигане на по-конкурентоспособна и устойчива 
промишленост, когато е изправена пред световни сътресения;

Отворена стратегическа автономност и вериги на доставки

9. приветства новата европейска фармацевтична стратегия като една нова 
възможност; подчертава стратегическата роля на европейската фармацевтична 
промишленост за гарантиране на автономността на ЕС в случай на здравна криза 
или заплаха за биосигурността; призовава за тясно сътрудничество и координация 
между Европейския орган за подготвеност и реакция при извънредни здравни 
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ситуации (HERA), Европейския център за профилактика и контрол върху 
заболяванията (ECDC), Европейската агенция по лекарствата (EMA) и други 
съответни публични органи, работещи на национално и европейско равнище;

10. припомня съобщението на Комисията от 5 май 2021 г., озаглавено: 
„Актуализиране на новата промишлена стратегия за 2020 г.: изграждане на по-
силен единен пазар за възстановяването на Европа“ (COM(2021)0350), в което са 
анализирани стратегическите зависимости на ЕС, в т.ч. по отношение на активни 
фармацевтични съставки и други свързани със здравеопазването продукти, което 
би могло да доведе до уязвимост за ЕС и да засегне основните му интереси, и в 
което фармацевтичната стратегия е посочена като средство да се разрешат тези 
проблеми;

11. призовава Комисията да предприеме мерки спрямо неоснователните ограничения 
на търговията; препоръчва едно от ключовите изисквания за фармацевтична 
стратегия за Европа да бъде потокът на лекарства да отговаря на търсенето сред 
пациентите, а не да се основава на чисто търговски интереси; препоръчва 
изготвянето на допълнителни насоки на ЕС към държавите членки относно вноса 
и износа на лекарства през границите; призовава за допълнителни гаранции, че 
фармацевтичните материали и съставки, влизащи на пазара на ЕС, са произведени 
в съответствие с подходящи социални и екологични стандарти; приканва 
Комисията да положи повече усилия за постигането на промишленост, която да е 
по-устойчива, когато е изправена пред световни сътресения;

12. припомня, че е изключително важно световното здравеопазване и световните 
вериги на доставки да развиват местен капацитет за производство и дистрибуция 
в ЕС и в развиващите се страни, по-специално по отношение на фармацевтичните 
изследвания, развойната дейност и производство и винаги в съответствие със 
социалните стандарти и надлежната проверка в отрасъла; призовава Комисията да 
използва промишлената стратегия, стратегията в областта на интелектуалната 
собственост и фармацевтичната стратегия, за да улеснява преодоляването на 
трайните различия в научноизследователската дейност и производството на 
лекарства чрез партньорства за разработване на продукти и създаването на 
отворени центрове за научни изследвания и производство;

13. счита, че заводите за производство на фармацевтични продукти са част от 
критичната здравна инфраструктура на Европа; поради това призовава Комисията 
и държавите членки да наблюдават преките чуждестранни инвестиции в сектора; 
предлага Европейската програма за защита на критичната инфраструктура да се 
прилага в сектора на здравната инфраструктура;

14. настоятелно призовава Комисията, държавите членки и други участващи страни 
да определят възможно най-скоро ясна и амбициозна пътна карта за политиката 
посредством икономически, регулаторни и индустриални реформи с цел да се 
подсигури и модернизира съществуващият производствен капацитет за лекарства, 
технологии и активни фармацевтични съставки в Европа; призовава Комисията да 
предложи стратегия за преодоляване на концентрацията на производствен 
капацитет и да подкрепи децентрализацията с партньори в множество държави с 
цел да се разпределят системните рискове, да се изгради систематична 
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издръжливост в производството и доставките на основни лекарства и ваксини и да 
се укрепи здравето като световно общо благо;

15. посочва, че малките и средните предприятия (МСП) играят съществена роля във 
фармацевтичната верига за създаване на стойност, като често са пионери и 
двигатели на иновациите; призовава Комисията да поддържа всеобхватна и 
предсказуема регулаторна рамка, която стимулира инвестициите и иновациите, 
по-специално във фармацевтичните МСП в Европа; настоятелно призовава 
Комисията да предложи и мерки за стимулиране на по-голямо приобщаване на 
МСП в ЕС във веригата на доставки на лекарствата предвид тяхната ключова роля 
в научните изследвания и иновациите и вътрешноприсъщата им способност да 
приспособяват бързо производствения си фокус с оглед по-успешно справяне с 
непредвидени сътресения;

16. посочва, че разработването на нови споразумения за взаимно признаване относно 
сертификатите за добра производствена практика (ДПП) и разширяването на 
обхвата на съществуващите споразумения (най-вече относно проверките и 
изпитването на партиди) с повече държави, които имат високи производствени 
стандарти, биха могли да улеснят включването на обекти в държави извън ЕС в 
производствена верига на доставки, без да се отказват от европейските стандарти, 
което би позволило по-голям производствен капацитет по време на кризи;

17. подчертава потенциала на здравословната конкуренция и риска от неконкурентни 
и монополни пазари, както и липсата на стандартизация, което води до недостиг 
по веригата на доставки, по-специално по отношение на биопреработвателното 
оборудване за еднократна употреба;

Европейски орган за готовност и реагиране при извънредни здравни ситуации 
(HERA)

18. призовава Комисията и държавите членки да предоставят на HERA амбициозен и 
предвидим бюджет, който да се вписва в многогодишната финансова рамка за 
период от седем години, предназначен за подкрепа и насочване на 
научноизследователската и развойната дейност към важни въпроси, свързани с 
общественото здраве, за които частното финансиране е недостатъчно, и в случай 
на здравна криза да подпомага фармацевтичните предприятия на оперативно 
равнище;

19. призовава Комисията да работи за създаването на европейска публична 
медицинска инфраструктура, която да обхваща цялата верига за създаване на 
стойност на лекарствата, и да развие Европейския орган за реагиране при 
извънредни ситуации в областта на здравеопазването (HERA); признава, че е 
важно в развитието и дейностите на HERA да бъдат включени всички 
заинтересовани страни, като се надгражда положителният опит от публично-
частните партньорства по време на пандемията от COVID-19;

20. приветства стартирането на 17 февруари 2021 г. на инкубатора HERA, фокусиран 
върху борбата срещу вариантите на COVID-19;

21. настоява Комисията, въз основа на опита с разрешаването на ваксините срещу 
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COVID-19, да работи с EMA, за да разгледа възможността за разширяване на 
обхвата на периодичните прегледи, така че да включи и други спешни лекарства; 
освен това призовава Комисията да работи с ЕМА за развиване на използването 
на електронна продуктова информация за всички лекарства в ЕС;

22. призовава Комисията да засили участието си в подкрепата на защитата на 
критичната здравна инфраструктура в държавите членки и да започне да прилага 
Европейската програма за защита на критичната инфраструктура спрямо сектора 
на здравната инфраструктура;

Предотвратяването на недостиг

23. призовава Комисията да въведе система за ранно предупреждение на цялата 
територия на ЕС за прогнозен и потвърден недостиг, в която да участват всички 
заинтересовани страни във веригата на доставки – от производителите, през 
доставчиците на пълния спектър от здравни услуги, фармацевтите, които работят 
онлайн или в местните общности, до лицата, издаващи рецепти, националните 
компетентни органи и ЕМА – с цел координация на равнището на ЕС; подчертава, 
че своевременното съобщаване за недостиг до засегнатите заинтересовани страни 
е от съществено значение за удовлетворяването на потребностите на пациентите; 
призовава Комисията да вземе всички необходими мерки за гарантирането на 
прозрачността във веригите на производство и доставки; приканва Комисията да 
развие полезни взаимодействия с вече съществуващи процеси на следене и 
картографиране на научните разработки посредством ЕМА или съществуващи 
доброволни междудържавни схеми за сътрудничество;

24. отбелязва, че неконкурентните пазари за лекарства, включително за генерични 
лекарствени продукти, могат да доведат до бързо увеличаване на цените на 
лекарствата; насърчава Комисията да приема стимули и да насърчава правната и 
регулаторната реформа на фармацевтичния пазар, за да се избягва лесната 
манипулация на пазара, която води до бързо повишаване на цените на 
лекарствата, увеличава риска от недостиг на лекарства и оставя пациентите без 
критични лечения в периоди на нужда;

25. призовава Комисията и държавите членки да увеличават публичните инвестиции 
в генерични и биоподобни лекарствени продукти, за да се пестят разходи, да се 
стимулират иновациите и да се засилва конкуренцията на пазара; подчертава 
необходимостта от обвързване на публичното финансиране, стимулите и 
наградите със строги условия, включително по отношение на ценообразуването, 
прозрачността и наличността, въз основа на принципа „справедлива 
възвръщаемост на инвестициите“;

26. изразява загриженост, че икономически и промишлени пречки продължават да 
възпрепятстват фармацевтичните производствени вериги; настоява, че с цел да се 
преодолеят неуспехите на някои фармацевтични лаборатории следва да се 
приложи истинска промишлена стратегия, за да се възстановят условията, 
благоприятстващи местното фармацевтично производство; отбелязва, че 
фармацевтичната стратегия на ЕС трябва да служи за избягване на определени 
лабораторни практики, които могат да имат отрицателно въздействие, и че 
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икономическите стратегии на лабораториите трябва да гарантират стабилни 
производствени вериги; счита, че тази европейска фармацевтична промишлена 
стратегия следва да бъде в услуга на една истинска стратегия в областта на 
общественото здравеопазване, насочена към интересите на пациентите;

27. призовава Комисията да идентифицира уязвимостите в световната верига на 
доставки на критично важни лекарства и да насърчава инвестициите в 
производството, суровините за фармацевтични продукти, междинните продукти и 
активните фармацевтични вещества;

28. призовава за по-систематично използване на съвместни обществени поръчки на 
ЕС и за гарантиране на равен и финансово приемлив достъп до важни лекарства и 
медицински изделия, особено при извънредни обстоятелства и при извънредни 
трансгранични заплахи за здравето, като например пандемията от COVID-19; 
подчертава, че съвместните обществени поръчки следва да имат ясно определен 
обхват, тъй като може да има нови иновативни антибиотици, нови ваксини и 
лечебни лекарства, както и лекарства за редки заболявания, като същевременно се 
отчита необходимостта от по-балансиран микс на публични и частни инвестиции 
и се включва ясна отговорност за производителите, както и необходимостта от 
достатъчна гъвкавост за държавите членки в съответствие с националните 
особености;

29. призовава Комисията, в рамките на Директива 2014/24/ЕС за обществените 
поръчки, да изготви насоки за подкрепа на устойчивите практики във връзка с 
обществените поръчки, благоприятни за всички държави членки, в областта на 
фармацевтиката, за да включи в критериите за икономически най-изгодната 
оферта, освен цената, и критерии, свързани със сигурността и непрекъснатостта 
на доставките и с екологосъобразното производство;

30. призовава за въвеждането на задължения за фармацевтичните предприятия за 
деклариране пред компетентните публични органи, което се състои в изготвяне на 
план, гарантиращ непрекъснатостта на техните доставки, за да могат да 
преодолеят всеки инцидент, водещ до прекъсване във веригата на доставки;

31. призовава Комисията и държавите членки да насърчават междудържавното 
сътрудничество с цел стимулиране на съвместни преговори относно 
ценообразуването на лекарства и/или провеждане на съвместни оценки на 
здравните технологии;

32. призовава Комисията да обмисля регулаторни промени, които изискват от 
фармацевтичната промишленост да гарантира, че нейната верига на доставки е 
диверсифицирана, като определя оперативна алтернатива за всеки компонент от 
веригата на доставки, и да въведе задължителен план за намаляване на риска от 
недостиг на лекарства с цел справяне с всички уязвимости във веригата на 
доставки и рискове за нея; подчертава, че е необходимо да се гарантира, че за 
издаването на разрешение за търговия се изискват солидни доказателства въз 
основа на добре проектирани и обезпечени сравнителни рандомизирани клинични 
изпитвания със значими крайни точки;

Инициативи и действия, свързани с научноизследователската и развойната 
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дейност

33. подчертава, че научноизследователската и развойната дейност е ключова за 
разработването на иновативни лекарства, лечения и диагностика;

34. подчертава важността на основана на научни изследвания фармацевтична 
промишленост, която да има съществен принос за опазване на качественото 
производство и доставка на финансово достъпни лекарства, които да достигат до 
всички пациенти в нужда, укрепвайки иновациите, устойчивостта, достъпността и 
отзивчивостта на Съюза и спомагайки за преодоляването на бъдещи 
предизвикателства;

35. счита, че е наложителен постоянен диалог между фармацевтичните предприятия, 
здравните органи и разплащателните агенции, за да се приведат в съответствие 
приоритетите на научноизследователската и развойната дейност с тези на 
здравните системи;

36. подчертава, че научноизследователската и развойната дейност при разработването 
на лекарствата много често не приключва клиничните изпитвания, поради което 
не води до окончателно одобряване на съответните лекарства;

37. призовава Комисията да разработи механизми за предоставяне на информация, 
комуникация и адекватни съвети, с цел участието в иновационни проекти на 
европейско равнище да се направи по-достъпно, особено за МСП и 
изследователските центрове;

38. подчертава, че инвестициите в научни изследвания следва да водят до ефективни 
лечения за пациенти с редки заболявания, хронични заболявания, включително 
рак и по-специално педиатрични онкологични заболявания;

39. призовава Комисията, що се отнася до структурирания диалог относно 
производството на лекарства и прилагането на промишлената стратегия, да 
предлага стимули и реформи, както пазарни, така и регулаторни, които 
стимулират инвестициите в производството на лекарства, насочени към укрепване 
на производствената верига и гарантиране на по-адекватни доставки за пациенти с 
ракови или редки заболявания;

40. признава, че е необходим допълнителен анализ за проучване на границите на 
настоящата фармацевтична система в ЕС и неговите държави членки, по-
специално във връзка с въздействието на определени стимули в 
законодателството на ЕС в областта на фармацевтиката, използването на тези 
стимули от икономическите оператори и последиците за иновациите, наличието, 
физическата и финансовата достъпност на лекарствените продукти в полза на 
пациентите, включително по отношение на иновативни решения за лечение на 
често срещани заболявания, които представляват голяма тежест за хората и за 
здравните системи;

41. подчертава значението на публичните усилия в областта на 
научноизследователската и развойната дейност за откриване на нови лечения; 
подчертава, че приоритетите на научните изследвания трябва да са насочени към 
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удовлетворяване на потребностите в областта на общественото здраве, както и че 
регулаторната рамка трябва да улеснява възможно най-добрия изход за 
пациентите и общественото здраве; призовава Комисията и държавите членки да 
насърчават научноизследователска и развойна дейност, мотивирана от 
общественото здраве и неудовлетворените медицински потребности, 
включително чрез научни изследвания за нови антимикробни средства;

42. приветства въздействието на Регламент (ЕО) № 141/2000 от 16 декември 1999 г. за 
лекарствата сираци и на Регламент (ЕО) № 1901/2006 от 12 декември 2006 г. 
относно лекарствените продукти за педиатрична употреба; отбелязва обаче, че 
научният прогрес и инвестициите в научни изследвания не са били достатъчни за 
преодоляване на неудовлетворените потребности на пациентите с редки 
заболявания, педиатрични онкологични заболявания и невродегенеративни 
заболявания, за справяне с антимикробната резистентност и за предотвратяване на 
взривове на инфекциозни болести; призовава Комисията да подкрепи една 
регулаторна рамка, която да укрепи стимулите за научноизследователска и 
развойна дейност в областта на лекарствата сираци в ЕС с цел ефективно 
преодоляване на тези недостатъци;

43. призовава Комисията да стимулира специфични за децата и на първо място 
предназначени за децата иновации и да улесни репозиционирането на лекарства, 
които нямат ефект върху възрастните, когато има научна и предклинична 
обосновка;

44. отбелязва, че прилагането на Регламент (ЕО) № 141/2000 за лекарствата сираци и 
Регламент (ЕО) № 1901/2006 относно лекарствените продукти за педиатрична 
употреба доведе до увеличаване на броя на клиничните изпитвания и наличните 
лечения за редки заболявания; привлича вниманието на Комисията върху факта, 
че всяко предложение за преразглеждане на тези два регламента трябва да запази 
стабилна и предвидима стимулираща рамка, като отдели специално внимание на 
прага на преобладаване;

45. призовава Комисията да насърчава развитието на научните изследвания в 
областта на обезболяващите лекарства;

46. приветства публикуването от Комисията на 5 февруари 2021 г. на стратегическата 
програма за приложенията, използващи йонизиращи лъчения за медицински цели 
(план SAMIRA); призовава Комисията, в рамките на преразглеждането на 
законодателството в областта на фармацевтиката, да определи регулаторна рамка, 
насочена към внедряването на радиологичните и ядрените технологии за 
терапевтични цели, а не само за диагностика;

47. призовава за стартиране на важен проект от общоевропейски интерес във 
фармацевтичния сектор, който изисква да се определят предварително целевите 
заболявания или технологии;

48. призовава Комисията да предложи възможно най-скоро правна рамка за 
насърчаване на иновациите за нови антибиотици със стимули, които да са 
сравними с областта на лекарствата сираци или педиатричните лекарства или да 
представляват нови иновативни стимули за насърчаване на иновациите с цел 
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пускане на нови антибиотици на пазара;

Инициативи „Прозрачност“

49. призовава Комисията да подкрепя модели за ценообразуване, които отчитат 
действителните производствени разходи;

50. насърчава активното участие на организациите и обществата от сферата на 
общественото здраве, на асоциациите на пациентите и потребителите и на 
синдикатите;

51. настоява за дългосрочно проследяване на пусканите на пазара лекарствени 
продукти, за да се откриват евентуални вредни странични ефекти и да се прави 
оценка на съотношението разходи – терапевтична ефективност;

52. призовава за сътрудничество и комуникация между експерти, учени, 
промишлеността и всички заинтересовани страни с цел обмен на мнения и 
информация, за да се постигат целите на фармацевтичната стратегия;

Интелектуална собственост

53. призовава Комисията да запази стабилна и предвидима законодателна рамка 
относно интелектуалната собственост; напълно подкрепя предложението в Плана 
за действие в областта на интелектуалната собственост да се модернизират редица 
съществуващи инструменти за защита на интелектуалната собственост и те да 
бъдат пригодени спрямо цифровата ера; посочва обаче, че общественият интерес и 
безопасността на пациентите следва да бъдат в центъра на всички политики в 
областта на здравето, заедно с инвестициите и научните изследвания; ето защо 
подчертава, че защитата и прилагането на патентите следва да отчитат надлежно 
интересите на обществото, а именно защитата на правата на човека и приоритетите 
в областта на общественото здраве;

54. подчертава, че патентите са предназначени да предлагат някаква степен на 
гаранция за възвръщаемост на инвестициите, но патентната система е 
предназначена и за балансиране на интересите на инвеститорите с тези на 
обществото; припомня, че патентната защита не следва да се намесва в правото на 
здравеопазване, нито да застрашава достъпността и наличността на лекарствените 
продукти или да допринася за увеличаване на социалните разделения;

55. признава, че политика, която стимулира медицинските иновации, е в интерес на 
пациентите и на обществото като цяло; подчертава, че е необходимо да се 
гарантира интелигентно използване на интелектуалната собственост; припомня, че 
правата върху интелектуалната собственост дават възможност за дълъг срок на 
изключително право, който трябва да бъде регулиран, наблюдаван и прилаган 
внимателно и ефективно от страна на компетентните органи, така че правата върху 
интелектуалната собственост да не ограничават достъпността и наличността на 
лекарства или да влизат в противоречие с основното право на човека на 
здравеопазване;
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56. приветства инициативите на Комисията за насърчаване на производството и 
инвестициите в Европа, както и за опростяване и рационализиране на съответните 
процедури с цел укрепване на европейския капацитет, за да може да се реагира 
бързо в отговор на здравни кризи; приканва Комисията да проучи развитието на 
изключителни механизми, за да се реагира бързо в отговор на здравни кризи въз 
основа на анализ на въздействието; счита, че при подобни кризи Комисията следва 
да работи в дългосрочна рамка и да създаде план за производството на лекарствени 
продукти или ваксини;

57. счита, че патентната и друга защита на интелектуалната собственост служат за 
гарантиране на конкурентоспособността на фармацевтичната промишленост и че 
многостранната правна рамка за правата върху интелектуалната собственост следва 
да предоставя стимули за готовност за бъдещи пандемии; отбелязва, че равният 
достъп в световен мащаб до финансово достъпни ваксини, диагностика и лечения 
е единственият начин за смекчаване на глобалното въздействие върху 
общественото здраве и икономическото въздействие на извънредните ситуации в 
областта на общественото здраве; подчертава, че фармацевтичната стратегия на ЕС 
трябва да отчита цялата верига на доставки, включително суровините, 
здравеопазването и медицинските продукти, за да се подобри глобалният достъп до 
финансово достъпни медицински продукти и да се преодолеят световните 
производствени ограничения и недостигът на доставки по време на извънредни 
ситуации в областта на общественото здраве;

Възможни регулаторни действия по отношение на незащитените с патент 
лекарства

58. подчертава значението на непрекъснатите иновации, включително в областта на 
незащитените с патент лекарства, за преодоляване на неудовлетворените 
потребности на пациентите; отбелязва, че промяната на предназначението на 
незащитени с патент лекарства отдавна се представя като разходно ефективен и 
ефикасен начин за разработване на нови лечения; изразява съжаление, че липсата 
на публично достъпни данни е ограничила потенциала на този метод; призовава 
Комисията да поддържа публичен и лесен достъп до условията на патентите и 
лицензите, информацията за клиничните и предклиничните изпитвания и 
публичния и частния принос;

59. подкрепя пилотния проект за приемане на рамка за повторната употреба на 
незащитени с патент лекарства; призовава Комисията да стимулира конкуренцията 
посредством адаптиране на регулаторната рамка и стимулиране на инвестициите в 
незащитени с патент лекарствени продукти сираци и педиатрични лекарствени 
продукти, включително за онкологията, детските онкологични заболявания, 
редките заболявания и неврологичните заболявания;

60. подчертава, че промяната на предназначението на незащитени с патент лекарства 
не следва да води в никакъв случай до намаляване на достъпността и че 
повишаването на цените би обезсилило ефекта от ниските разходи за незащитените 
с патент лекарства, в което се състои основният интерес от промяната на 
предназначението; следователно подчертава значението на публичните 
инвестиции, координация и инициатива;
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61. призовава Комисията и държавите членки да разработят нови модели на 
ценообразуване и възстановяване на разходите за лекарства с изтекъл срок на 
патента, включително генерични лекарствени продукти, с цел да се гарантира 
пълноценна конкуренция при изтичането на срока на правата върху 
индустриалната собственост и да се продължи гарантираното предлагане на пазара 
дори на по-утвърдените в клиничната практика лекарства, тъй като това е от 
съществено значение за пациентите;

Високоскоростни изчисления и изкуствен интелект

62. припомня съществената роля, която могат да играят новите технологии, 
цифровизацията и изкуственият интелект в предоставянето на възможност на 
изследователите от европейските лаборатории да работят в мрежа и да споделят 
целите и резултатите си, като същевременно се спазва изцяло европейската рамка 
за защита на данните; призовава Комисията да подкрепя мерки, благоприятстващи 
отворената наука, с цел ускоряване на обмена на данни и резултати от научни 
изследвания в рамките на научната общност в Европа и извън нея;

63. подчертава потенциала на основаните на изкуствен интелект решения за укрепване 
на издръжливостта и устойчивостта на системите на здравеопазване в ЕС, като 
същевременно се предлагат иновативни лечения и по-добра диагностика 
посредством използването на получени в реални условия данни и запазването на 
значим контрол от страна на човека; настоява, че основаните на изкуствен интелект 
решения трябва да включват гаранции за предотвратяване на всяка форма на 
расови, социални или основани на пола предубеждения; подчертава потенциала на 
големите информационни масиви за допълване на доказателствата от клинични 
изпитвания и за запълване на пропуските в познанията за лекарства, както и за 
подпомагане на по-доброто характеризиране на заболяванията, леченията и 
ефективността на лекарствата в отделните системи на здравеопазване;

64. подчертава необходимостта от развиване на европейски обединени мрежи за данни 
с цел да се допринесе за оптимална научноизследователска и развойна дейност и 
здравно обслужване; подчертава важността на споделянето на данни и 
достъпността на данните за разгръщане на пълния потенциал на изкуствения 
интелект в областта на здравеопазването, като същевременно се въведат надеждни 
етични изисквания и се установят ясни правила за отговорност; отрича 
възможността за комерсиализиране на подобни данни и отбелязва неотложната 
необходимост от предприемане на действия срещу продажбата на такива данни, 
наред с другото, на фармацевтичната промишленост, доставчици на здравно 
осигуряване, технологични дружества и работодатели;

65. призовава за практическото прилагане на Общия регламент относно защитата на 
данните във връзка с обработването на специални категории данни за целите на 
научни изследвания в областта на здравето, по-специално по отношение на 
свеждане на данните до минимум, ограничение на целите, вторично използване на 
данните и предаване на данни към държави извън ЕС, за да бъдат избегнати 
ненужни ограничения за научните изследвания и трансграничното споделяне на 
данни в областта на здравеопазването; признава потенциала на здравните данни за 
постигане на напредък по отношение на спазването на правата на човека, но 



RR\1242837BG.docx 55/72 PE681.109v03-00

BG

призовава Комисията да гарантира пълно спазване на Общия регламент относно 
защитата на данните, когато се работи с такива данни, както и че сътрудничеството 
в областта на научните изследвания с технологични или други дружества няма да 
позволи на търговски участници да нарушат правата на човека; подчертава, че ЕС 
трябва да изгради по-силен европейски здравен съюз, по-специално посредством 
подкрепа за по-тясното сътрудничество в ЕС в областта на 
научноизследователската и развойната дейност и посредством споделяне на 
здравни данни; подчертава, че споделянето на данни е за научноизследователски 
цели;

66. счита, че взаимосвързаността и оперативната съвместимост на 
високопроизводителните изчислителни инфраструктури с европейско 
пространство на здравни данни биха гарантирали наличието на големи и 
висококачествени информационни масиви със здравни данни, които са 
жизненоважни за научните изследвания и лечението на заболявания, по-специално 
на редки заболявания и педиатрични състояния;

67. подчертава, че е важно да се гарантира защитата на личните данни, като 
същевременно се използват пълноценно предимствата на цифровите технологии 
във фармацевтичния и здравния сектор; подчертава, че електронната информация 
за продукта следва да допълва, а не да заменя листовката, която се поставя в 
опаковката на продукта;

68. подчертава, че гарантирането на подходяща за предназначението си регулаторна 
среда е от ключово значение за опазването на общественото здраве, предоставянето 
на достъп до висококачествени лекарства и предотвратяването на недостиг; 
подчертава, че подходящото използване на информационно-технологични системи 
ще подобри регулаторната ефективност в цяла Европа; във връзка с това призовава 
Комисията да оптимизира европейската регулаторна рамка посредством 
хармонизиране на регулаторните телематични проекти с акцент върху качеството 
на данните, оперативната съвместимост и взаимозависимостта;

69. насърчава създаването на европейски обединени мрежи за данни, които допринасят 
за оптимална научноизследователска и развойна дейност и здравно обслужване; 
подчертава необходимостта от по-ясно определение за „вторично използване на 
данни“ и как по-точно то се различава от първичното събиране на данни;

70. припомня, че за финансирането на проекти за фармацевтични изследвания могат 
да бъдат мобилизирани редица европейски програми, като „Хоризонт Европа“, 
InvestEU, „ЕС в подкрепа на здравето“, политиката на сближаване, както и 
програмата „Цифрова Европа“ за проектите, съсредоточени върху внедряването на 
изкуствения интелект;

71. приветства намерението на Комисията, в рамките на европейската стратегия за 
данните, за създаване на европейско пространство за здравни данни и за въвеждане 
на инфраструктура за достъп до оперативно съвместимите здравни данни, за да се 
улесни трансграничният, безопасен и анонимен анализ на тези данни, които ще 
бъдат крайно необходими за внедряването на изкуствения интелект;
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72. подкрепя адаптирането на съществуващи рамки за приемливост в процеса на 
вземане на решения и възприемането на технологии с ИИ, за да се осигури път, по 
който ИИ може да се разработва, възприема и прилага в системите за 
здравеопазване посредством приобщаване, капацитет и доверие;

Аспекти на фармацевтичната стратегия, свързани с пола и със заетостта

73. призовава Комисията да гарантира правото на достъп до здравни грижи като един 
от основните принципи на Европейския стълб на социалните права; счита, че 
цялостното упражняване на това право изисква общество, което поставя здравето 
на първо място;

74. призовава за фармацевтична стратегия на ЕС, която обръща по-задълбочено и по-
голямо внимание на всички медицински аспекти, свързани с пола; подчертава 
необходимостта от отразяване на многообразието на обществото и специфичните 
за пола физиологични въпроси при провеждането на научни изследвания върху 
лекарства, за да се подкрепи научноизследователската и развойната дейност в 
областта на специфичната за пола медицина и да се гарантира, че тези въпроси се 
вземат предвид при издаването на разрешения за пускане на пазара;

75. призовава здравните органи и фармацевтичните предприятия да положат 
решителни усилия за справяне с трайните предубеждения по отношение на пола и 
да гарантират еднакво внимание към мъжката и женската физиология в 
научноизследователската и развойната дейност;

76. подчертава, че е важно да се запазят и създават качествени работни места по цялата 
фармацевтична верига за създаване на стойност, като се избягва преместване; 
призовава Комисията да насърчава равнопоставена заетост във фармацевтичния 
сектор; счита, че публичното финансиране, по-специално по линия на 
NextGeneration EU, изисква гаранции във връзка със заетостта; призовава за по-
малко колективни съкращения на служители в дружества, разпределящи дивиденти 
на акционерите си;

77. подчертава необходимостта от повишаване на квалификацията, преквалификация 
и придобиване на умения за нови сфери на дейност сред работниците с цел 
професионално развитие в здравеопазването, така че да бъдат подготвени по-добре 
за потенциални извънредни и кризисни ситуации; призовава да бъде взето под 
внимание допълнителното обучение и преквалификацията на работниците на 
всички етапи от веригата за създаване на стойност и увеличаването на 
възможностите за обучение на специалисти в областта на НТИМ;

Аспекти на фармацевтичната стратегия, свързани с околната среда

78. призовава за увеличаване на финансирането за научни изследвания относно 
потенциалното отрицателно въздействие на фармацевтичните продукти върху 
околната среда и връзките между присъствието на антимикробни средства в 
околната среда и развитието и разпространението на антимикробната 
резистентност; подчертава, че ЕС има отговорност в световен мащаб да ограничава 
антимикробната резистентност; приканва Комисията да използва максимално 
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полезните взаимодействия между европейските фондове и други инструменти и 
политики на ЕС в тази област;

79. подчертава най-новите развития при фармацевтичните продукти в посока към 
специфични за отделното заболяване и отделния пациент лечения, при които се 
изпълняват педантични производствени стъпки, както и необходимостта да бъде 
взета под внимание високата чувствителност спрямо условията на околната среда 
и транспорта, която усложнява логистиката по веригата на доставки; приканва 
Комисията да използва максимално полезните взаимодействия между 
европейските фондове и други инструменти и политики на ЕС с цел да бъдат 
подкрепени разработването и осъществяването на надеждни производствени 
процеси и мрежи за разпространение, които да гарантират гъвкаво, отзивчиво и 
възпроизводимо производство;

80. подчертава необходимостта от насърчаване на реформи и инвестиции в технологии 
за производство на лекарства (от гледна точка на околната среда, цифровите 
технологии, технологичния процес и автоматизацията), които са необходими за 
гарантиране на безопасност, иновации и защита на околната среда, както и за 
стимулиране на инвестициите в производствени технологии (екологизиране, 
цифровизация, процесни технологии и автоматизация), които са важни за даване на 
възможност на промишлените сектори в ЕС да въведат иновации в своите 
технологии, така че да се конкурират и да удовлетворят потребностите на 
обществото, свързани със сигурността, иновациите с добавена стойност и 
устойчивостта;

81. настоятелно призовава Комисията да включи оценка на екологичните свойства на 
активното вещество и екологичните стандарти в производството, в рамките на 
процеса на издаване на разрешение за търговия, и да направи преглед на тръжните 
процедури, така че да бъде възнаграждавано устойчивото, етично и качествено 
производство;

82. настоятелно призовава Комисията да предложи включването на екологични 
стандарти, по-специално относно управлението на отпадъците и отпадъчните води, 
в насоките за добри производствени практики на международно равнище;

83. призовава фармацевтичните предприятия и научните изследователи да умножат 
усилията си за извършване на изследвания относно изпускането на медицински 
отпадъци в околната среда; отбелязва настоящата липса на знания относно това 
какво се случва с тези медицински отпадъци във водите и почвите и какво е 
въздействието им върху човешкото здраве, по-специално по отношение на 
антимикробната резистентност; призовава Комисията, в рамките на 
преразглеждането на законодателството в областта на фармацевтиката, да засили 
изискванията за фармацевтичните предприятия по отношение на оценката на 
рисковете за околната среда и да определи като един от своите приоритети 
проучването на антимикробната резистентност и научноизследователската и 
развойната дейност във връзка с нови антимикробни средства.
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ПРЕДЛОЖЕНИЯ

Комисията по правни въпроси приканва водещата комисия по околна среда, 
обществено здраве и безопасност на храните да включи в предложението за резолюция, 
което ще приеме, следните предложения:

1. подчертава необходимостта и значението на въвеждането на една нова 
фармацевтична стратегия, съобразена с правомощията на ЕС съгласно Договорите 
както и с принципите на пропорционалност и субсидиарност, като средство за 
стимулиране на развитието на предприятията от ЕС и за превръщането им в 
конкурентоспособни в световен мащаб, за да се движи напред научният прогрес и 
за да се гарантира по-добра превенция и готовност, и по-ефективна и бърза 
реакция при бъдещи извънредни ситуации в областта на здравеопазването; 
призовава решенията и политиките да предоставят отговори, които дават 
възможност за развитие на промишлена екосистема във фармацевтичния сектор, 
при която надлежно да се отчита равновесието между различните засегнати 
интереси; призовава Комисията да анализира внимателно какви поуки следва да 
се извлекат от предизвикателствата на пандемията от Covid-19 за целите на 
фармацевтичната стратегия;

2. припомня, че Европейският съюз се стреми да гарантира благополучието на 
гражданите на ЕС, като насърчава здравословен начин на живот, справедлив и 
равен достъп до здравеопазване и пускане на единния пазар на безопасни, 
ефективни и финансово достъпни лекарствени продукти; подчертава 
необходимостта от изготвяне на бъдещи рамкови разпоредби на ЕС за 
регулаторно одобрение на лекарства, достъп до тях и стимули за иновации, 
придружени от солидни промишлени политики, като привлекателността и 
предсказуемите правила се считат за ключови за иновациите, както и за 
улесняване на достъпа на пациентите до лекарства; приветства намерението на 
Комисията да направи оценка и преглед на съществуващата рамка за стимули; 
отбелязва, че фармацевтичната стратегия на ЕС и законодателните мерки трябва 
да подпомагат разработчиците и производителите от ЕС да движат научния 
прогрес и да останат конкурентоспособни на световно равнище; припомня 
необходимостта от развитие на производствени вериги в рамките на ЕС чрез 
разработване на рационална и съвместима между държавите членки регулаторна 
рамка с цел създаване на система за доставки на лекарства, която обхваща цялата 
производствена верига; призовава Комисията да стимулира 
конкурентоспособността, като създаде подходяща регулаторна рамка;

3. подчертава, че фармацевтичната промишленост на ЕС беше тежко засегната от 
пандемията от COVID-19; подчертава силната ѝ зависимост от доставките; 
призовава за дългосрочни мерки за консолидиране на промишления суверенитет 
на ЕС, които да го направят по-силен, по-интегриран, основан в по-голяма степен 
на местното производство и по-стабилен, с цел избягване на смущения във 
веригите на доставките;

4. подчертава, че за да се намали зависимостта на ЕС от външни доставчици, да се 
гарантира безопасност на лекарствата и да се направи производството в ЕС 
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конкурентоспособно, изглежда е необходимо да се създадат подходящи условия и 
финансови стимули за сектора, което ще бъде ключов аргумент в контекста на 
решенията за инвестиране в производството на активни фармацевтични съставки, 
междинни продукти и готови лекарства;

5. изтъква, че в резолюцията си от 10 юли 2020 г. относно стратегията на ЕС за 
общественото здраве след COVID-191 Парламентът призова Комисията „да оцени 
принципното въздействие на стимулите на интелектуалната собственост върху 
биомедицинските иновации и да проучи надеждни и ефективни алтернативи на 
изключителната защита за финансирането на научноизследователската и 
развойната дейност в областта на медицината, като многобройните инструменти, 
основаващи се на механизми за премахване на обвързаността“;

6. подчертава важната роля на публичните инвестиции в научноизследователската и 
развойната дейност (НИРД) и призовава Комисията и държавите членки да 
осигурят пълна прозрачност относно резултатите от публично финансираната 
НИРД, така че патентоването и условията за лицензиране да гарантират 
възвръщаемост на публичните инвестиции за общественото здраве;

7. подчертава, че подкрепата за конкурентоспособността и капацитета за иновации 
на фармацевтичната промишленост на ЕС е от съществено значение; във връзка с 
това призовава Комисията и държавите членки да въведат данъчни и финансови 
стимули, за да насърчат производителите да преместят в ЕС производството на 
активни съставки и лекарства от стратегическо значение за здравеопазването;

8. счита, че с цел подготовка за една следваща световна здравна криза, спешно са 
необходими решения и политики, които да доведат до отговори, създаващи 
дългосрочна устойчивост в обществото, и по-специално – проектирането на 
промишлена екосистема във фармацевтичния сектор, в която балансът между 
различните засегнати интереси се взема надлежно предвид с оглед на 
обстоятелствата; счита, че стратегическата автономност на ЕС трябва да бъде 
ключова цел при справянето с недостига на лекарства, за да се осигури по-добър 
достъп на пациентите до тях; припомня съобщението на Комисията от 5 май 
2021 г., озаглавено: „Актуализиране на новата промишлена стратегия за 2020 г.: 
изграждане на по-силен единен пазар за възстановяването на Европа“ 
(COM(2021)0350), в което се посочва, че ЕС е стратегически зависим от държави 
извън ЕС по отношение на фармацевтични съставки и други свързани със 
здравеопазването продукти, което би могло да доведе до уязвимост и да засегне 
основните му интереси, и се призовава фармацевтичната стратегия да се заеме с 
тези въпроси;

9. подчертава много важното място на защитата на интелектуалната собственост в 
ЕС, която е от съществено значение за гарантиране, че ЕС не зависи от държави 
извън ЕС, и за повишаване на стратегическата автономност в областта на 
лекарствата; подчертава, че правата върху интелектуалната собственост 
насърчават достъпността, иновациите и конкурентоспособността в сектора и 
подобряват безопасността на лекарствата и на пациентите; отбелязва, че следва да 
се намери баланс между защитата на интелектуалната собственост, насърчаването 

1 Приети текстове, P9_TA(2020)0205.
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на иновациите, осигуряването на достъп до лекарства и опазването на 
общественото здраве; призовава за укрепване на ролята на държавите членки чрез 
подобряване на комуникацията и сътрудничеството между институциите на ЕС, 
националните органи, здравните специалисти, промишлеността и 
заинтересованите страни с оглед на набелязването на общи подходи, по-
специално по отношение на предизвикателствата, породени от пандемията от 
COVID-19;

10. подчертава, че преразглеждането на системата на правни стимули и задължения в 
подкрепа на иновациите, достъпа и финансовата достъпност на лекарства в ЕС 
призна връзката с правата върху интелектуалната собственост;

11. насърчава засилването на ролята на държавите членки чрез сътрудничество и 
разработване на най-добри практики с оглед идентифициране и преодоляване на 
първопричините за недостига на лекарства на пазарите на ЕС, като по този начин 
се преодолеят оставащите пречки пред своевременния и ефективен достъп на 
пациентите до лекарства; подчертава, че финансовата достъпност на лекарствата 
продължава да бъде предизвикателство за националните здравни системи; 
припомня, че при здравни кризи или извънредни ситуации извършването на 
промени в режима на интелектуалната собственост е недостатъчно за посрещане 
на краткосрочните нужди и че задължителното лицензиране следва да бъде 
възможно само в изключителни случаи, когато не може да бъде намерено друго 
решение и когато задължителният лиценз изглежда оправдан и необходим за 
ефективно увеличаване на производствения капацитет;

12. подчертава, че е необходимо схемите за задължително лицензиране да бъдат част 
от по-широки действия на ЕС за справяне с проблема с достъпа до лекарствени 
продукти; призовава Комисията да проучи правните и икономическите последици 
от доброволните и задължителните лицензи и техния потенциал за справяне с 
недостига на лекарства в ЕС;

13. изразява загриженост, че достъпът до лекарства продължава да е въпрос на цена; 
настоятелно призовава Комисията да задължи държавите членки да осигурят 
повече прозрачност относно информацията за цените и да се справят с проблема 
на стратегическото ценообразуване, чиято единствена цел е икономическата 
печалба и е в ущърб на пациентите;

14. подчертава, че НИРД е от голямо значение за разработването на иновативни 
лекарства, лечения и диагностика; подчертава значението на инвестициите и на 
улеснената подкрепа за научните изследвания в ЕС за създаване на процъфтяващ 
фармацевтичен сектор на ЕС и за превръщането на ЕС в световен пазарен лидер в 
областта на подобряването на съществуващите и разработването на нови 
лекарства, които впоследствие биха могли да доведат до увеличаване на броя на 
патентите, регистрирани в държавите членки; подчертава, че един от 
приоритетите следва да бъде разработването на лекарства в областите, в които 
нуждите са недостатъчно задоволени или не са задоволени изобщо или в които 
има слаб търговски интерес; посочва, че публичните научни изследвания следва 
да се съсредоточат по-специално върху области с нисък търговски интерес, като 
лекарства сираци, педиатрични лекарства и лекарства за лечение на антимикробна 
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резистентност (АМР); във връзка с това припомня важната роля на изкуствения 
интелект и неговия потенциал като двигател на научноизследователската и 
развойната дейност в здравния и фармацевтичния сектор;

15. подчертава ключовата роля на научноизследователската дейност на ЕС за 
разработването на нови фармацевтични продукти и лечения, както и значението 
на премахването на всички ненужни пречки, особено в случай на здравна криза, за 
да се позволи на изследователите да намерят научни решения при изключителни 
ограничения, свързани с времето и ефективността; подкрепя всички правни 
стимули за разработване на иновативни проекти в областта на НИРД, като 
например „VACCELERATE“, и за тяхното превръщане в устойчиви в дългосрочен 
план; насърчава Комисията да оцени резултатите от платформата за достъп до 
технологии на СЗО във връзка с COVID-19 (C-TAP), по отношение на 
предоставянето на възможност за максимално споделяне на знания, 
интелектуална собственост и данни относно здравните технологии, свързани с 
COVID-19;

16. призовава Комисията да направи ранна оценка на Регламент (ЕС) 2019/933 
относно сертификата за допълнителна закрила (СДЗ) за лекарствени продукти, 
така че да може да се преразгледа ефективността на освобождаването от 
действието на СДЗ в контекста на неотдавнашните изключителни обстоятелства и 
предвид целта за възстановяване на еднакви условия на конкуренция в световен 
мащаб за производителите на генерични и биоподобни лекарствени продукти в 
ЕС; счита, че тази оценка следва да проучи и въздействието на изключението от 
защитата на СДЗ върху научните изследвания и производството на иновативни 
лекарства в Съюза от притежатели на сертификати и да се разгледа балансът 
между различните интереси, по-специално що се отнася до общественото здраве, 
публичните разходи и в този контекст – достъпа до лекарства в Съюза;

17. подчертава, че пълноценното използване на потенциала на новите иновативни 
технологии зависи и от правилната експлоатация на здравни данни и достъпа до 
тях, тъй като това може да спомогне за ускоряване на идентифицирането на 
потенциални активни вещества и да подпомогне разработването на нови 
лекарства или терапии; отбелязва, че настоящата криза с COVID-19 вече разкри, 
че споделянето на данни е от полза за ускоряване на научноизследователската 
дейност и за укрепване на системите за наблюдение на общественото здраве в 
целия ЕС с цел спасяването на живот;

18. счита, че сигурният и открит достъп до оперативно съвместими здравни данни 
трябва да бъде увеличен при пълно спазване на правилата на ЕС за защита на 
данните, и насърчава разработването на платформи за наблюдение и предоставяне 
на информация относно безопасността и ефикасността на ваксините след 
процедурата за издаване на разрешение;

19. напълно подкрепя предложението в Плана за действие на Комисията в областта 
на интелектуалната собственост да се модернизират редица съществуващи 
инструменти за защита на интелектуалната собственост и те да бъдат пригодени 
спрямо цифровата ера, включително, наред с другото, усъвършенстване на 
сертификатите за допълнителна закрила за патентовани лекарствени продукти;
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20. обръща внимание на разликите във валидността на патентите и сертификатите за 
допълнителна закрила в отделните държави членки; в този контекст подчертава 
значението на бързото стартиране на единния патент, за да се създаде 
„обслужване на едно гише“ за защита и прилагане на патентите в целия ЕС и да се 
сложи край на разпокъсаността на патентния пазар и на пречките пред научните 
изследвания и иновациите;

21. подчертава значението на навременната и здравословна конкуренция за 
предоставяне на справедлив достъп до лекарства; призовава Комисията да оцени 
внимателно действителните последици, които би имало едно предложение за 
единен СДЗ за генеричните и биоподобните лекарства и за равнопоставения 
достъп на пациентите до лечения;

22. призовава Комисията да осигури еднакво и ефективно прилагане на условията за 
постановяване на предварителни разпореждания, включително на 
пропорционалността; препоръчва Директивата относно упражняването на права 
върху интелектуалната собственост да се прилага последователно в ЕС по 
отношение на обезщетения, присъдени на конкурентни дружества в случаи на 
забавена извън патентна конкуренция;

23. подчертава, че интелектуалната собственост играе централна роля за 
разширяването и растежа на малките и средните предприятия (МСП), които губят 
от липсата на знания относно процедурите и от несъществуващата или 
неподходяща гласност за възможностите, които имат; призовава за повишаване на 
ефективността на системата за интелектуална собственост за МСП чрез мерки за 
опростяване на процедурите за регистрация на интелектуална собственост (напр. 
реформиране на законодателството на ЕС в областта на промишлените дизайни), 
за подобряване на достъпа до стратегически консултантски услуги в областта на 
интелектуалната собственост и за улесняване на използването на интелектуалната 
собственост като лост за получаване на достъп до финансиране; подчертава 
необходимостта да се отделят повече средства на равнището на ЕС за борба с 
нелоялните и злоупотребяващите практики на пазара на лекарства; в това 
отношение подчертава необходимостта от създаване на нови линии за 
финансиране за подкрепа на усилията на стартиращи предприятия и МСП в 
областта на медицинската биотехнология;

24. приветства инициативата за стартиране на пилотен проект за проверка на 
рамковите разпоредби относно нови показания за незащитени с патенти лекарства 
и на основанието за възможни регулаторни действия; в тази връзка подчертава 
необходимостта и значението на приноса на индустрията и академичните среди и 
тяхното участие;

25. припомня, че е от съществено значение да продължи разработването, 
подобряването и актуализирането на рамките на ЕС за интелектуалната 
собственост, за да се гарантира, че идеите и изобретенията могат да се 
разработват ефективно и да се пускат на пазара, особено от и за МСП; подчертава 
значението на една стабилна, ефикасна и балансирана система за защита на 
интелектуалната собственост и търговските тайни, както и необходимостта от 
съгласувана цялостна стратегия, която да гарантира както защита на иновациите, 
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така и справедлив достъп до тях; призовава Комисията да използва всички 
средства, с които разполага, за да предотврати навлизането на фалшифицирани 
продукти на пазара с цел защита на притежателите на права върху 
интелектуалната собственост и на гражданите на ЕС, тъй като такива продукти 
често са с ниско качество и са опасни за здравето и имат значително 
икономическо въздействие, което се оценява на загуба от най-малко 10 милиарда 
евро за фармацевтичната промишленост на ЕС и 37 000 работни места; отбелязва, 
че за правилното прилагане на Европейската система за проверка на лекарствата е 
необходима техническа помощ за държавите членки; подчертава необходимостта 
от осигуряване на интелигентно използване на интелектуалната собственост и по-
ефективна борба с кражбата на ИС, тъй като интелигентните политики в тази 
област са от съществено значение за подпомагане на разрастването на 
предприятията, създаването на работни места и защитата и развитието на това, 
което ги прави уникални и конкурентоспособни;

26. изразява съжаление, че държавите членки са по-малко привлекателни от други 
държави по отношение на научноизследователската и развойната дейност във 
фармацевтичния сектор; подчертава, че ЕС следва да се фокусира върху 
разработването на адекватен капацитет за производството на активни вещества, 
суровини и лекарствени продукти, което ще направи възможно да се намали 
зависимостта от външни източници; припомня необходимостта от връщане на 
производството на най-необходимите лекарства в ЕС; поради това призовава 
Комисията да отдаде приоритет на фармацевтичното производство на ваксини в 
рамките на ЕС и за възможност държавите членки да сключват договори за 
обществени поръчки с различни фармацевтични лаборатории от ЕС, които 
произвеждат ваксини, за да се избегне недостиг на дози и да се гарантира 
безопасността на хората в ЕС по време на криза; насърчава опростяването на 
процедурите и намаляването на тежестите, за да се насърчи разработването на 
нови продукти за пазара; призовава за мерки за подобряване на взаимодействието 
между операциите по цялата верига за създаване на стойност и за генериране на 
стратегически инвестиции в научни изследвания, разработване, производство и 
дистрибуция на лекарства и медицински изделия в рамките на ЕС;

27. подчертава, че инвестирането в научноизследователска и развойна дейност е 
скъпоструващо и високорисково начинание; подчертава, че предназначението на 
патентите е да предоставят известна гаранция за възвръщаемост на инвестициите, 
но че патентната система е разработена също и да балансира интересите на 
изобретателите и тези на обществеността; поради това повтаря, че 
фармацевтичните дружества се нуждаят от права върху интелектуалната 
собственост и следователно от патенти, чрез които да реализират печалби и да 
поддържат иновациите също и в интерес на потребителите и пациентите;

28. подчертава, че клиничните изпитвания на лекарства от научноизследователска и 
развойна дейност много рядко достигат до успешно приключване и че във връзка 
с това НИРД не води до окончателно разрешение на лекарствените продукти;

29. подчертава, че патентните системи по цял свят са проектирани така, че за 
определен период от време – само докато трае валидността на патента, на 
изобретателя се разрешава да осъществява търговска експлоатация на патента си, 
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и че след изтичането на този период всеки може свободно да експлоатира 
изобретението;

30. отбелязва, че най-често МСП са мотор на радикални иновации във 
фармацевтичния сектор; подчертава значението на създаването на подходящи 
правни и оперативни рамки, които позволяват подвижност и гъвкавост на 
промишлеността, така че запасите да могат да се попълват бързо въз основа на 
нуждите на пациентите във всяка държава и като се използват регионални 
стратегии за доставки, и подчертава необходимостта от установяване на 
регулаторни решения за улесняване на гъвкави и мащабируеми стратегии за 
производство и разпространение; подчертава необходимостта от започване на 
диалог със сектора с цел намиране на приложими решения, които увеличават 
неговия общ капацитет за предотвратяване на недостиг; призовава Комисията да 
разработи с възможно най-малки разходи дигитална платформа като звено за 
контакт между държавите членки, която да предоставя информация и да 
осигурява комуникация и предоставяне на консултации за държавите членки, така 
че те да могат да участват в проекти за иновации на национално равнище и на 
равнището на ЕС; във връзка с това призовава държавите членки да споделят 
своите практики за насърчаване на иновациите;

31. накрая подчертава значението, което свободата на договаряне в областта на 
предоставянето на лицензи, защитата и ефективното и балансираното прилагане 
на правата върху интелектуалната собственост имат за дружествата от ЕС в 
стратегически сектори като сектора на фармацевтичните продукти, включително 
в държавите извън ЕС, в които те извършват дейност; приканва Комисията да 
разработи и приложи нови мерки и инструменти за тази цел и да подобри вече 
съществуващите, като например бюрата за помощ за МСП в областта на ПИС; 
призовава Комисията да превърне условията, регулиращи системата за патенти и 
лицензиране, в лесно достъпни за обществеността и да предоставя информация за 
клинични и предклинични изпитвания и за публичния и частния принос;

32. предлага Комисията да наблюдава внимателно фармацевтичния пазар и защитата 
на фармацевтичните данни, по-специално с оглед на подобряването на достъпа до 
генерични и биоподобни лекарства, предлагането на достъпни лечения за голям 
брой пациенти и постигането на икономии от разходите за здравеопазване 
посредством положителното за цените въздействие на конкуренцията; изтъква, че 
производителите на генерични лекарства често са регионални дружества с по-
малка устойчивост спрямо проблеми с доставките и сътресения на пазара; 
настоятелно призовава Комисията да насърчава правни решения, които 
подобряват конкурентоспособността в областта на производството на генерични 
лекарства, като същевременно се поддържа подходящ правен баланс между 
генеричните и иновативните лекарства; подкрепя по-голямата конкуренция на 
генеричните и биоподобните лекарствени продукти, съчетана с подходящ 
механизъм за защита на пазара; подчертава, че евентуално преразглеждане на 
т.нар. изключение „Болар“, което позволява провеждането на изпитвания върху 
патентовани продукти в подкрепа на заявления за разрешения за търговия с 
генерични и биоподобни лекарствени продукти, без да се счита за нарушение на 
патентни права или на СДЗ за лекарствени продукти, може да се извърши само 
след цялостна оценка на въздействието;
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33. припомня на Комисията, че държавите членки разполагат с правомощията да 
определят собствени приоритети във връзка с иновативните процеси за 
производство на нови антибиотици; отбелязва необходимостта да се улесни 
достъпът до нови антибиотици, като същевременно се поддържа достъпът до вече 
съществуващите антибиотици;

34. отбелязва, че иновациите далеч надминават законодателството; призовава 
Комисията да въведе степен на регулаторна гъвкавост, за да може да се реагира 
по-бързо и ефективно на новите изисквания на пазара и на търсенето на продукти;

35. накрая изтъква, че е от изключително значение ЕС да има силна позиция на 
световната сцена.
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