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JAVASLATOK

A Jogi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonségi
Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy allasfoglalasra iranyuld inditvanyaba foglalja bele
az alabbi modositasokat:

A. mivel az egészség védelme az emberi jogok eurdpai egyezményében, valamint az Eurdpai
Unio6 Alapjogi Chartdjanak 35. cikkében rogzitett alapveto jog, mely kimondja, hogy a
nemzeti jogszabalyokban és gyakorlatokban megéllapitott feltételek mellett mindenkinek
joga van a megel6z6 és gyogyito egészségiigyi ellatas igénybevételéhez; mivel az Europai
Uni6 miikodésérodl szolo szerzddés 6. és 168. cikkének megfeleléen valamennyi unids
politika és tevékenység meghatarozasakor és végrehajtasakor biztositani kell az emberi
egeszség elomozditasanak és védelmének magas szintjét;

B. mivel azon betegeknek, akik unios polgarok, hozzaféréssel kell rendelkeznilik a mindségi
szempontbol biztonsagos ¢és a piacon elérhetd aron értékesitett innovativ gyogyszerekhez;

C. mivel sziikséges, hogy a tagallamok onként egyiittmiikddjenek a gyogyszerek pénziigyi
elérhetdségének fokozasa és annak biztositasa érdekében, hogy az unids polgarok
megfeleld hozzaféréssel rendelkezzenek azokhoz;

D. mivel egyebek mellett a gazdasagi valsag kovetkezményeként jelentds megszoritdsok
kotik az unios tagallamok allami koltségvetéseét, killondsen az egészségugyi kiadasokat
lefed6 dgazatokban;

E. mivel a WTO TRIPS-megallapodasrol és kozegészségiigyr6l szo616 dohai nyilatkozata
elismeri a szellemi tulajdon jogvédelmének az (j gydgyszerek kifejlesztésében jatszott
fontos szerepét, mikdzben aggodalméanak ad hangot az arakra gyakorolt hatasaval
kapcsolatosan;

F. mivel a verseny fontos szerepet jatszik a gydgyszerpiac egyensulyanak fenntartasaban,
csokkenti a koltségeket, mérsékli a gydgyszerekre forditott kiadasokat, valamint lehet6vé
teszi, hogy a betegek konnyebben férjenek hozzéa a megfizethetd gyogyszerekhez, és hogy
a kutatasi €és fejlesztési folyamatban magasabb mindségi normak érvényesiiljenek;

G. mivel a szabadalmi jogoknak az a szerepiik, hogy lehetové és vonzova tegyék az
innovacioba torténd beruhazast, €s biztositsadk a szabadalmi bejelentésekben szerepld
ismeretek hozzaférhetdségét;

H. mivel ki kell dolgozni egy olyan, hozzaférhetd és hatékony eljarasok Utjan kiadott, magas
szinvonall szabadalmakbol all6 rendszert, amely valamennyi érdekelt fél szamara
biztositja a jogbiztonsag elvart szintjét;

I. mivel az Eurdpai Parlament erdteljes politikai kitelezettséget vallalt — foként a jelenlegi
parlamenti ciklus elejét6l kezdve — a gydgyszerekhez valo hozzaférésre vonatkozo
nyitottabb politika megvaldsitasara;

J. mivel a szellemi tulajdon védelme alapvetd fontossagu a gyogyszerekhez vald hozzaférés

teruletén, és mivel olyan mechanizmusok azonositasara van sziikség, amelyek segithetnek
a hamis gyogyszerek jelensege elleni kiizdelemben;
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megéllapitja, hogy a WTO TRIPS-megallapodésa a szabadalmi jogok tekintetében
rugalmassagokat (mint peldaul a kényszerengedélyezés) biztosit, amelyek hatékonyan
csokkentették az arakat; megjegyzi, hogy ezek a rugalmassagok a WTO-tagok
jogszabalyaiban meghatarozott kivételes esetekben hatékony eszkdzokként hasznalhatdak
fel, és ugy véli, amennyiben az kellden indokolt, a kényszerengedélyezési mechanizmust
mentesiteni kell a mérlegelési jogkoroktol és a biirokratikus kotottségektol, hogy igy
0sztonodzni lehessen a megfeleld adottsagokkal rendelkez6 orszagokat arra, hogy
elinditsék a gyogyszerek helyben torténd eldallitasat, hozzajarulva a lakossag
legkiszolgaltatottabb csoportjainak kezeléséhez szikséges gyogyszerekhez valo
hozzaférés nehézségeinek kikiiszébolésehez;

. ugy véli, hogy a szabadalmak révén biztositott kizardlagos oltalmi iddszakok

elengedhetetlentil sziikségesek az innovacio eldmozditdsahoz és j gydgyszerek
kifejlesztéséhez; elismeri, hogy meg kell elézni a piaci visszaéléseket és
gyogyszertesztelési idoszakok megszakitasat, megfizethetd arakon kell hozzaférést
biztositani a sziikséges gyodgyszerekhez, és garantalni kell a nemzeti egészségugyi
rendszerek fenntarthatésagat; megjegyzi azonban, hogy a jelenlegi, a szabadalmak vagy
méas mechanizmusok réven a gyogyszergyartoknak odaitélt kizarélagos oltalmi
id6szakokon alapuld, unids biomedikai K+F rendszer visszaélésszert alkalmazasa
gatolhatja a versenyt ezekben az idészakokban és ez aremelkedéshez vezethet;

megjegyzi, hogy a tudatossag és a nyomon kovetés az illetékes hatosagok fontos feladatai
kdzé tartoznak, és ugy véli, hogy jobb tajékoztatd kampanyokkal el lehet érni, hogy mind
a véllalkozasok, mind a fogyasztok jobban megértsék az 6sszetett gydgyszerfejlesztési
folyamatokat;

emlékeztet arra, hogy a Bizottsag altal 2009-ben elfogadott, a gydgyszeripari agazatra
vonatkoz6 vizsgalati jelentés ramutatott, hogy egyéb tényezok mellett a gyogyszergyartok
szabadalmi igényekkel kapcsolatos, visszaélésszer(i gyakorlatai is késleltetik a generikus
gyogyszerek piacra Iépését, igy ezeket el kell keriilni;

hangsulyozza a versenyjog hatarozottabb érvényesitésének fontossagat; kéri, hogy a
Bizottsag szigoritsa a belsd piacra €s a versenyre vonatkozé szabalyok esetleges
megsértéseinek ellendrzését;

felhivja a tagallamokat, hogy teljes mértékben miitkodjenek egyiitt €s egymas kozott
osszak meg az informéaciot, a szakértelmet és a bevalt gyakorlatokat annak érdekében,
hogy megel6zzék a gyogyszerek tularazasat és biztositsdk a generikus termekek piacra
jutasat;

felhivja a Bizottsagot, hogy értékelje a szellemi tulajdonnal kapcsolatos 6sztonzok
orvoshiologiai innovaciora kifejtett hatasat, és tarjon fel hiteles és hatékony alternativakat
az orvosi K+F finanszirozas kizarolagos oltalmaira, igy mint a szétvalasztasi
mechanizmusokon alapulé szdmos eszkdz; arra is felhivja a Bizottsagot, hogy értékelje a
szabadalmak odaitélésére €s a szabadalmi jogokra alkalmazando korlatozasok miikddését,
és a gyogyszerekhez val6 egyetemes hozzaférés garantalasa érdekében biztositsa az
orszagoknak a politikai mozgastér szabalyozasahoz és megdrzéséhez valo jogat;

felhivja a Bizottsagot, hogy hatarozza meg azokat a mechanizmusokat, amelyek a
leghatékonyabban segitik a hamis gyogyszerek jelensége elleni kiizdelmet a szellemi
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tulajdon védelmének és a magas szintli egészségvédelem biztositasa érdekében;

felhivja a Bizottsagot és a tagallamokat, hogy teremtsenek egyensulyt az innovacio
Osztonzése, az innovatorok védelme és annak biztositasa kdzott, hogy az innovaciok
maximalisan hasznosak legyenek a tarsadalom szamara;

emlékeztet arra, hogy az Eurdpai Szabadalmi Hivatal (ESZH) és a tagallamok csak olyan
egészségugyi termékekkel kapcsolatos szabadalmakat adhatnak ki, amelyek szigortan
megfelelnek az Ujdonsag, a feltalaldi tevekenység és az ipari alkalmazhatdsag
szabadalmaztathatosagi kovetelményeinek, ahogyan azt az Eurdpai Szabadalmi
Egyezmény rogziti, ¢és kiilonos figyelmet kell forditaniuk az ,,0rokzoldesitésre”, azaz arra
a gyakorlatra, mely soran egy 1étez6 terméket néhany kisebb valtoztatassal 1j
talalményként talalva probaljadk megdrizni a szabadalmi oltalmat és az ezzel jard
kivaltsagokat;

felhivja a Bizottsagot annak biztositasara, hogy valamennyi unios szakpolitika legyen
6sszhangban mind az unids polgarok, mind az alacsony és kozepes jovedelmii orszagok
polgarainak megfizethetd gyogyszerekhez valo hozzaférésével, €s el is segitse azt; felkéri
ezért a Bizottsagot, hogy 0sztondzze a tagallamokat, hogy megfeleléen indokolt esetekben
— példaul nemzeti vészhelyzetek, egyéb, rendkiviil siirget6 koriilmények fennallasa vagy
versenyellenes gyakorlatok esetén — teljeskortien hajtsak végre a meglévé szabadalmi
korlatozasokat és rugalmassagokat;

kiemeli a kutatas-fejlesztésre iranyuld allami beruhazasok fontos szerepét, és felhivja a
Bizottsagot és a tagallamokat, hogy hozzanak létre teljes atlathatésagot az allamilag
finanszirozott K+F eredményeirdl annak érdekében, hogy a szabadalmi és engedélyezési
feltételek biztositsak az allami beruhdzasok kdzegéeszségugyben vald megtérilését és
tikrozzék a K+F-finanszirozas strukturajat; felhivja a Bizottsagot, hogy készitsen 0j
javaslatot a 89/105/EGK iranyelv modositasara annak érdekében, hogy szilardabb,
atlathato arakon alapul6 egészséguigyi rendszer jojjon létre, bevezessék a bevalt
gyakorlatokat, mely altal a pozitiv feltételességet segiten¢k eld a szabadalmak
terjesztésének és nagyobb foku korforgasanak elémozditasa céljabol, és — ahogy azt a
hatalyos jog is el6irja — biztositsak a gyogyszerek biztonsagossagara és hatasossagara
vonatkozo, megfeleld informacidkhoz valo nyilvanos hozzaférést;

felhivja a Bizottsagot, hogy inditson parbeszédet azon tarsadalmilag hatranyos
kategoriaknak a (kor, a kronikus betegség tipusa, a jovedelem stb. alapjan torténd)
megallapitasara szolgalé eljaras kidolgozasarol, amelyeknek kivételes alapon
rendelkezésiikre lehetne bocsatani az innovativ gyogyszereket a szabadalom lejarata el6tt.

AD\1110157HU.docx 5/6 PE589.174v03-00

HU



HU

A VELEMENYNYILVANITASRA FELKERT BIZOTTSAG ZAROSZAVAZASANAK

EREDMENYE
Az elfogadas datuma 8.11.2016
A zardszavazas eredménye +: 20
- 2
0: 0

A zarészavazason jelen 1évé tagok

Joélle Bergeron, Marie-Christine Boutonnet, Jean-Marie Cavada,
Kostas Chrysogonos, Therese Comodini Cachia, Mady Delvaux, Rosa
Estaras Ferragut, Enrico Gasbarra, Mary Honeyball, Sajjad Karim,
Gilles Lebreton, Anténio Marinho e Pinto, Julia Reda, Evelyn Regner,
Pavel Svoboda, Axel Voss, Tadeusz Zwiefka

A zardszavazason jelen 1évo péttagok

Daniel Buda, Pascal Durand, Angel Dzhambazki, Stefano Maullu,
Virginie Roziére

PE589.174v03-00

6/6 AD\1110157HU.docx




