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SUGESTII

Comisia pentru afaceri juridice recomanda Comisiei pentru mediu, sanatate publica si
siguranta alimentara, competenta in fond, includerea urmatoarelor sugestii in propunerea de
rezolutie ce urmeaza a fi adoptata:

A. Tntrucét protectia sanatatii este un drept fundamental consacrat de Conventia europeana a
drepturilor omului si recunoscut la articolul 35 din Carta Drepturilor Fundamentale a
Uniunii Europene, in temeiul caruia este garantat dreptul fiecarei persoane de a avea acces
la asistenta medicala preventiva si curativa in conditiile stabilite de legislatiile si practicile
nationale; Tntrucét, in conformitate cu articolele 6 si 168 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene, in procesul de definire si punere n aplicare a tuturor politicilor si
actiunilor UE ar trebui garantat un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane;

B. intrucét pacientii care sunt cetateni ai UE ar trebui sa aiba acces la medicamente
inovatoare, sigure din punct de vedere calitativ si vandute pe piata la un pret accesibil;

C. intrucat este nevoie de o cooperare voluntara intre statele membre, in vederea cresterii

.....

cetatenilor europeni la acestea;

D. intrucat, ca urmare, printre altele, a crizei economice, exista constrangeri considerabile in
ceea ce priveste bugetele publice ale multor state membre ale UE, in special pentru
sectoarele care acopera cheltuielile in materie de sanatate;

E. intrucét Declaratia de la Doha a OMC privind Acordul TRIPS si sanatatea publica
recunoaste rolul important al protectiei juridice a proprietatii intelectuale in dezvoltarea
unor noi medicamente, exprimand, in acelasi timp, ingrijorari cu privire la efectele asupra
preturilor;

F. Tntrucét concurenta este un factor important in echilibrul general al pietei produselor
farmaceutice si poate sa conduca la scaderea preturilor, la reducerea cheltuielilor pentru
medicamente si la imbunatatirea accesului pacientilor in timp util la medicamente cu
preturi rezonabile, cu respectarea celor mai inalte standarde calitative Tn cadrul procesului
de cercetare si dezvoltare;

G. intrucat drepturile de brevet au rolul de a face ca investitiile Tn inovare sa devina posibile
si atragatoare si de a asigura accesul la cunostintele continute in cererile de brevete;

H. intrucat este nevoie de conceperea unui sistem de brevete de inalta calitate, acordate prin
proceduri accesibile si eficiente, care sa confere tuturor partilor interesate nivelul necesar
de securitate juridica;

I. Tntrucét Parlamentul European si-a asumat un angajament politic ferm, mai ales de la
inceperea legislaturii actuale, in favoarea unei politici mai deschise Tn ceea ce priveste
accesul la medicamente;

J. intrucét protectia proprietatii intelectuale este esentiald in domeniul accesului la
medicamente si intrucat este necesar sa se identifice mecanisme care sa contribuie la
combaterea fenomenului medicamentelor contrafacute,
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1. remarca faptul ca Acordul TRIPS al OMC ofera flexibilitati in ceea ce priveste drepturile

exceptionale stabilite prin lege de fiecare membru al OMC pentru a solutiona problemele
de sanatate publica si considera ca, in cazuri justificate in mod corespunzator, mecanismul
de acordare si de eliberare a licentelor obligatorii ar trebui sa nu faca obiectul unor decizii
discretionare si sa fie lipsit de constrangeri birocratice, pentru a incuraja tarile care au
capacitatile necesare sa inceapa productia de medicamente la nivel local, contribuind
astfel la evitarea dificultatilor de acces la medicamentele pentru tratarea celor mai
vulnerabile categorii de populatie;

2. considera ca perioadele de protectie exclusiva acordate prin brevete reprezinta un
instrument important care vizeaza promovarea inovarii si a dezvoltdrii unor medicamente
noi; recunoaste importanta prevenirii cazurilor de abuz de piata si de intrerupere a
perioadelor de testare a medicamentelor, precum si necesitatea de a asigura accesul la
medicamentele necesare la preturi rezonabile si de a garanta sustenabilitatea sistemelor
nationale de sanatate; observa, cu toate acestea, ca, atunci cand este folosit in mod abuziv,
actualul sistem de C-D in domeniul biomedical bazat pe perioade de protectie exclusiva
acordata produselor farmaceutice prin brevete sau alte mecanisme poate obstructiona
concurenta Tn perioadele respective si poate genera preturi ridicate,

3. remarca faptul ca sensibilizarea si monitorizarea reprezinta sarcini importante ale
autoritatilor competente si considera ca organizarea de campanii de sensibilizare
imbunatatite pot fi un instrument pentru asigurarea unei mai bune intelegeri a proceselor
complexe de dezvoltare a medicamentelor, atat pentru intreprinderi, cat si pentru
consumatori;

4. aminteste ca Raportul privind investigarea sectorului farmaceutic adoptat de Comisie n
2009 arata ca, printre altele, practicile abuzive ale unor intreprinderi In legatura cu
revendicdrile de brevet au contribuit la Intarzieri ale intrarii pe piatd a medicamentelor
generice, lucru care ar trebui evitat;

5. subliniaza importanta unei aplicari mai ferme a reglementarilor in domeniul concurentei;
solicitd Comisiei sd introduca verificari mai stricte privind eventualele cazuri de
nerespectare a normelor privind piata interna si concurenta;

6. invita statele membre sa coopereze pe deplin si sd faca schimb de informatii, de cunostinte
de specialitate si de bune practici intre ele pentru a preveni preturile excesive ale
medicamentelor si pentru a asigura accesul pe piata al produselor generice;

7. 1nvitd Comisia sd evalueze impactul stimulentelor legate de proprietatea intelectuala
asupra inovarii biomedicale si sa analizeze alternative credibile si eficiente la protectia
exclusiva in ceea ce priveste finantarea C-D medicale, cum ar fi numeroasele instrumente
bazate pe mecanisme de decuplare; invitd, de asemenea, Comisia sa evalueze functionarea
restrictiilor aplicabile in ceea ce priveste atribuirea de brevete si drepturile la brevete si sa
protejeze dreptul tarilor de a reglementa si a pastra un spatiu de manevra la nivel de
politica pentru a garanta accesul universal la medicamente;

8. invita Comisia sa identifice mecanismele cele mai eficiente pentru a contribui la
combaterea fenomenului medicamentelor contrafacute, in vederea asigurarii protectiei
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proprietatii intelectuale si a garantarii unui nivel ridicat de protectie a sanatatii;

9. invita Comisia si statele membre sa obtina un echilibru intre stimularea inovarii, protectia
inovatorilor si asigurarea faptului ca inovatiile aduc societatii beneficii maxime;

10. reaminteste cd Oficiul European de Brevete (OEB) si statele membre ar trebui sa acorde
brevete doar produselor pentru sanatate care indeplinesc in mod strict cerintele pentru
brevetare referitoare la noutatea ideii, caracterul inventiv si aplicabilitatea industriala,
astfel cum sunt consacrate in Conventia brevetului european si ar trebui sa acorde o
atentie deosebita fenomenului de ,,reinnoire” (evergreening), adica practica prin care
modificari usoare ale unor produse deja existente sunt brevetate ca noi inventii, cu scopul
de a prelungi brevetul si privilegiile care deriva din acesta;

11. invitd Comisia sa se asigure ca toate politicile UE respecta si favorizeaza accesul la
medicamente cu preturi rezonabile atat in UE, cét si Tn tari cu venituri mici si medii;
solicita, prin urmare, Comisiei sa incurajeze statele membre sd puna in aplicare pe deplin
corespunzator, cum ar fi cazurile de urgenta la nivel national, alte circumstante de urgenta
extrema sau practici anticoncurentiale;

12. subliniaza rolul important al investitiilor publice in C-D si invitd Comisia si Statele
membre sa stabileasca o transparenta deplind in ceea ce priveste rezultatele C-D finantate
public, astfel incat conditiile de brevetare si de acordare a licentelor sa garanteze
randamentul investitiilor publice din punctul de vedere al sanatatii publice si sa reflecte
structura finantarii C-D; invita Comisia sa prezinte o noud propunere de modificare a
Directivei 89/105 pentru a asigura sisteme de sandtate mai solide bazate pe preturi
transparente, pentru a introduce cele mai bune practici in vederea Incurajarii
conditionalitatii pozitive in scopul promovarii partajarii si circulatiei crescute a brevetelor
si, astfel cum prevede legislatia in vigoare, pentru a asigura accesul public la informatiile
corespunzatoare privind siguranta si eficacitatea medicamentelor;

13. invita Comisia sa initieze dezbateri In vederea elabordrii unei proceduri de stabilire a unor
categorii sociale defavorizate (in functie de varsta, tip de boala cronica, venituri etc.) care

sa beneficieze in mod exceptional de medicamente inovative Tnainte de expirarea
termenului brevetului.
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