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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.



AD\1236478BG.docx 5/12 PE692.709v02-00

BG

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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