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FORSLAG

Retsudvalget opfordrer Udvalget om Miljø, Folkesundhed og Fødevaresikkerhed, som er 
korresponderende udvalg, til at optage følgende forslag i det beslutningsforslag, det vedtager:

1. understreger nødvendigheden og betydningen af at indføre en ny EU-
lægemiddelstrategi, som er i overensstemmelse med EU's kompetencer i henhold til 
traktaterne og med proportionalitets- og nærhedsprincippet, som et middel til at 
stimulere udviklingen af EU-baserede virksomheder og gøre dem konkurrencedygtige 
på globalt plan, give impuls til videnskabelige fremskridt og sikre bedre forebyggelse 
og beredskab og en mere effektiv og hurtigere reaktion på fremtidige sundhedskriser; 
opfordrer til beslutninger og politikker, der skaber løsninger, som sætter branchemiljøet 
i stand til at udvikle sig, og hvori der tages behørigt hensyn til balancegangen mellem de 
forskellige interesser; opfordrer Kommissionen til nøje at analysere, hvilke lektier der 
bør drages af problematikkerne i forbindelse med covid-19-pandemien for så vidt angår 
lægemiddelstrategien;

2. minder om, at EU har som sit mål at sikre de europæiske borgeres velfærd, og at dette 
tilstræbes ved at fremme sunde levevaner, rimelig og lige adgang til sundhedspleje og at 
sikre markedsføring af ufarlige, virkningsfulde og økonomisk overkommelige 
lægemidler på det indre marked; understreger behovet for at udarbejde fremtidige EU-
rammebestemmelser for myndighedsgodkendelse af og adgang til lægemidler, 
incitamenter til innovation og supplerende, solide branchepolitikker, idet 
tiltrækningskraft og forudsigelige regler betragtes som nøglen til innovation og til at 
lette patienters adgang til lægemidler; glæder sig over, at Kommissionen agter at 
vurdere og revidere de nuværende rammer for incitamenter; bemærker, at EU's 
lægemiddelstrategi og lovgivningsmæssige tiltag skal hjælpe EU-baserede udviklere og 
producenter med at skabe videnskabelige fremskridt og forblive globalt 
konkurrencedygtige; minder om behovet for at udvikle produktionskæder inden for EU 
gennem udvikling af en rationel og kompatibel lovgivningsmæssig ramme mellem 
medlemsstaterne med det formål at skabe et lægemiddelforsyningssystem, der omfatter 
hele produktionskæden; opfordrer Kommissionen til at stimulere konkurrencen ved at 
opstille hensigtsmæssige retlige rammer;

3. påpeger, at den EU-baserede lægemiddelindustri er blevet hårdt ramt af covid-19-
pandemien; fremhæver, at den er stærkt afhængig af forsyninger; opfordrer til 
langsigtede foranstaltninger til at konsolidere EU's industrielle suverænitet og gøre den 
stærkere, mere integreret, mere lokalt baseret og mere robust i den hensigt at undgå 
afbrydelser af forsyningskæderne;

4. understreger, at det for at mindske EU's afhængighed af eksterne leverandører, sikre at 
lægemidler er ufarlige og gøre produktionen i EU konkurrencedygtig synes nødvendigt 
at skabe hensigtsmæssige betingelser og finansielle incitamenter for 
lægemiddelindustrien, hvilket vil være et centralt argument i forbindelse med 
beslutninger om at investere i produktion af aktive stoffer, mellemprodukter og 
færdigfremstillede lægemidler;

5. henviser til, at Europa-Parlamentet i sin beslutning af 10. juli 2020 om EU's 
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folkesundhedsstrategi efter covid-191 opfordrede Kommissionen til "at foretage en 
vurdering af de virkninger, som incitamenter relateret til intellektuelle 
ejendomsrettigheder har for biomedicinsk innovation overordnet set, og til at overveje 
realistiske og effektive alternativer til eksklusiv beskyttelse i forbindelse med 
finansiering af lægemiddelrelateret FoU såsom de mange instrumenter, der bygger på 
afkoblingsmekanismer";

6. understreger den vigtige rolle, som offentlige investeringer i FoU spiller, og opfordrer 
Kommissionen og medlemsstaterne til at sikre, at resultaterne af offentligt finansieret 
FoU er fuldt gennemsigtige, således at betingelserne for patentudtagning og 
licensudstedelse sikrer et folkesundhedsmæssigt afkast af offentlige investeringer;

7. fremhæver, at det er afgørende at støtte konkurrenceevnen og innovationskapaciteten i 
EU's lægemiddelindustri; opfordrer i denne forbindelse Kommissionen og 
medlemsstaterne til at indføre skattemæssige og finansielle incitamenter for at tilskynde 
producenterne til at flytte produktionen af aktive stoffer og lægemidler af strategisk 
betydning for sundhedsplejen til EU;

8. mener, at der til forberedelse på den næste globale sundhedskrise er presserende behov 
for beslutninger og politikker, der resulterer i løsninger, som skaber langsigtet 
modstandsdygtighed i samfundet, og navnlig udformningen af et industrielt økosystem i 
lægemiddelsektoren, hvor der tages behørigt hensyn til balancegangen mellem de 
forskellige interesser i spil i forhold til omstændighederne; mener, at EU's strategiske 
autonomi skal være et centralt mål i håndteringen af manglen på lægemidler, så 
patienterne sikres bedre adgang til dem; minder om Kommissionens meddelelse af 
5. maj 2021 "Ajourføring af den nye industristrategi fra 2020: Opbygning af et stærkere 
indre marked til fremme af Europas genopretning" (COM(2021)0350), hvori det hedder, 
at EU er strategisk afhængigt af tredjelande med hensyn til lægemiddelbestanddele og 
andre sundhedsrelaterede produkter, hvilket kan føre til sårbarheder for EU og påvirke 
dets centrale interesser, og at lægemiddelstrategien vil tage hånd om disse spørgsmål;

9. understreger den væsentlige betydning af beskyttelse af intellektuel ejendomsret i EU, 
som er afgørende for at sikre, at EU ikke er afhængigt af tredjelande og for at Unionen 
kan styrke sin strategiske autonomi på lægemiddelområdet; understreger, at 
intellektuelle ejendomsrettigheder er fremmende for tilgængelighed, innovation og 
konkurrenceevne i sektoren og forbedrer sikkerheden for lægemidler og patienter; 
bemærker, at der bør findes en balance mellem at beskytte intellektuel ejendomsret, 
tilskynde til innovation, sikre adgangen til lægemidler og beskytte folkesundheden; 
opfordrer til, at medlemsstaternes rolle styrkes ved, at kommunikation og samarbejde 
mellem EU-institutionerne, de nationale myndigheder, sundhedspersonale, industrien og 
interessenter forbedres med henblik på at indkredse fælles tilgange, navnlig til de 
udfordringer som covid-19-pandemien skaber;

10. understreger, at en revision af systemet med retlige incitamenter og forpligtelser til at 
støtte innovation, adgang til og prisoverkommelighed for lægemidler i hele EU har 
anerkendt forbindelsen med intellektuel ejendomsret;

11. opfordrer til en styrkelse af medlemsstaternes rolle gennem samarbejde og udvikling af 

1 Vedtagne tekster, P9_TA(2020)0205.
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bedste praksis med henblik på at indkredse og tackle de grundlæggende årsager til 
manglen på lægemidler på EU's markeder og dermed tackle de resterende hindringer for 
rettidig og effektiv adgang til lægemidler for patienter; påpeger, at 
prisoverkommelighed for lægemidler fortsat er en udfordring for de nationale 
sundhedssystemer; minder om, at ændringer af ordningen for intellektuel ejendomsret i 
sundhedskriser eller nødsituationer ikke er tilstrækkeligt til at imødekomme kortsigtede 
behov, og at udstedelse af tvangslicenser kun bør være mulig i ekstraordinære tilfælde, 
hvor der ikke kan findes andre løsninger, og hvor en tvangslicens synes at være 
berettiget og nødvendig for effektivt at øge produktionskapaciteten;

12. understreger, at tvangslicensordninger skal være en del af en bredere EU-indsats til at 
tage hånd om problemet vedrørende adgang til lægemidler; opfordrer Kommissionen til 
at undersøge de juridiske og økonomiske konsekvenser af frivillige licenser og 
tvangslicenser og deres potentiale til at afhjælpe manglen på lægemidler i EU;

13. er bekymret over, at adgangen til lægemidler fortsat er et spørgsmål om pris; opfordrer 
indtrængende Kommissionen til at forpligte medlemsstaterne til at sikre større 
gennemsigtighed i prisoplysninger og til at tage hånd om problematikken med strategisk 
prisfastsættelse, som har det ene formål at opnå økonomisk gevinst, men er til skade for 
patienterne;

14. understreger, at FoU er afgørende for udviklingen af innovative lægemidler, 
behandlinger og diagnostik; understreger betydningen af investeringer i og støtte til 
forskning inden for EU for at opbygge en blomstrende EU-lægemiddelindustri og gøre 
EU førende på verdensmarkedet med hensyn til at forbedre eksisterende og udvikle nye 
lægemidler, som så kan føre til en stigning i antallet af patenter, der indgives i 
medlemsstaterne; understreger, at en af prioriteterne bør være at udvikle lægemidler på 
områder, hvor behovene enten slet ikke eller ikke er blevet tilstrækkeligt opfyldt, eller 
hvor den kommercielle interesse er ringe; påpeger, at offentlig forskning navnlig bør 
fokusere på områder af ringe kommerciel interesse, såsom lægemidler til sjældne 
sygdomme og pædiatriske lægemidler og lægemidler til behandling af antimikrobiel 
resistens (AMR); minder i denne forbindelse om den centrale rolle, som kunstig 
intelligens spiller, og dennes potentiale som drivkraft for forskning og udvikling inden 
for sundheds- og lægemiddelsektoren;

15. fremhæver den vigtige rolle, som EU-baseret videnskabelig forskning spiller i 
udviklingen af nye lægemiddelprodukter og -behandlinger, og betydningen af at fjerne 
alle unødvendige hindringer, navnlig i tilfælde af sundhedskriser, for at gøre det muligt 
for forskere at finde videnskabelige løsninger under ekstraordinære tids- og 
effektivitetsbegrænsninger; støtter alle retlige incitamenter til at udvikle innovative 
FoU-projekter såsom "VACCELERATE" og at gøre dem bæredygtige på lang sigt; 
opfordrer Kommissionen til at vurdere resultatet af WHO's pulje for adgang til 
teknologi vedrørende covid-19 (C-TAP), hvad angår at muliggøre maksimal deling af 
viden relateret til covid-19-sundhedsteknologi, intellektuel ejendomsret og data;

16. opfordrer Kommissionen til at foretage en tidlig evaluering af forordning (EU) 
2019/933 om det supplerende beskyttelsescertifikat for lægemidler, således at 
effektiviteten af fritagelsen i forbindelse med det supplerende beskyttelsescertifikat kan 
tages op til fornyet overvejelse i lyset af de seneste ekstraordinære omstændigheder og 
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af målet om at genskabe lige vilkår på globalt plan for producenter af generiske og 
biosimilære lægemidler i Unionen; mener, at en sådan evaluering også bør undersøge 
virkningen af fritagelsen af certifikatindehavere fra dækning under det supplerende 
beskyttelsescertifikat på forskning og fremstilling af innovative lægemidler i Unionen 
og bør overveje balancegangen mellem de forskellige interesser, navnlig hvad angår 
folkesundheden, de offentlige udgifter og i denne sammenhæng adgangen til lægemidler 
i Unionen;

17. understreger, at den fulde udnyttelse af potentialet i nye innovative teknologier også 
afhænger af korrekt udnyttelse af og adgang til sundhedsdata, hvilket kan bidrage til at 
fremskynde identifikationen af potentielle aktivstoffer og støtte udviklingen af nye 
lægemidler eller behandlinger; bemærker, at den nuværende covid-19-krise allerede har 
fremhævet det nyttige ved datadeling med henblik på at fremskynde forskningen og 
styrke de offentlige sundhedsovervågningssystemer i hele EU med henblik på at redde 
liv;

18. mener, at sikker og åben adgang til interoperable sundhedsdata skal øges under fuld 
overholdelse af EU's databeskyttelsesregler, og opfordrer til, at der udvikles platforme 
til overvågning og tilvejebringelse af oplysninger om vacciners sikkerhed og effektivitet 
efter godkendelsesproceduren;

19. støtter fuldt ud Kommissionens forslag til en handlingsplan for intellektuel ejendomsret 
om at opgradere en række eksisterende værktøjer desangående og gøre dem egnede til 
den digitale tidsalder, herunder forbedre de supplerende beskyttelsescertifikater for bl.a. 
patenterede lægemidler;

20. henleder opmærksomheden på forskelle i gyldigheden af patenter og supplerende 
beskyttelsescertifikater i de forskellige medlemsstater; understreger i denne 
sammenhæng betydningen af hurtigst muligt at lancere enhedspatentet for at skabe en 
kvikskranke for patentbeskyttelse og -håndhævelse i hele EU og udrydde 
fragmenteringen af patentmarkedet og de hindringer, som denne kan udgøre for 
forskning og innovation;

21. understreger betydningen af rettidig og sund konkurrence for at sikre lige adgang til 
lægemidler; opfordrer Kommissionen til nøje at evaluere de faktiske indvirkninger, som 
ethvert forslag om fælles supplerende beskyttelsescertifikater ville have på generiske og 
biosimilære lægemidler samt på lige adgang til behandling for patienter;

22. opfordrer Kommissionen til at sikre en ensartet og effektiv anvendelse af betingelserne 
for at udstede foreløbige påbud, herunder vedrørende proportionalitet; anbefaler, at 
direktivet om håndhævelse af intellektuelle ejendomsrettigheder anvendes konsekvent i 
EU med hensyn til erstatning til konkurrerende virksomheder i tilfælde af forsinket 
konkurrence uden for patentområdet;

23. understreger, at intellektuelle ejendomsrettigheder spiller en afgørende rolle for 
ekspansion og vækst blandt SMV'er, som er ringere stillet på grund af et manglende 
kendskab til procedurer og manglende eller utilstrækkeligt udbredt kendskab til de 
muligheder, de har; opfordrer til at gøre systemet for intellektuelle ejendomsrettigheder 
mere effektivt for SMV'er gennem foranstaltninger til at forenkle procedurerne for 
registrering (f.eks. revidering af EU-lovgivningen om industrielle design), forbedre 
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adgangen til strategisk rådgivning og lette brugen af intellektuelle ejendomsrettigheder 
som en løftestang til at tilgå finansiering; fremhæver behovet for at afsætte flere 
ressourcer på EU-plan til bekæmpelse af illoyal og urimelig praksis på 
lægemiddelmarkedet; understreger i denne forbindelse behovet for nye budgetposter til 
at støtte nystartede virksomheders og SMV'ers bestræbelser inden for medicinsk 
bioteknologi;

24. glæder sig over initiativet til et pilotprojekt, der har til formål at afprøve 
rammebestemmelserne vedrørende nye indikationer for ikke-patenterede lægemidler og 
grundlaget for eventuelle lovgivningsmæssige foranstaltninger; understreger i denne 
forbindelse nødvendigheden og betydningen af, at industrien og den akademiske verden 
bidrager og inddrages;

25. minder om, at det er afgørende fortsat at udvikle, forbedre og ajourføre EU's rammer for 
intellektuel ejendomsret for at sikre, at idéer og opfindelser kan udvikles effektivt og 
markedsføres, navnlig af og for SMV'er; understreger betydningen af et robust, effektivt 
og afbalanceret system til beskyttelse af intellektuel ejendomsret og 
forretningshemmeligheder såvel som  behovet for en sammenhængende overordnet 
strategi, der sikrer både beskyttelse af innovation og fair adgang til samme; opfordrer 
Kommissionen til at anvende alle dens til rådighed stående midler til at forhindre 
forfalskede produkter i at komme ind på markedet for dermed at beskytte indehavere af 
intellektuelle ejendomsrettigheder og EU-borgere, eftersom sådanne produkter ofte er af 
lav kvalitet, er sundhedsfarlige og har store økonomiske konsekvenser, der anslås til et 
tab på mindst 10 mia. EUR for EU's lægemiddelindustri og 37 000 arbejdspladser; 
bemærker, at teknisk bistand til medlemsstaterne er nødvendig for en korrekt 
gennemførelse af det europæiske system for lægemiddelkontrol (European Medicines 
Verification System); understreger behovet for at sikre en intelligent brug af intellektuel 
ejendom og for forbedret indsats mod tyveri af samme, eftersom gennemtænkte 
politikker for intellektuel ejendom er afgørende for at kunne hjælpe virksomheder med 
at vokse, skabe arbejdspladser og beskytte og udvikle det, der gør dem unikke og 
konkurrencedygtige;

26. minder om, at medlemsstaterne er mindre attraktive end andre lande med hensyn til 
forskning og udvikling i lægemiddelsektoren; understreger, at EU bør fokusere på 
udvikling af tilstrækkelig produktionskapacitet for virksomme stoffer, råstoffer og 
lægemidler og dermed gøre det muligt at mindske afhængigheden af eksterne kilder; 
understreger behovet for at flytte produktionen af de mest essentielle lægemidler tilbage 
til EU; opfordrer derfor Kommissionen til at prioritere den farmaceutiske produktion af 
vacciner i EU og til, at  medlemsstaterne får mulighed for at indgå offentlige kontrakter 
med de forskellige europæiske lægemiddellaboratorier, der fremstiller vacciner, med 
henblik på at undgå knaphed på doser og sikre EU-borgernes sikkerhed under 
sundhedskriser; tilskynder til forenkling af procedurer og reduktion af byrder med 
henblik på at fremme udviklingen af nye produkter til markedet; opfordrer til, at der 
træffes foranstaltninger til at forbedre samspillet mellem operationer i hele værdikæden 
og til at generere strategiske investeringer i forskning, udvikling, fremstilling og 
distribution af lægemidler og medicinsk udstyr i EU;

27. understreger, at investering i forskning og udvikling er et dyrt og risikabelt forehavende; 
understreger, at patenter har til formål at give en vis garanti for et investeringsafkast, 
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men at patentsystemet også har til formål at skabe en balance mellem opfindernes og 
offentlighedens interesser; gentager derfor, at lægemiddelvirksomheder har brug for 
intellektuel ejendom og dermed patenter for at opnå overskud og fortsætte deres 
innovation, også i forbrugernes og patienternes interesse;

28. understreger, at FoU-kliniske forsøg med lægemidler sjældent bliver vellykket afsluttet, 
og at FoU derfor ikke fører til endelig lægemiddelgodkendelse;

29. understreger, at patentsystemer verden over er udformet på en sådan måde, at 
udelukkende opfinderen må udnytte sit patent kommercielt i et bestemt tidsrum, kun i 
patentets gyldighedsperiode, hvorefter opfindelsen frit kan udnyttes af alle;

30. bemærker, at banebrydende innovation i lægemiddelsektoren for det meste anspores af 
SMV'er; understreger betydningen af at skabe passende retlige og operationelle rammer, 
der giver industrien smidighed og fleksibilitet, således at lagrene hurtigt kan genoprettes 
på grundlag af patienternes behov i hvert land og ved hjælp af regionale 
forsyningsstrategier, og understreger behovet for at etablere lovgivningsmæssige 
løsninger for at fremme fleksible og skalerbare produktions- og distributionsstrategier; 
fremhæver behovet for at indlede en dialog med industrien for at finde bæredygtige 
løsninger, der øger den fælles kapacitet til at forebygge lægemiddelknaphed; opfordrer 
Kommissionen til med færrest mulige omkostninger at udvikle en digital platform, der 
skal fungere som et kontaktpunkt mellem medlemsstaterne og tilbyde informations-, 
kommunikations- og rådgivningskanaler med henblik på at inddrage medlemsstaterne i 
innovationsprojekter på medlemsstats- og EU-plan; opfordrer i denne forbindelse 
medlemsstaterne til at dele deres praksis i fremme af innovation;

31. understreger endvidere betydningen for EU-baserede virksomheder i strategiske 
sektorer såsom lægemiddelsektoren af kontraktfrihed inden for licensudstedelse, 
beskyttelse og effektiv håndhævelse af intellektuelle ejendomsrettigheder, herunder i de 
lande uden for EU, hvor de opererer; opfordrer Kommissionen til at udvikle og 
gennemføre nye foranstaltninger og værktøjer til dette formål og til at forbedre 
eksisterende foranstaltninger såsom støttetjenesten for SMV'ers intellektuelle 
ejendomsret; opfordrer Kommissionen til at gøre de betingelser, der gælder for patent- 
og  godkendelsessystemet lettilgængelige for offentligheden og stille information til 
rådighed om kliniske forsøg og prækliniske undersøgelser og om offentlige og private 
bidrag;

32. foreslår, at Kommissionen fører nøje opsyn med lægemiddelmarkedet og beskyttelsen 
af farmaceutiske data, navnlig med henblik på at forbedre adgangen til generiske og 
biosimilære lægemidler, tilbyde økonomisk overkommelige behandlinger til et stort 
antal patienter og opnå besparelser på sundhedsudgifterne gennem den positive 
priseffekt af konkurrencen; påpeger, at producenter af generiske lægemidler ofte er 
regionale virksomheder med mindre modstandsdygtighed over for forsyningsproblemer 
og markedsturbulens; opfordrer indtrængende Kommissionen til at fremme retlige 
løsninger, der forbedrer konkurrenceevnen på området for generisk produktion, 
samtidig med at der opretholdes en passende retlig balance mellem generiske 
lægemidler og innovative lægemidler; går ind for større konkurrence på generiske og 
biosimilære områder kombineret med en passende markedsbeskyttelsesmekanisme; 
understreger, at en eventuel revision af den såkaldte Bolar-undtagelse, som gør det 
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muligt at lave forsøg med patenterede produkter til støtte for ansøgninger om generiske 
og biosimilære markedsføringstilladelser uden at blive betragtet som krænkelser af 
patentrettigheder eller supplerende beskyttelsescertifikater for lægemidler, først kan 
finde sted efter en omfattende konsekvensanalyse;

33. minder Kommissionen om, at medlemsstaterne har beføjelse til at fastsætte deres egne 
prioriteter for innovative processer til fremstilling af nye antibiotika; bemærker behovet 
for at lette adgangen til nye antibiotika, samtidig med at adgangen til gamle antibiotika 
opretholdes;

34. bemærker, at innovationen er langt foran lovgivningen; opfordrer Kommissionen til at 
indføre en vis grad af reguleringsmæssig fleksibilitet for at være i stand til at reagere 
hurtigere og mere effektivt på nye markedskrav og på efterspørgslen efter produkter;

35. understreger endelig, at det er yderst vigtigt at tale med "en stærk EU-stemme" på den 
globale scene.
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