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FORSLAG

Retsudvalget opfordrer Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed, som er
korresponderende udvalg, til at optage folgende forslag i det beslutningsforslag, det vedtager:

1.

5.

understreger nadvendigheden og betydningen af at indfere en ny EU-
leegemiddelstrategi, som er i overensstemmelse med EU's kompetencer i henhold til
traktaterne og med proportionalitets- og nerhedsprincippet, som et middel til at
stimulere udviklingen af EU-baserede virksomheder og geore dem konkurrencedygtige
pa globalt plan, give impuls til videnskabelige fremskridt og sikre bedre forebyggelse
og beredskab og en mere effektiv og hurtigere reaktion pa fremtidige sundhedskriser;
opfordrer til beslutninger og politikker, der skaber losninger, som s@tter branchemiljoet
i stand til at udvikle sig, og hvori der tages beherigt hensyn til balancegangen mellem de
forskellige interesser; opfordrer Kommissionen til ngje at analysere, hvilke lektier der
bor drages af problematikkerne i forbindelse med covid-19-pandemien for sé vidt angér
leegemiddelstrategien;

minder om, at EU har som sit mal at sikre de europeiske borgeres velfaerd, og at dette
tilstreebes ved at fremme sunde levevaner, rimelig og lige adgang til sundhedspleje og at
sikre markedsfering af ufarlige, virkningsfulde og ekonomisk overkommelige
leegemidler pd det indre marked; understreger behovet for at udarbejde fremtidige EU-
rammebestemmelser for myndighedsgodkendelse af og adgang til legemidler,
incitamenter til innovation og supplerende, solide branchepolitikker, idet
tiltreekningskraft og forudsigelige regler betragtes som neglen til innovation og til at
lette patienters adgang til leegemidler; glader sig over, at Kommissionen agter at
vurdere og revidere de nuvarende rammer for incitamenter; bemarker, at EU's
leegemiddelstrategi og lovgivningsmassige tiltag skal hjelpe EU-baserede udviklere og
producenter med at skabe videnskabelige fremskridt og forblive globalt
konkurrencedygtige; minder om behovet for at udvikle produktionskader inden for EU
gennem udvikling af en rationel og kompatibel lovgivningsmassig ramme mellem
medlemsstaterne med det formal at skabe et l&egemiddelforsyningssystem, der omfatter
hele produktionskaeden; opfordrer Kommissionen til at stimulere konkurrencen ved at
opstille hensigtsmeessige retlige rammer;

pépeger, at den EU-baserede legemiddelindustri er blevet hdrdt ramt af covid-19-
pandemien; fremhaver, at den er sterkt athengig af forsyninger; opfordrer til
langsigtede foranstaltninger til at konsolidere EU's industrielle suveranitet og gore den
steerkere, mere integreret, mere lokalt baseret og mere robust i den hensigt at undgé
afbrydelser af forsyningskaderne;

understreger, at det for at mindske EU's athangighed af eksterne leveranderer, sikre at
leegemidler er ufarlige og gare produktionen 1 EU konkurrencedygtig synes nadvendigt
at skabe hensigtsmassige betingelser og finansielle incitamenter for
leegemiddelindustrien, hvilket vil vaere et centralt argument 1 forbindelse med
beslutninger om at investere i produktion af aktive stoffer, mellemprodukter og
ferdigfremstillede leegemidler;

henviser til, at Europa-Parlamentet i sin beslutning af 10. juli 2020 om EU's
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folkesundhedsstrategi efter covid-19' 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 i1 forbindelse med
finansiering af laegemiddelrelateret FoU sdsom de mange instrumenter, der bygger pa
afkoblingsmekanismer";

6. understreger den vigtige rolle, som offentlige investeringer 1 FoU spiller, og opfordrer
Kommissionen og medlemsstaterne til at sikre, at resultaterne af offentligt finansieret
FoU er fuldt gennemsigtige, saledes at betingelserne for patentudtagning og
licensudstedelse sikrer et folkesundhedsmassigt afkast af offentlige investeringer;

7.  fremhaver, at det er afgerende at stotte konkurrenceevnen og innovationskapaciteten i
EU's legemiddelindustri; opfordrer i denne forbindelse Kommissionen og
medlemsstaterne til at indfere skattemassige og finansielle incitamenter for at tilskynde
producenterne til at flytte produktionen af aktive stoffer og leegemidler af strategisk
betydning for sundhedsplejen til EU;

8. mener, at der til forberedelse pa den neaste globale sundhedskrise er presserende behov
for beslutninger og politikker, der resulterer 1 losninger, som skaber langsigtet
modstandsdygtighed i samfundet, og navnlig udformningen af et industrielt ekosystem i
leegemiddelsektoren, hvor der tages beherigt hensyn til balancegangen mellem de
forskellige interesser i spil 1 forhold til omstaendighederne; mener, at EU's strategiske
autonomi skal vare et centralt méal i handteringen af manglen pa lagemidler, sa
patienterne sikres bedre adgang til dem; minder om Kommissionens meddelelse af
5. maj 2021 "Ajourfering af den nye industristrategi fra 2020: Opbygning af et staerkere
indre marked til fremme af Europas genopretning" (COM(2021)0350), hvori det hedder,
at EU er strategisk athengigt af tredjelande med hensyn til legemiddelbestanddele og
andre sundhedsrelaterede produkter, hvilket kan fore til sairbarheder for EU og pavirke
dets centrale interesser, og at legemiddelstrategien vil tage hand om disse spergsmal;

9.  understreger den vasentlige betydning af beskyttelse af intellektuel ejendomsret 1 EU,
som er afgarende for at sikre, at EU ikke er athengigt af tredjelande og for at Unionen
kan styrke sin strategiske autonomi pa leegemiddelomrédet; understreger, at
intellektuelle ejendomsrettigheder er fremmende for tilgaengelighed, innovation og
konkurrenceevne 1 sektoren og forbedrer sikkerheden for legemidler og patienter;
bemarker, at der ber findes en balance mellem at beskytte intellektuel ejendomsret,
tilskynde til innovation, sikre adgangen til legemidler 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 pa at indkredse fzlles tilgange, navnlig til de
udfordringer som covid-19-pandemien skaber;

10. understreger, at en revision af systemet med retlige incitamenter og forpligtelser til at
stotte innovation, adgang til og prisoverkommelighed for leegemidler i hele EU har

anerkendt forbindelsen med intellektuel ejendomsret;

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

! Vedtagne tekster, P9 TA(2020)0205.
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bedste praksis med henblik pa at indkredse og tackle de grundleggende arsager til
manglen pa legemidler pd EU's markeder og dermed tackle de resterende hindringer for
rettidig og effektiv adgang til laegemidler for patienter; papeger, at
prisoverkommelighed for legemidler fortsat er en udfordring for de nationale
sundhedssystemer; minder om, at @ndringer af ordningen for intellektuel ejendomsret i
sundhedskriser eller nedsituationer ikke er tilstraekkeligt til at imedekomme kortsigtede
behov, og at udstedelse af tvangslicenser kun ber vare mulig i1 ekstraordinzre tilfelde,
hvor der ikke kan findes andre losninger, og hvor en tvangslicens synes at vare
berettiget og nedvendig for effektivt at esge produktionskapaciteten;

12.  understreger, at tvangslicensordninger skal vere en del af en bredere EU-indsats til at
tage hand om problemet vedrerende adgang til legemidler; opfordrer Kommissionen til
at undersege de juridiske og ekonomiske konsekvenser af frivillige licenser og
tvangslicenser og deres potentiale til at athjelpe manglen pa leegemidler i EU;

13. er bekymret over, at adgangen til leegemidler fortsat er et spergsmal om pris; opfordrer
indtrengende Kommissionen til at forpligte medlemsstaterne til at sikre storre
gennemsigtighed 1 prisoplysninger og til at tage hand om problematikken med strategisk
prisfastsettelse, som har det ene forméal at opnd ekonomisk gevinst, men er til skade for
patienterne;

14. understreger, at FoU er afgarende for udviklingen af innovative leegemidler,
behandlinger og diagnostik; understreger betydningen af investeringer 1 og stette til
forskning inden for EU for at opbygge en blomstrende EU-leegemiddelindustri og gere
EU forende pa verdensmarkedet med hensyn til at forbedre eksisterende og udvikle nye
leegemidler, som sa kan fore til en stigning i antallet af patenter, der indgives i
medlemsstaterne; understreger, at en af prioriteterne ber vere at udvikle legemidler pa
omrader, hvor behovene enten slet ikke eller ikke er blevet tilstreekkeligt opfyldt, eller
hvor den kommercielle interesse er ringe; papeger, at offentlig forskning navnlig ber
fokusere pa omrader af ringe kommerciel interesse, sdsom leegemidler til sjeldne
sygdomme og padiatriske legemidler og leegemidler 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 leegemiddelsektoren;

15. fremhaver den vigtige rolle, som EU-baseret videnskabelig forskning spiller 1
udviklingen af nye legemiddelprodukter og -behandlinger, og betydningen af at fjerne
alle unedvendige hindringer, navnlig i tilfelde af sundhedskriser, for at gere det muligt
for forskere at finde videnskabelige losninger under ekstraordinere tids- og
effektivitetsbegransninger; stotter alle retlige incitamenter til at udvikle innovative
FoU-projekter sasom "VACCELERATE" og at gore dem baeredygtige pé lang sigt;
opfordrer Kommissionen til at vurdere resultatet af WHO's pulje for adgang til
teknologi vedrarende covid-19 (C-TAP), hvad angér at muliggere 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 legemidler, saledes at
effektiviteten af fritagelsen i forbindelse med det supplerende beskyttelsescertifikat kan
tages op til fornyet overvejelse i lyset af de seneste ekstraordinare omstendigheder og
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

af mélet om at genskabe lige vilkér pd globalt plan for producenter af generiske og
biosimilare l&gemidler i Unionen; mener, at en sddan evaluering ogsa ber undersoge
virkningen af fritagelsen af certifikatindehavere fra dekning under det supplerende
beskyttelsescertifikat pd forskning og fremstilling af innovative laegemidler i Unionen
og ber overveje balancegangen mellem de forskellige interesser, navnlig hvad angar
folkesundheden, de offentlige udgifter og i denne sammenhang adgangen til legemidler
1 Unionen;

understreger, at den fulde udnyttelse af potentialet i nye innovative teknologier ogsé
afthanger af korrekt udnyttelse af og adgang til sundhedsdata, hvilket kan bidrage til at
fremskynde identifikationen af potentielle aktivstoffer og stette udviklingen af nye
leegemidler eller behandlinger; bemerker, at den nuvarende covid-19-krise allerede har
fremhavet det nyttige ved datadeling med henblik pé at fremskynde forskningen og
styrke de offentlige sundhedsovervigningssystemer 1 hele EU med henblik pa at redde
liv;

mener, at sikker og aben adgang til interoperable sundhedsdata skal eges under fuld
overholdelse af EU's databeskyttelsesregler, og opfordrer til, at der udvikles platforme
til overvigning og tilvejebringelse af oplysninger om vacciners sikkerhed og effektivitet
efter godkendelsesproceduren;

stotter fuldt ud Kommissionens forslag til en handlingsplan for intellektuel ejendomsret
om at opgradere en reekke eksisterende vaerktejer desangéende og gore dem egnede til
den digitale tidsalder, herunder forbedre de supplerende beskyttelsescertifikater for bl.a.
patenterede leegemidler;

henleder opmarksomheden pa forskelle i gyldigheden af patenter og supplerende
beskyttelsescertifikater i de forskellige medlemsstater; understreger i denne
sammenhang betydningen af hurtigst muligt at lancere enhedspatentet for at skabe en
kvikskranke for patentbeskyttelse og -hdndhavelse 1 hele EU og udrydde
fragmenteringen af patentmarkedet og de hindringer, som denne kan udgere for
forskning og innovation;

understreger betydningen af rettidig og sund konkurrence for at sikre lige adgang til
leegemidler; opfordrer Kommissionen til ngje at evaluere de faktiske indvirkninger, som
ethvert forslag om falles supplerende beskyttelsescertifikater ville have pa generiske og
biosimilare legemidler samt pa lige adgang til behandling for patienter;

opfordrer Kommissionen til at sikre en ensartet og effektiv anvendelse af betingelserne
for at udstede forelabige pabud, herunder vedrerende proportionalitet; anbefaler, at
direktivet om handhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder anvendes konsekvent i
EU med hensyn til erstatning til konkurrerende virksomheder i tilfelde af forsinket
konkurrence uden for patentomradet;

understreger, at intellektuelle ejendomsrettigheder spiller en afgerende rolle for
ekspansion og vekst blandt SMV'er, som er ringere stillet pa grund af et manglende
kendskab til procedurer og manglende eller utilstraekkeligt udbredt kendskab til de
muligheder, de har; opfordrer til at gore 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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24.

25.

26.

27.

adgangen til strategisk rddgivning og lette brugen af intellektuelle ejendomsrettigheder
som en loftestang til at tilgé finansiering; fremhaever behovet for at afsatte flere
ressourcer pa EU-plan til bekampelse af illoyal og urimelig praksis pa
leegemiddelmarkedet; understreger i denne forbindelse behovet for nye budgetposter til
at statte nystartede virksomheders og SMV'ers bestrabelser inden for medicinsk
bioteknologi;

glaeder sig over initiativet til et pilotprojekt, der har til formal at afpreve
rammebestemmelserne vedrerende nye indikationer for ikke-patenterede leegemidler og
grundlaget for eventuelle lovgivningsmaessige foranstaltninger; understreger 1 denne
forbindelse nedvendigheden og betydningen af, at industrien og den akademiske verden
bidrager og inddrages;

minder om, at det er afgerende fortsat at udvikle, forbedre og ajourfere EU's rammer for
intellektuel ejendomsret for at sikre, at idéer og opfindelser kan udvikles effektivt og
markedsfores, navnlig af og for SMV'er; understreger betydningen af et robust, effektivt
og afbalanceret system til beskyttelse af intellektuel ejendomsret og
forretningshemmeligheder sdvel som behovet for en sammenhangende overordnet
strategi, der sikrer bade beskyttelse af innovation og fair adgang til samme; opfordrer
Kommissionen til at anvende alle dens til radighed stdende midler til at forhindre
forfalskede produkter i at komme ind pd markedet for dermed at beskytte indehavere af
intellektuelle ejendomsrettigheder og EU-borgere, eftersom sadanne produkter ofte er af
lav kvalitet, er sundhedsfarlige og har store skonomiske konsekvenser, der anslas til et
tab pd mindst 10 mia. EUR for EU's l&egemiddelindustri og 37 000 arbejdspladser;
bemarker, at teknisk bistand til medlemsstaterne er nedvendig for en korrekt
gennemforelse af det europiske system for legemiddelkontrol (European Medicines
Verification System); understreger behovet for at sikre en intelligent brug af intellektuel
ejendom og for forbedret indsats mod tyveri af samme, eftersom gennemtenkte
politikker for intellektuel ejendom er afgerende for at kunne hjelpe virksomheder med
at vokse, skabe arbejdspladser og beskytte og udvikle det, der gor dem unikke og
konkurrencedygtige;

minder om, at medlemsstaterne er mindre attraktive end andre lande med hensyn til
forskning og udvikling i legemiddelsektoren; understreger, at EU ber fokusere pa
udvikling af tilstreekkelig produktionskapacitet for virksomme stoffer, rastoffer og
leegemidler og dermed gore det muligt at mindske athangigheden af eksterne kilder;
understreger behovet for at flytte produktionen af de mest essentielle leegemidler tilbage
til EU; opfordrer derfor Kommissionen til at prioritere den farmaceutiske produktion af
vacciner i EU og til, at medlemsstaterne far mulighed for at indgd offentlige kontrakter
med de forskellige europaiske l&gemiddellaboratorier, der fremstiller vacciner, med
henblik pa at undga knaphed pa doser og sikre EU-borgernes sikkerhed under
sundhedskriser; tilskynder til forenkling af procedurer og reduktion af byrder med
henblik pa at fremme udviklingen af nye produkter til markedet; opfordrer til, at der
traeffes foranstaltninger til at forbedre samspillet mellem operationer i hele veerdikaden
og til at generere strategiske investeringer 1 forskning, udvikling, fremstilling og
distribution af legemidler og medicinsk udstyr i EU;

understreger, at investering i forskning og udvikling er et dyrt og risikabelt forehavende;
understreger, at patenter har til formal at give en vis garanti for et investeringsafkast,

AD\1236478DA.docx 7/11 PE692.709v02-00

DA



men at patentsystemet ogsa har til formal at skabe en balance mellem opfindernes og
offentlighedens interesser; gentager derfor, at legemiddelvirksomheder har brug for
intellektuel ejendom og dermed patenter for at opna overskud og fortsatte deres
innovation, ogsa i forbrugernes og patienternes interesse;

28. understreger, at FoU-kliniske forseg med laegemidler sjeldent bliver vellykket afsluttet,
og at FoU derfor ikke forer til endelig legemiddelgodkendelse;

29. understreger, at patentsystemer verden over er udformet pa en sidan made, at
udelukkende opfinderen ma udnytte sit patent kommercielt i et bestemt tidsrum, kun 1
patentets gyldighedsperiode, hvorefter opfindelsen frit kan udnyttes af alle;

30. bemerker, at banebrydende innovation i legemiddelsektoren for det meste anspores af
SMV'er; understreger betydningen af at skabe passende retlige og operationelle rammer,
der giver industrien smidighed og fleksibilitet, séledes at lagrene hurtigt kan genoprettes
pa grundlag af patienternes behov 1 hvert land og ved hjelp af regionale
forsyningsstrategier, og understreger behovet for at etablere lovgivningsmassige
losninger for at fremme fleksible og skalerbare produktions- og distributionsstrategier;
fremhaver behovet for at indlede en dialog med industrien for at finde baredygtige
losninger, der oger den falles kapacitet til at forebygge laegemiddelknaphed; opfordrer
Kommissionen til med faerrest mulige omkostninger at udvikle en digital platform, der
skal fungere som et kontaktpunkt mellem medlemsstaterne og tilbyde informations-,
kommunikations- og radgivningskanaler med henblik pé at inddrage medlemsstaterne i
innovationsprojekter pa medlemsstats- og EU-plan; opfordrer 1 denne forbindelse
medlemsstaterne til at dele deres praksis i fremme af innovation;

31. understreger endvidere betydningen for EU-baserede virksomheder i strategiske
sektorer sdsom legemiddelsektoren af kontraktfrihed inden for licensudstedelse,
beskyttelse og effektiv handhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder, herunder i de
lande uden for EU, hvor de opererer; opfordrer Kommissionen til at udvikle og
gennemfore nye foranstaltninger og verktejer til dette formal og til at forbedre
eksisterende foranstaltninger sdsom stottetjenesten for SMV'ers intellektuelle
ejendomsret; opfordrer Kommissionen til at gore de betingelser, der gaelder for patent-
og godkendelsessystemet lettilgeengelige for offentligheden og stille information til
radighed om kliniske forseg og prakliniske undersegelser og om offentlige og private
bidrag;

32. foreslér, at Kommissionen forer ngje opsyn med leegemiddelmarkedet og beskyttelsen
af farmaceutiske data, navnlig med henblik pé at forbedre adgangen til generiske og
biosimilare leegemidler, tilbyde skonomisk overkommelige behandlinger til et stort
antal patienter og opnd besparelser pd sundhedsudgifterne gennem den positive
priseffekt af konkurrencen; papeger, at producenter af generiske laegemidler ofte er
regionale virksomheder med mindre modstandsdygtighed over for forsyningsproblemer
og markedsturbulens; opfordrer indtrengende Kommissionen til at fremme retlige
losninger, der forbedrer konkurrenceevnen pa omradet for generisk produktion,
samtidig med at der opretholdes en passende retlig balance mellem generiske
leegemidler og innovative legemidler; gr ind for sterre konkurrence pa generiske og
biosimilaere omrader kombineret med en passende markedsbeskyttelsesmekanisme;
understreger, at en eventuel revision af den sékaldte Bolar-undtagelse, som gor det
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muligt at lave forseg med patenterede produkter til stotte for ansegninger om generiske
og biosimilere markedsforingstilladelser uden at blive betragtet som kreenkelser af
patentrettigheder eller supplerende beskyttelsescertifikater for laegemidler, forst kan
finde sted efter en omfattende konsekvensanalyse;

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

34. bemerker, at innovationen er langt foran lovgivningen; opfordrer Kommissionen til at
indfore en vis grad af reguleringsmassig fleksibilitet for at vere i stand til at reagere
hurtigere og mere effektivt pd nye markedskrav og pé efterspergslen efter produkter;

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