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SUGERENCIAS

La Comision de Asuntos Juridicos pide a la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y
Seguridad Alimentaria, competente para el fondo, que incorpore las siguientes sugerencias en
la propuesta de Resolucion que apruebe:

1.  Destaca la necesidad y la importancia de introducir una nueva estrategia farmacéutica
de la Unién que sea coherente con las competencias de la Union en virtud de los
Tratados y con los principios de proporcionalidad y subsidiariedad, como medio para
estimular el desarrollo de empresas de la Union y hacerlas competitivas a escala
mundial y fomentar el progreso cientifico asi como para garantizar una mejor
prevencion y preparacion y respuestas mas eficientes y rapidas ante futuras emergencias
sanitarias; pide que las decisiones y politicas brinden soluciones que permitan
desarrollar un ecosistema industrial en el sector farmacéutico en el que se tenga
debidamente en cuenta el equilibrio entre los distintos intereses en juego; pide a la
Comision que analice detenidamente qué lecciones se pueden extraer de los retos
planteados por la pandemia de COVID-19 en lo que a la estrategia farmacéutica se
refiere;

2. Recuerda que la Unién tiene como objetivo garantizar el bienestar de los ciudadanos de
la Unidn mediante la promocién de estilos de vida saludables, un acceso justo y
equitativo a la atencion sanitaria y la comercializaciéon de medicamentos seguros,
eficaces y asequibles en el mercado Unico; resalta la necesidad de que el futuro marco
de la Unidn para la aprobacion reglamentaria de los medicamentos, el acceso a los
mismos y los incentivos a la innovacion debera articularse no solo entorno de unas
politicas industriales decididas, en las que el atractivo y la previsibilidad normativa sean
considerados factores clave para la innovacion, asi como de acelerar el acceso de los
pacientes a los medicamentos; acoge favorablemente la intencion de la Comision de
evaluar y revisar el marco de incentivos vigente; considera que la estrategia
farmacéutica de la Unidn y las medidas legislativas deben ayudar a los productores y
fabricantes de la Unidn a impulsar el progreso cientifico y a seguir siendo competitivos
a escala mundial; recuerda la necesidad de desarrollar cadenas de produccion en el seno
de la Unién mediante la elaboracién de un marco regulador racional y compatible entre
los Estados miembros, con el objetivo de crear un sistema de suministro de
medicamentos que abarque toda la cadena de produccion; pide a la Comision que
estimule la competencia mediante la creacion de un marco regulador adecuado;

3. Resalta que la industria farmacéutica de la Union se ha visto seriamente afectada por la
pandemia de COVID-19; subraya su gran dependencia de los suministros; pide medidas
a largo plazo para consolidar la soberania industrial de la Union de forma que sea mas
fuerte, esté mas integrada, tenga un mayor caracter local y sea mas robusta a fin de
evitar todo tipo de rupturas en las cadenas de suministro;

4.  Destaca que, a fin de reducir la dependencia de la Union con respecto a los proveedores
externos, velar por que los medicamentos sean seguros y que la produccion en la Union
sea competitiva, parece necesario crear unas condiciones e incentivos financieros
adecuados para la industria, lo que supondra un argumento clave en el contexto de las
decisiones de inversion en la produccion de principios activos, productos intermedios y
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medicamentos prefabricados;

Seniala que la Resolucion del Parlamento Europeo, de 10 de julio de 2020, sobre la
estrategia de salud ptblica de la Union Europea después de la COVID-191, el
Parlamento pedia a la Comision que «evalue el impacto de los incentivos relacionados
con la propiedad intelectual e industrial en la innovacion biomédica y que estudie
alternativas creibles y eficaces a la proteccion exclusiva para la financiacion de la [+D
médica, como los numerosos instrumentos basados en mecanismos de desvinculaciony;

Subraya el importante papel que desempenan las inversiones publicas en [+D y pide a la
Comisién y a los Estados miembros que garanticen una transparencia total en relacion
con los resultados de la I+D financiada con fondos publicos, de manera que las
condiciones de concesion de patentes y licencias garanticen que el rendimiento de la
inversion publica se destina a la salud publica;

Destaca que es fundamental apoyar la competitividad y la capacidad innovadora de la
industria farmacéutica de la Unidn; pide, en este contexto, a la Comision y a los Estados
miembros que introduzcan incentivos fiscales y financieros para animar a los
fabricantes a trasladar a la Union la fabricacion de los ingredientes y de los
medicamentos de importancia estratégica para la asistencia sanitaria;

Considera que, para prepararse para la proxima crisis sanitaria mundial, son necesarias
con caracter urgente decisiones y politicas que aporten soluciones que creen una
resiliencia duradera en la sociedad y, en particular, la concepcion de un ecosistema
industrial en el sector farmacéutico en el que se tenga debidamente en cuenta el
equilibrio entre los diferentes intereses en juego a la luz de las circunstancias; considera
que la autonomia estratégica de la Union debe ser un objetivo clave al abordar la
escasez de medicamentos a fin de garantizar que los pacientes tengan un mejor acceso a
los mismos; recuerda la Comunicacién de la Comision, de 5 de mayo de 2021, titulada
«Actualizacion del nuevo modelo de industria de 2020: Creacién de un mercado Gnico
mas solido para la recuperacion de Europa» (COM(2021)0350), en la que se afirma que
la Unidn es estratégicamente dependiente de terceros paises en cuanto a principios
activos farmacéuticos y otros productos relacionados con la salud, lo que puede
traducirse en vulnerabilidades para la Union y puede afectar a sus intereses
fundamentales y sefiala que la estrategia farmacéutica abordara estas cuestiones;

Hace hincapié en la importancia fundamental de la proteccion de la propiedad
intelectual en la Unidn, que es esencial para que la Unidén no dependa de terceros paises
y que consolide su autonomia estratégica en el ambito de los medicamentos; destaca que
los derechos de propiedad intelectual fomentan la accesibilidad, la innovacion y la
competitividad del sector y refuerzan la seguridad de los medicamentos y de los
pacientes; sefiala que hay que hallar un punto de equilibrio entre la proteccion de la
propiedad intelectual, el fomento de la innovacion, la garantia del acceso a los
medicamentos y la proteccion de la salud publica; pide que se refuerce el papel de los
Estados miembros mediante una mejora en la comunicacion y la cooperacion entre las
instituciones de la Unidn, las autoridades nacionales, los profesionales de la salud, los
representantes de la industria y las partes interesadas, con vistas a determinar enfoques
compartidos, en particular respecto a los desafios que plantea la pandemia de COVID-
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Destaca que la revision del sistema de incentivos y obligaciones de caracter juridico
para apoyar la innovacion, el acceso a medicamentos y su asequibilidad en toda la
Unidn ha reconocido la relacion con los derechos de propiedad intelectual;

Anima a que se refuerce el papel de los Estados miembros mediante la colaboracion y el
desarrollo de mejores practicas con vistas a determinar y abordar las causas profundas
de la escasez de medicamentos en los mercados de la Union y, de este modo, abordar
los obstaculos que todavia persisten a un acceso oportuno y eficaz por parte de los
pacientes a los medicamentos; sefala que la asequibilidad de los medicamentos sigue
representando un reto para los sistemas sanitarios nacionales; recuerda que, en
situaciones de crisis sanitarias o de emergencia, introducir cambios en el régimen de
propiedad intelectual resulta insuficiente para hacer frente a las necesidades a corto
plazo y que la concesion obligatoria de licencias solo debe ser posible en casos
excepcionales, cuando no pueda encontrarse ninguna otra solucioén y una licencia
obligatoria est¢ justificada y sea necesaria para aumentar la capacidad de produccion de
forma eficaz;

Hace hincapi¢ en que los sistemas de concesion de licencias obligatorias deben
enmarcarse en el contexto de una actuacion mas amplia de la Unidén en materia de
acceso a los medicamentos; pide a la Comision que estudie las repercusiones tanto
juridicas como econdmicas de las licencias obligatorias y voluntarias y la capacidad de
estas para dar respuesta a la escasez de medicamentos en la Union,;

Manifiesta su preocupacion por que el acceso a las medicinas siga siendo una cuestion
de precio; insta a la Comision a que obligue a los Estados miembros a garantizar una
mayor transparencia en lo que respecta a la informacion sobre los precios y a aborden la
fijacion estratégica de precios, cuyo unico proposito es obtener una ganancia
econdmica, en detrimento de los pacientes;

Destaca que la [+D es clave para el desarrollo de medicamentos, terapias y métodos de
diagnostico innovadores; subraya la importancia de la inversion y del apoyo a la
investigacion en la Unidn para crear un sector farmacéutico pujante en la Union y hacer
de esta un lider del mercado mundial en la fabricacidon de nuevos medicamentos y la
mejora de los ya existentes, lo que podria dar lugar a un aumento del nimero de
patentes registradas en los Estados miembros en este ambito; resalta que una de las
prioridades debe ser el desarrollo de medicamentos en &mbitos en los que las
necesidades solo se han satisfecho de manera insuficiente o no se han cubierto en
absoluto o en las que el interés comercial es bajo; sefiala que la investigacion publica
debe concentrarse, en particular, en &mbitos con poco interés comercial, como los
medicamentos huérfanos y pediatricos y los medicamentos para tratar la resistencia
antimicrobiana; llama la atencion, a este respecto, sobre el papel clave que desempefia
la inteligencia artificial y su potencial como motor de investigacion y desarrollo en el
sector sanitario y farmacéutico;

Pone de relieve el papel clave de la investigacion cientifica de la Union en el desarrollo
de nuevos productos y tratamientos farmacéuticos y la importancia de eliminar todas las
barreras innecesarias, en particular en caso de crisis sanitaria, a fin de hacer posible que
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los investigadores encuentren soluciones cientificas en un contexto excepcional de
limitaciones de tiempo y eficiencia; apoya todos los incentivos juridicos para el
desarrollo de proyectos innovadores de [+D, como «Vaccelerate» y para hacerlos
sostenibles a largo plazo; anima a la Comision a que evalue el resultado del Acceso
Mancomunado a Tecnologia contra la COVID-19 de la Organizaciéon Mundial de la
Salud por lo que se refiere a hacer posible un intercambio lo méas amplio posible de
conocimientos, propiedad intelectual y datos relativos a las tecnologias sanitarias
relacionadas con la COVID-19;

Insta a la Comision a que proceda a llevar a cabo una evaluacidon temprana del
Reglamento (UE) 2019/933 relativo al certificado complementario de proteccion para
los medicamentos, de modo que pueda revisarse la eficacia de la exencion para el
certificado complementario de proteccion a la luz de las recientes circunstancias
excepcionales y del objetivo de restablecer unas condiciones de competencia equitativas
a escala mundial para los fabricantes de medicamentos genéricos y biosimilares de la
Union; considera que esta evaluacion debe analizar, asimismo, el impacto de la
excepcion de proteccion del certificado complementario de proteccion en la
investigacion y la produccion de medicamentos innovadores en la Union por parte de
titulares de certificados y el equilibrio entre los diferentes intereses en juego, en
particular por lo que respecta a la salud publica, al gasto publico y, en este contexto, al
acceso a medicamentos en la Unidn;

Destaca que sacar el pleno provecho del potencial de las nuevas tecnologias
innovadoras también depende de una explotacion correcta de los datos sanitarios y del
acceso a los mismos, lo que puede ayudar a acelerar la identificacion de posibles
sustancias activas y apoyar el desarrollo de nuevos medicamentos o terapias; observa
que la actual crisis de la COVID-19 ha demostrado ya que la puesta en comun de datos
es util para acelerar la investigacion y reforzar los sistemas de vigilancia de la salud
publica en toda la Unidn con el propdsito de salvar vidas humanas;

Considera que debe reforzarse el acceso seguro y publico a datos sanitarios
interoperables, respetando plenamente las normas de proteccion de datos de la Union y
alienta el desarrollo de plataformas que supervisen y faciliten informacion sobre la
seguridad y la eficacia de las vacunas después del procedimiento de autorizacion;

Apoya plenamente la propuesta de la Comision en favor de un plan de accion en materia
de propiedad intelectual e industrial para mejorar una serie de instrumentos de
propiedad intelectual y ajustarlos a la era digital, incluida la mejora de los certificados
complementarios de proteccion para medicamentos patentados, entre otros;

Llama la atencion sobre las diferencias en la validez de las patentes y los certificados
complementarios de proteccion en los distintos Estados miembros; destaca, en este
contexto, la importancia de poner en marcha sin demora la patente unitaria, con el fin de
crear una ventanilla inica para la proteccion y la aplicacion de las patentes en toda la
Unidn y acabar con la fragmentacion del mercado de patentes y el obstaculo que puede
suponer para la investigacion y la innovacion;

Destaca la importancia de una competencia oportuna y sana para lograr un acceso
equitativo a los medicamentos; pide a la Comision que evalue en profundidad el
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impacto real que cualquier propuesta de certificado complementario de proteccion
unitario o unificado tendria en los medicamentos genéricos y biosimilares y en el acceso
equitativo de los pacientes a los tratamientos;

Pide a la Comision que vele por una aplicacion uniforme y eficiente de las condiciones
para la concesién de mandamientos judiciales preliminares, incluida la
proporcionalidad; recomienda que la Directiva sobre la proteccion de la propiedad
intelectual se aplique de manera coherente en la Union en lo que se refiere a los dafios y
perjuicios para las empresas competidoras en casos de retrasos en la competencia de
medicamentos sin proteccion de patente;

Resalta que la propiedad intelectual desempefia un papel crucial en la expansion y el
crecimiento de las pequeiias y medianas empresas (pymes), que se ven penalizadas por
el insuficiente conocimiento de los procedimientos o la escasa o inadecuada publicidad
dada a las oportunidades que se les ofrecen; pide que se mejore la eficacia del sistema
de propiedad intelectual para las pymes, mediante medidas encaminadas a simplificar
los procedimientos de registro de la propiedad intelectual (por ejemplo, una reforma de
la legislacion de la Unidn en materia de disefos industriales), a fin de mejorar el acceso
a asesoramiento estratégico en materia de propiedad intelectual y de facilitar el uso de la
propiedad intelectual como medio para obtener acceso a la financiacion; destaca la
necesidad de dedicar més recursos a escala de la Union a la lucha contra practicas
desleales y abusivas en el mercado de los medicamentos; destaca, en este sentido, la
necesidad de crear nuevas lineas de financiacion que apoyen los esfuerzos de las nuevas
empresas emergentes y pymes en el ambito de la biotecnologia médica;

Acoge con satisfaccion la iniciativa de poner en marcha el proyecto piloto que pretende
poner a prueba las disposiciones marco relativas a las nuevas indicaciones de los
medicamentos sin patente y las bases de una posible accién normativa; subraya a este
respecto la necesidad e importancia de las aportaciones de la industria y el mundo
académico y su participacion;

Recuerda que es esencial seguir desarrollando, mejorando y actualizando los marcos de
la Union en materia de propiedad intelectual e industrial a fin de garantizar que las ideas
y los inventos puedan ser desarrollados y comercializados de manera eficaz, en
particular por y para las pymes; hace hincapié en la importancia de un sistema solido,
eficiente y equilibrado de proteccion de la propiedad intelectual y los secretos
comerciales, y la necesidad de una estrategia global coherente para garantizar tanto la
proteccion de la innovacion como el acceso justo a esta; pide a la Comision que utilice
todos los medios a su alcance para impedir la entrada de productos falsificados en el
mercado con el fin de proteger a los titulares de derechos de propiedad intelectual y a
los ciudadanos de la Union, ya que estos productos son a menudo de baja calidad y
plantean un peligro para la salud, ademas de tener una alta incidencia econdmica,
estimada en una pérdida de al menos 10 000 millones EUR y 37 000 puestos de trabajo
para la industria farmacéutica de la Union; sefiala que la asistencia técnica a los Estados
miembros es necesaria para la correcta aplicacion del Sistema Europeo de Verificacion
de Medicamentos; subraya la necesidad de velar por un uso inteligente de la propiedad
intelectual y de combatir mejor el robo de propiedad intelectual, puesto que las politicas
inteligentes en materia de propiedad intelectual son esenciales para ayudar a las
empresas a crecer, a crear empleo y a proteger y desarrollar aquello que las hace unicas
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26. Lamenta que los Estados miembros sean menos atractivos que otros en lo que respecta a
la de investigacion y el desarrollo en el sector farmacéutico; hace hincapié en que la
Unién debe poner el acento en desarrollar capacidades adecuadas de produccion de
sustancias activas, materias primas y medicamentos que posibiliten la reduccion de la
dependencia con respecto a fuentes externas; resalta la necesidad de devolver la
produccion de los medicamentos mas esenciales a la Unidn; pide en consecuencia a la
Comision que favorezca la produccion farmacéutica de vacunas en la Union y que los
Estados miembros puedan celebrar contratos publicos con los distintos laboratorios de
la Union fabricantes de vacunas a fin de evitar la escasez de dosis y garantizar la
seguridad de las personas en la Unidn durante una crisis; alienta la simplificacion de los
procedimientos y la reduccion de las cargas con el fin de fomentar el desarrollo de
nuevos productos para el mercado; pide que se adopten medidas al objeto de mejorar las
interacciones entre las operaciones a lo largo de toda la cadena de valor y de generar
inversiones estratégicas en la investigacion, el desarrollo, la fabricacion y la distribucion
de medicamentos y productos sanitarios en la Union;

27. Destaca que invertir en investigacion y desarrollo constituye una empresa costosa y de
alto riesgo; subraya que las patentes tienen por objeto ofrecer cierta garantia de un
rendimiento de la inversion, pero que el sistema de patentes también esta concebido
para equilibrar los intereses de los inventores con los del publico; reitera, por lo tanto,
que las empresas farmacéuticas necesitan los derechos de propiedad intelectual y, por
consiguiente, las patentes para obtener beneficios y seguir innovando también en
beneficio de los consumidores y los pacientes;

28. Destaca que los ensayos clinicos de medicamentos en el marco de la [+D con gran
frecuencia no suelen concluir con €xito y, por tanto, no se esta traduciendo en una
aprobacion final del medicamento;

29. Subraya que los sistemas de patentes de todo el mundo estan disefiados de tal forma
que, durante un periodo especifico, solo durante la validez de la patente, el inventor
tiene permiso para explotar comercialmente su patente, y después el invento puede ser
libremente explotado por cualquiera;

30. Senala que, la mayor parte del tiempo, las innovacion radicales en el sector
farmacéutico estan impulsada por las pymes; destaca la importancia de crear marcos
juridicos y operativos adecuados que permitan a la industria agilidad y flexibilidad para
reaprovisionarse con prontitud en funcidn de las necesidades de los pacientes de cada
Estado y aplicando estrategias regionales de suministro, y subraya la necesidad de
adoptar soluciones normativas para facilitar estrategias de produccion y distribucion
flexibles y modulables; pone de manifiesto la necesidad de iniciar un didlogo con la
industria para encontrar soluciones viables que mejoren la capacidad comun para
prevenir situaciones de escasez; pide a la Comision que desarrolle, al coste mas bajo
posible, una plataforma digital como punto de contacto entre los Estados miembros que
proporcione informacion y garantice la comunicacion y el asesoramiento a los Estados
miembros de modo que puedan participar en proyectos de innovacion a escala nacional
y europea; pide, en este contexto, a los Estados miembros que compartan sus practicas
para promover la innovacion;
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Hace hincapié, por ultimo, en la importancia para las empresas de la Union, en sectores
estratégicos como los farmacéuticos, de la libertad contractual en los &mbitos de la
concesion de licencias y la proteccion y la aplicacion efectiva y equilibrada de los
derechos de propiedad intelectual, también en los terceros paises en los que operan; pide
a la Comision que desarrolle y aplique nuevas medidas y herramientas a tal fin y que
mejore las existentes, como el servicio de asistencia sobre propiedad intelectual para las
pymes; pide a la Comision que el acceso por parte del publico a las condiciones de
concesion de las patentes o licencias sea sencillo y que faciliten informacion sobre los
ensayos clinicos y preclinicos y la contribucion publica y privada;

Sugiere a la Comision que observe atentamente el mercado farmacéutico y la proteccion
de los datos farmacéuticos con el fin, en particular, de mejorar el acceso a los
medicamentos genéricos y biosimilares, ofrecer tratamientos asequibles a un gran
nimero de pacientes y obtener ahorros en los gastos sanitarios gracias a su efecto
positivo en los precios de la competencia; sefiala que los productores de medicamentos
genéricos son a menudo empresas regionales con menor resiliencia a los problemas de
abastecimiento y a las turbulencias del mercado; insta a la Comisidon a que promueva
soluciones juridicas que impulsen la competitividad en el &mbito de la produccion
genérica, manteniendo a la vez un equilibrio juridico adecuado entre los fArmacos
genéricos y los farmacos innovadores; apoya una mayor competencia en materia de
medicamentos genéricos y biosimilares combinada con un mecanismo adecuado de
proteccion del mercado; subraya que una posible revision de la denominada exencion
Bolar, que permite que se realicen pruebas en productos patentados con el fin de apoyar
solicitudes de autorizacion para la comercializacion de medicamentos genéricos y
biosimilares sin que se considere que violan los derechos de patente o los certificados
complementarios de proteccion para medicamentos, solo puede tener lugar tras una
evaluacion de impacto exhaustiva;

Recuerda a la Comision que los Estados miembros estan facultados para identificar sus
prioridades en lo que respecta a la innovacion de los procesos de fabricacion de nuevos
antibidticos; constata la necesidad de permitir el acceso a nuevos antibidticos
manteniendo, también, el acceso a los antiguos;

Recuerda que la innovacion avanza mucho mas rapido que la legislacion; invita a la
Comision a introducir cierta flexibilidad en la normativa para poder responder de forma
mas rapida y eficaz a las nuevas necesidades y productos que el mercado reclama;

Para terminar, hace hincapié en que es sumamente importante que la Union haga oir fon
fuerza su voz en la escena internacional.
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