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EHDOTUKSET

Oikeudellisten asioiden valiokunta pyytdd asiasta vastaavaa ympdriston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisdllyttiméiin seuraavat ehdotukset
paitoslauselmaesitykseen, jonka se myohemmin hyvéksyy:

1.

painottaa, ettd on valttdmatonta ja tarkedd ottaa kdyttdon unionin tason uusi
ladkestrategia, jossa kunnioitetaan perussopimusten mukaista EU:n toimivaltaa ja
suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteita, jotta edistettdisiin EU:n yritysten kehitysté ja
tehtdisiin niistd maailmanlaajuisesti kilpailukykyisid, vietdisiin tieteellistd kehitysta
eteenpdin sekd varmistettaisiin parempi ennaltachkiisy ja varautuminen seka
tehokkaampi ja nopeampi reagointi kaikkiin tuleviin terveysuhkiin; kehottaa tarjoamaan
padtosten ja toimintapolitiikkojen avulla ratkaisuja, joilla mahdollistetaan teollisen
ekosysteemin kehitys lddkealalla siten, etté eri intressien vélinen tasapaino otetaan
asianmukaisesti huomioon; kehottaa komissiota analysoimaan huolellisesti, mitd covid-
19-pandemian aiheuttamista haasteista on otettava opiksi lddkestrategian tarkoituksia
varten;

palauttaa mieliin, ettd Euroopan unionin tarkoituksena on varmistaa EU:n kansalaisten
hyvinvointi edistimélli terveellisid elaméntapoja, terveydenhuoltopalvelujen
oikeudenmukaista ja yhdenvertaista saatavuutta sekd turvallisten, tehokkaiden ja
kohtuuhintaisten lddkkeiden markkinoimista sisdmarkkinoilla; korostaa, ettd on
vélttimatonta laatia 1d8kkeiden lakisddteistd hyviaksyntdd, niiden saatavuutta ja
innovointikannustimia koskeva tuleva EU:n kehys, jossa otetaan huomioon vahvat
teollisuuspolitiikat ja jonka houkuttelevuutta ja lainsddddnndn ennakoitavuutta pidetéin
ratkaisevina tekijoind innovoinnille, ja ettd potilaiden mahdollisuutta saada lddkkeitd on
helpotettava; suhtautuu myonteisesti Euroopan komission aikomukseen arvioida ja
tarkistaa nykyistd kannustinkehystd; katsoo, ettd EU:n lddkestrategialla ja
lainsdddéantotoimilla olisi tuettava EU:n kehittdjid ja valmistajia tieteen kehityksen
edistdmisessd ja maailmanlaajuisen kilpailukyvyn sdilyttimisessd; muistuttaa tarpeesta
kehittdd EU:n sisdisid tuotantoketjuja kehittdméllé rationaalinen ja yhteensopiva
sdadntelykehys jasenvaltioiden vilille, jotta voidaan luoda ladkkeiden
toimitusjdrjestelmad, joka kattaa koko tuotantoketjun; kehottaa komissiota edistiméén
kilpailua luomalla asianmukaisen sddntelykehyksen;

korostaa, ettd covid-19-pandemia on vaikuttanut vakavasti EU:n lddketeollisuuteen;
korostaa EU:n voimakasta riippuvuutta toimituksista; kehottaa toteuttamaan
pitkdaikaisia toimia EU:n teollisen suvereniteetin vakiinnuttamiseksi tekemalld siitd
vahvemman, integroidumman, paikallisemman ja vankemman, jotta valtetdan
toimitusketjujen hdiriot;

korostaa, etté jotta voidaan vdahentdd EU:n riippuvuutta ulkoisista toimittajista,
varmistaa lddkkeiden turvallisuus ja tehdé tuotanto EU:ssa kilpailukykyiseksi, vaikuttaa
tarpeelliselta luoda asianmukaiset olosuhteet ja taloudelliset kannustimet teollisuudelle,
mika on keskeinen peruste tehtdessé vaikuttavien ldékeaineiden, vélituotteiden ja
valmislddkkeiden tuotantoon liittyvid investointipa4toksid;
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5. ottaa huomioon, ettd 10. heindkuuta 2020 antamassaan paitoslauselmassa EU:n
kansanterveysstrategiasta covid-19-pandemian jdlkeen'! parlamentti kehotti komissiota
“arvioimaan bioladdketieteellisten innovaatioiden teollis- ja tekijanoikeuksiin liittyvien
kannustinten vaikutuksia” sekd “tutkimaan luotettavia ja tehokkaita vaihtoehtoja
yksinomaisille suojakeinoille lddketieteellisen tutkimus- ja kehitystoiminnan
rahoittamiseksi, esimerkiksi niitd lukuisia vilineitd, jotka perustuvat mekanismeihin,
joilla tutkimus- ja kehityskustannukset pidetdin erillddn lopputuotteen hinnasta”;

6.  korostaa julkisten investointien keskeistd merkitystd tutkimus- ja kehitysalalla ja
kehottaa komissiota ja jdsenvaltioita varmistamaan, ettd kaikki julkisesti rahoitetun
tutkimus- ja kehitystyon tulokset julkaistaan, jotta patentointi- ja lisensointiehdoilla
taataan, ettd julkisten investointien tuotolla edistetdén kansanterveytti;

7. korostaa, ettd EU:n ladketeollisuuden kilpailukyvyn ja innovatiivisten valmiuksien
tukeminen on ratkaisevan tirkedd; kehottaa tissd yhteydessd komissiota ja jisenvaltioita
ottamaan kayttoon verotuksellisia ja rahoituksellisia kannustimia, jotta rohkaistaan
valmistajia siirtdméén terveydenhuollon kannalta strategisesti tirkeiden vaikuttavien
aineiden ja ladkkeiden tuotanto EU:hun;

8.  katsoo, ettd jotta voidaan valmistautua seuraavaan maailmanlaajuiseen terveyskriisiin,
tarvitaan kiireellisesti pdétoksid ja toimintapolitiikkoja, joilla 16ydetddn ratkaisuja pitkdn
aikavilin selviytymiskyvyn luomiseksi yhteiskunnassa, ja erityisesti luodaan lddkealalle
sellainen teollinen ekosysteemi, jossa eri intressien tasapaino otetaan huomioon
asianmukaisesti vallitsevien olosuhteiden valossa; katsoo, ettd EU:n strategisen
riippumattomuuden on oltava keskeinen tavoite lddkepulan kasittelyssa, jotta
varmistetaan, ettd potilaat voivat saada niitd helpommin; muistuttaa komission
5. toukokuuta 2021 antamasta tiedonannosta ”Vuoden 2020 uuden teollisuusstrategian
paivittiminen: vahvemmat sisimarkkinat Euroopan elpymisti varten”
(COM(2021)0350), jossa todetaan, ettd EU on strategisesti riippuvainen EU:n
ulkopuolisista maista farmaseuttisten aineiden ja muiden terveyteen liittyvien tuotteiden
osalta, miki voi johtaa EU:n haavoittuvuuteen ja vaikuttaa EU:n keskeisiin etuihin, ja
viitataan lddkealan strategiaan ndiden kysymysten ratkaisemiseksi;

9.  korostaa teollis- ja tekijdnoikeuksien suojelun keskeistd merkitystd EU:ssa, silld se on
valttdmatontd, jotta EU ei olisi riippuvainen EU:n ulkopuolisista maista ja jotta se voi
vahvistaa ladkealan strategista riippumattomuuttaan; korostaa, etté teollis- ja
tekijdnoikeudet parantavat saatavuutta, innovointia ja kilpailukykya tilla alalla sekd
lisaavit ladkkeiden ja potilaiden turvallisuutta; huomauttaa, ettd olisi 10ydettava
tasapaino teollis- ja tekijanoikeuksien suojelun, innovoinnin kannustamisen, lddkkeiden
saatavuuden varmistamisen ja kansanterveyden suojelun vililld; kehottaa vahvistamaan
jasenvaltioiden roolia parantamalla EU:n toimielinten, kansallisten viranomaisten,
terveydenhuollon ammattilaisten seka teollisuuden ja sidosryhmien vilistd viestintdd ja
yhteistyoté, jotta voidaan méérittda yhteisid l1dhestymistapoja erityisesti covid-19-
pandemian aiheuttamiin haasteisiin;

! Hyviksytyt tekstit, P9 TA(2020)0205.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

korostaa, ettd tarkistettaessa oikeudellisten kannustimien ja velvoitteiden jirjestelméa,
jolla tuetaan lddkkeiden innovointia, saatavuutta ja kohtuuhintaisuutta kaikkialla
EU:ssa, on tunnustettu suhde teollis- ja tekijanoikeuksiin;

kannustaa vahvistamaan jdsenvaltioiden roolia yhteistyon ja parhaiden kdyténtdjen
kehittimisen avulla, jotta voidaan tunnistaa ja ratkaista lddkepulan perimmadiset syyt
EU:n markkinoilla ja siten poistaa jdljelld olevat esteet, jotka haittaavat potilaiden
ladkkeiden oikea-aikaista ja tehokasta saatavuutta; huomauttaa, ettd 1adkkeiden
kohtuuhintainen saatavuus on edelleen haaste kansallisille
terveydenhuoltojirjestelmille; muistuttaa, ettd terveyskriiseissa tai hététilanteissa teollis-
ja tekijanoikeusjirjestelmin muuttaminen ei riitd lyhyen aikavilin tarpeisiin
vastaamiseksi ja ettd pakkolisensoinnin olisi oltava mahdollista vain
poikkeustapauksissa, joihin ei 160ydy muuta ratkaisua ja joissa pakkolisenssi vaikuttaa
perustellulta ja tarpeelliselta tuotantokapasiteetin lisddmiseksi tehokkaasti;

korostaa, ettd pakkolisenssijarjestelmien on oltava osa laajempia EU:n toimia
ladkkeiden saatavuutta koskevan kysymyksen ratkaisemiseksi; kehottaa komissiota
tarkastelemaan vapaaehtoisten lisenssien ja pakkolisenssien oikeudellisia ja taloudellisia
vaikutuksia ja niiden potentiaalia ratkaista 1d4kepulan aiheuttama ongelma EU:ssa;

on huolissaan siité, ettd 1ddkkeiden saatavuus on edelleen hintakysymys; kehottaa
komissiota velvoittamaan jdsenvaltiot lisidmaéin hintatietojen avoimuutta ja puuttumaan
strategiseen hinnoitteluun, jonka ainoana tarkoituksena on saada taloudellista hyotyé ja
joka aiheuttaa potilaille haittaa;

painottaa, ettd tutkimus- ja kehittdmistoiminta on keskeisessd asemassa kehitettidessi
innovatiivisia ladkkeitd, hoitoja ja diagnostiikkaa; korostaa, ettd on tirkedd helpottaa
tutkimuksen rahoitusta ja tukea EU:ssa, jotta EU:n lddkeala saadaan kukoistamaan ja
jotta EU:sta tehdddn maailmanlaajuinen markkinajohtaja olemassa olevien lddkkeiden
parantamisessa ja uusien lddkkeiden kehittimisessd, mikd puolestaan voisi johtaa
jasenvaltioissa jdtettyjen patenttien maddran kasvamiseen; korostaa, ettd yhteni
painopisteend olisi oltava kehittda ladkkeitd, joihin liittyvit tarpeet on tiytetty vain
puutteellisesti tai niitéd ei ole tdytetty lainkaan tai jotka herdttdvit vain vihédn kaupallista
mielenkiintoa; toteaa, ettd julkisessa tutkimuksessa olisi keskityttdva erityisesti vain
viahin kaupallista mielenkiintoa heréttdviin aloihin, kuten harvinaislddkkeisiin,
lastenlddkkeisiin ja mikrobilddkeresistenssin hoitoon tarkoitettuihin 1ddkkeisiin;
muistuttaa tissd yhteydessi tekodlyn keskeisesté roolista ja sen tutkimus- ja
kehityspotentiaalista terveys- ja ladkealalla;

korostaa EU:n tieteellisen tutkimuksen keskeistéd roolia uusien lddkkeiden ja hoitojen
kehittamisessd seka sitd, ettd on tirkedd poistaa kaikki tarpeettomat esteet, erityisesti
terveyskriisin tapauksessa, jotta tutkijat voivat 16ytaa tieteellisié ratkaisuja
poikkeuksellisten aika- ja tehokkuusrajoitteiden puitteissa; tukee kaikkia oikeudellisia
kannustimia innovatiivisten tutkimus- ja kehityshankkeiden, kuten VACCELERATE-
verkoston, kehittdmisti, ja niiden kestivéksi tekemistd pitkélld aikavélilld; kannustaa
komissiota arvioimaan Maailman terveysjarjeston covid-19-teknologian tietovarannon
(C-TAP) tuloksia siten, ettd covid-19 -terveysteknologiaan liittyvin tietimyksen, teollis-
ja tekijdnoikeuksien ja datan jakaminen sallitaan mahdollisimman suurelta osin;
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

kehottaa komissiota laatimaan lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta annetun asetuksen (EU)
2019/933 varhaisen arvioinnin, jotta lisdsuojatodistusta koskevan poikkeuksen
tehokkuutta on mahdollista tarkastella uudelleen viime aikojen poikkeuksellisten
olosuhteiden valossa ja ottaen huomioon pyrkimys palauttaa geneeristen lddkkeiden ja
biosimilaarilddkkeiden valmistajille EU:ssa maailmanlaajuisesti yhtéldiset
toimintaedellytykset; katsoo, ettd téssd arvioinnissa olisi lisdksi tutkittava
lisdsuojatodistusta koskevan poikkeuksen vaikutusta todistuksen haltijoiden
harjoittamaan innovatiivisten lddkkeiden tutkimukseen ja tuotantoon EU:ssa ja
tarkasteltava eri osapuolten intressejd, erityisesti kansanterveyteen, julkisiin menoihin
sekd tdssd yhteydessi lddkkeiden saatavuuteen EU:ssa liittyvid intressejd;

korostaa, ettd uuden innovatiivisen teknologian koko potentiaalin hyddyntdminen
riippuu myds terveystietojen asianmukaisesta hyddyntamisesti ja saatavuudesta, mika
voi nopeuttaa mahdollisten vaikuttavien aineiden tunnistamista ja tukea uusien
ladkkeiden tai hoitojen kehittdmisté; panee merkille, ettd timinhetkinen covid-19-kriisi
on jo osoittanut, ettd tietojen jakaminen on ollut hyddyllinen keino vauhdittaa
tutkimusta ja vahvistaa kansanterveyttd koskevia valvontajérjestelmié koko EU:ssa
thmishenkien pelastamiseksi;

katsoo, ettd yhteentoimivien terveystietojen turvallista ja avointa saatavuutta on liséttava
noudattaen tdysimadrdisesti EU:n tietosuojasddntoji, ja kannustaa kehittdméadn alustoja,
joilla seurataan rokotteiden turvallisuutta ja tehokkuutta lupamenettelyn jélkeen ja
annetaan tietoa niisti;

kannattaa tdysin komission teollis- ja tekijanoikeuksien toimintasuunnitelmaa koskevaa
ehdotusta, jonka tarkoituksena on paivittdd nykyisid teollis- ja tekijdnoikeuksia koskevia
vélineitd muun muassa parantamalla patentoitujen 1dékkeiden lisdsuojatodistuksia, jotta
vilineet soveltuvat digitaaliaikaan;

kiinnittdd huomiota eroihin patenttien ja lisdsuojatodistusten pédtevyydessé eri
jasenvaltioissa; korostaa tissd yhteydessd, ettd on tarkeédd ottaa viipymattd kayttoon
yhtendispatentti, jotta voidaan luoda patenttisuojaa ja tdytdntoonpanoa koskeva
keskitetty koko EU:n yhteinen palvelupiste ja jotta voidaan poistaa
patenttimarkkinoiden hajanaisuus ja esteet, joita hajanaisuus voi aiheuttaa tutkimukselle
ja innovoinnille;

painottaa oikea-aikaisen ja terveen kilpailun merkitysti lddkkeiden tasapuolisen
saatavuuden takaamiseksi; kehottaa komissiota arvioimaan huolellisesti kaikkia
todellisia vaikutuksia, joita yhtendistd lisdsuojatodistusta koskevalla ehdotuksella
atheuttaisi geneerisille lddkkeille ja biosimilaarilddkkeille seka potilaiden tasapuoliselle
hoitoon péésylle;

kehottaa komissiota varmistamaan alustavien kieltojen maardamistd koskevien ehtojen
yhdenmukaisen ja tehokkaan soveltamisen, oikeasuhteisuus mukaan luettuna;
suosittelee, ettd teollis- ja tekijanoikeuksien taytintoonpanodirektiivid sovelletaan
johdonmukaisesti EU:ssa vahingonkorvauksiin, joita myonnetddn kilpaileville
yrityksille patenttisuojattoman kilpailun viivastyessé;

korostaa teollis- ja tekijinoikeuksien keskeistd merkitystd pienten ja keskisuurten
yritysten (pk-yritysten) kasvussa ja toiminnan laajentamisessa, ja katsoo, etti pk-
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24.

25.

26.

yritykset kérsivit siitd, ettd menettelyt tunnetaan heikosti ja niille ei ole tiedotettu tai on
tiedotettu riittdméattomasti niiden mahdollisuuksista; kehottaa tekeméén teollis- ja
tekijdnoikeusjirjestelmasti pk-yritysten kannalta tehokkaamman toimilla, joilla
yksinkertaistetaan teollis- ja tekijdnoikeuksien rekisterdintimenettelyja (esimerkiksi
uudistamalla teollista suunnittelua koskevaa EU:n lainsdddantdd), parantamaan
strategisten teollis- ja tekijanoikeusneuvojen saatavuutta ja helpottamaan teollis- ja
tekijanoikeuksien kayttdd vipuna rahoituksen saannissa; korostaa tarvetta kohdentaa
EU:n tasolla enemmaén resursseja epétasa-arvoisten ja vilpillisten kdytdntdjen
torjumiseen lddkemarkkinoilla; korostaa téssd yhteydessa tarvetta uusille
rahoitusjérjestelyille, joilla tuetaan uusien startup- ja pk-yritysten tyoté ladketieteellisen
biotekniikan alalla;

suhtautuu myonteisesti aloitteeseen kdynnistid pilottihanke, jolla pyritdén testaamaan
patenttisuojattomien lddkkeiden uusia kayttoaiheita koskevia vakiosddnnoksii ja
mahdollisen séédntelytoimen perustaa; painottaa tdssd yhteydessi, ettd teollisuuden ja
tiedeyhteison panos ja osallistuminen ovat vélttimattomia ja tirkeitd;

muistuttaa, ettd on olennaisen tirkeéd jatkaa teollis- ja tekijdnoikeuksia koskevien EU:n
kehysten kehittdmistd, parantamista ja paivittdmisté, jotta varmistetaan, ettd ideoita ja
keksintdjd voidaan kehittdd tehokkaasti ja tuoda markkinoille erityisesti pk-yritysten
toimesta ja niitd varten; korostaa vankan, tehokkaan ja tasapainoisen teollis- ja
tekijdnoikeuksien ja liikesalaisuuksien suojajirjestelméin merkitysti seka siti, ettd
tarvitaan johdonmukainen kokonaisstrategia, jotta varmistetaan sekd innovoinnin
suojelu ettd sen oikeudenmukainen saatavuus; kehottaa komissiota hyddyntamééan
kaikkia kdytettdvissddn olevia keinoja estddkseen vadrennettyjen tuotteiden padsyn
markkinoille teollis- ja tekijdnoikeuksien haltijoiden ja EU:n kansalaisten
suojelemiseksi, koska téllaiset tuotteet ovat usein heikkolaatuisia ja terveydelle
vaarallisia ja niilld on merkittiva taloudellinen vaikutus, joka merkitsee arviolta ainakin
10 miljardin euron ja 37 000 tyopaikan menetystd EU:n lddketeollisuudelle; toteaa, ettd
Euroopan ladkkeiden tarkastusjarjestelmdn asianmukainen tdytintoonpano edellyttda
jasenvaltioille annettavaa teknistd apua; korostaa tarvetta varmistaa teollis- ja
tekijdnoikeuksien dlykés kdyttd ja torjua paremmin teollis- ja tekijanoikeuksien
varastamista, koska dlykkait toimintapolitiikat ovat olennaisen tarkeiti tilld alalla, jotta
autetaan yrityksid kasvamaan, luomaan tydpaikkoja sekd suojelemaan ja kehittdméan
sitd, mika tekee niistd ainutlaatuisia ja kilpailukykyisii;

pitdd valitettavana, ettd jisenvaltiot eivét ole yhtd houkuttelevia kuin muut maat
ladkealalla tapahtuvan tutkimuksen ja kehittdmisen osalta; korostaa, ettd EU:n olisi
keskityttdva vaikuttavien aineiden raaka-aineiden ja lddkkeiden riittdvén
tuotantokapasiteetin kehittimiseen, mika vahentdisi riippuvuutta ulkoisista ldhteista;
palauttaa mieliin, etti olennaisimpien l4dékkeiden tuotanto on siirrettdvé takaisin
Euroopan unioniin; kehottaa siksi komissiota suosimaan EU:n sisdistd rokotetuotantoa
ja mahdollistamaan julkisten sopimusten tekemisen jdsenvaltioiden ja eri
eurooppalaisten rokotteita valmistavien ladkelaboratorioiden vililld, jotta ehkdistdén
rokoteannospula ja taataan EU:n kansalaisten turvallisuus téllaisessa kriisitilanteessa;
kannustaa yksinkertaistamaan menettelyja ja vihentiméén taakkaa, jotta voidaan edistda
uusien tuotteiden kehittdmistd markkinoille; kehottaa toteuttamaan toimenpiteitd, joilla
parannetaan operaatioiden vélistd vuorovaikutusta koko arvoketjussa, ja tekemain
strategisia investointeja ladkinnillisten laitteiden tutkimukseen, kehittdmiseen,
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

valmistukseen ja jakeluun EU:ssa;

painottaa, ettd tutkimukseen ja kehitykseen investoiminen on kallista ja riskialtista;
korostaa, ettd patenttien tarkoituksena on tarjota jonkin verran takeita sijoitetun
piddoman tuotosta, mutta ettd patenttijarjestelmén tarkoituksena on myds saattaa
tasapainoon keksijoiden ja yleison edut; palauttaa siksi mieliin, ettd lddkeyhtiot
tarvitsevat teollis- ja tekijdnoikeuksia ja siten patentteja saadakseen voittoja ja
voidakseen jatkaa innovointia, mikd on my0s kuluttajien ja potilaiden etujen mukaista;

painottaa, ettd tutkimus- ja kehitystoiminnassa ei useinkaan saada ldékkeiden kliinisia
tutkimuksia vietyd onnistuneesti loppuun eiké tutkimus- ja kehitystoiminta siten johda
ladkkeiden lopulliseen hyviksymiseen;

korostaa, ettd patenttijirjestelmét eri puolilla maailmaa on suunniteltu siten, ettd keksija
saa hyodyntad patenttiaan kaupallisesti vain tietyn ajan, eli patentin voimassaoloajan, ja
ettd timan jilkeen kuka tahansa voi vapaasti hyodyntaa keksintod;

toteaa, ettd useimmiten lddkealan radikaaleja innovaatioita edistivit pk-yritykset;
korostaa, ettd on tirkedd luoda asianmukaiset oikeudelliset ja toiminnalliset kehykset,
jotka mahdollistavat teollisuuden ketteryyden ja joustavuuden, jotta varastoja voidaan
tdydentdd nopeasti kunkin maan potilaiden tarpeiden mukaan ja kdyttamallad alueellisia
toimitusstrategioita, ja korostaa tarvetta luoda siéntelyratkaisuja joustavien ja
skaalautuvien tuotanto- ja jakelustrategioiden helpottamiseksi; tihdentdi tarvetta
kéynnistdd vuoropuhelu tdmén teollisuusalan toimijoiden kanssa sellaisten
toteuttamiskelpoisten ratkaisujen 16ytamiseksi, joilla vahvistetaan yhteisid valmiuksia
torjua ladkepulaa; pyytdd komissiota kehittiméaén mahdollisimman pienin kustannuksin
jasenvaltioiden véliseksi yhteyspisteeksi digitaalisen foorumin, joka tarjoaa tietoja ja
takaa tiedottamisen ja ohjeistuksen antamisen jésenvaltioille, jotta ne voivat osallistua
innovointihankkeisiin kansallisella tasolla ja EU:n tasolla; kehottaa tdssad yhteydessi
jdsenvaltioita jakamaan innovoinnin edistdmistd koskevia kiytantdjdin;

korostaa lopuksi, ettd on tarkeédd, ettd EU:n yrityksilld on lddkealan kaltaisilla
strategisilla aloilla lisensointiin seké teollis- ja tekijanoikeuksien suojeluun ja
tehokkaaseen ja tasapainoiseen taytdntoonpanoon liittyvd sopimusvapaus, myos EU:n
ulkopuolisissa maissa, joissa ne toimivat; kehottaa komissiota kehittiméaéin ja panemaan
tdytantoon tatd varten uusia toimenpiteitd ja vilineitd ja parantamaan nykyisid, muun
muassa pk-yrityksen hyvéksi toimivaa teollis- ja tekijdnoikeuksien neuvontapalvelua;
kehottaa komissiota asettamaan patentti- ja lupajéirjestelman ehdot yleisesti ja helposti
saataville ja antamaan tietoa kliinisistd ja prekliinisistd tutkimuksista sekd julkisista ja
yksityisistd rahoitusosuuksista;

ehdottaa, ettd komissio seuraa tarkasti lddkemarkkinoita ja 1ddkkeitd koskevien tietojen
suojaa erityisesti geneeristen lddkkeiden ja biosimilaarilddkkeiden saatavuuden
parantamiseksi, kohtuuhintaisten hoitojen tarjoamiseksi suurelle méérille potilaita ja
terveydenhuoltomenoissa sddstamiseksi kilpailun myonteisten hintavaikutusten avulla;
huomauttaa, ettd geneeristen lddkkeiden tuottajat ovat usein alueellisia yrityksid, joilla
on heikompi hdirionsietokyky toimittamista koskevissa ongelmissa ja markkinoiden
héiriétilojen osalta; kehottaa komissiota edistimdén oikeudellisia ratkaisuja, jotka
edistavit kilpailukykyé geneeristen lddkkeiden tuotannon alalla ja séilyttdvit samalla
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34.

35.

asianmukaisen oikeudellisen tasapainon geneeristen lddkkeiden ja innovatiivisten
ladkkeiden vililld; kannattaa geneeristen lddkkeiden ja biosimilaarildékkeiden kilpailun
lisddmistd sekd asianmukaista markkinoiden suojamekanismia; korostaa, etti niin
sanottua Bolar-poikkeusta, joka mahdollistaa patentoituja tuotteita koskevien
tutkimusten suorittamisen geneeristen lddkkeiden ja biosimilaarilddkkeiden
myyntilupahakemusten tukemiseksi ilman, etti sitd pidetdéin lddkkeiden
patenttioikeuksien tai lisdsuojatodistusten rikkomisena, voidaan mahdollisesti tarkistaa
vasta kattavan vaikutustenarvioinnin jilkeen;

muistuttaa komissiota, ettd jisenvaltioilla on valtuudet asettaa omat ensisijaiset
tavoitteensa uusien antibioottien valmistusprosesseihin liittyvélle innovoinnille; panee
merkille, ettd uusien antibioottien saatavuutta on helpotettava samalla kun vanhojen
antibioottien saatavuus on sdilytettavé;

muistuttaa, ettd innovointi kehittyy paljon lainsddddnt6d nopeammin; kehottaa
komissiota kdyttdimaan sddntelyssé tiettyd joustavuutta, jotta markkinoiden uusiin
vaatimuksiin ja tuotteiden kysyntidin voidaan vastata nopeammin ja tehokkaammin;

korostaa lopuksi, ettd on ddrimmdiisen tarkedd puhua “vahvalla EU:n d4nelld”
maailmanlaajuisesti.
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