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JAVASLATOK

A Jogi Bizottság felkéri a Környezetvédelmi, Közegészségügyi és Élelmiszer-biztonsági 
Bizottságot mint illetékes bizottságot, hogy állásfoglalásra irányuló indítványába foglalja bele 
az alábbi javaslatokat:

1. hangsúlyozza egy új, uniós szintű gyógyszerstratégia bevezetésének szükségességét és 
fontosságát, amely tiszteletben tartja az EU Szerződések szerinti hatásköreit, valamint 
az arányosság és a szubszidiaritás elvét, az uniós vállalkozások fejlődésének ösztönzése 
és globális versenyképességük növelése, a tudományos fejlődés ösztönzése, valamint a 
jövőbeli egészségügyi vészhelyzetek jobb megelőzése és az ezekre történő hatékonyabb 
és gyorsabb felkészülés és reagálás biztosítása érdekében; olyan megoldásokat 
szorgalmaz, amelyek lehetővé teszik egy olyan ipari ökoszisztéma kialakítását a 
gyógyszeriparban, amelyben megfelelően figyelembe veszik a különböző érdekek 
közötti egyensúlyt; felhívja a Bizottságot, hogy gondosan elemezze, hogy a 
gyógyszerstratégia keretében milyen tanulságokat kell levonni a Covid19-világjárvány 
jelentette kihívásokból;

2. emlékeztet, hogy az Európai Unió célja az uniós polgárok jólétének biztosítása az 
egészséges életmód, az egészségügyi ellátáshoz való tisztességes és méltányos 
hozzáférés, valamint a biztonságos, hatékony és megfizethető gyógyszerek egységes 
piacon való előmozdítása révén; hangsúlyozza, hogy olyan jövőbeli uniós 
keretrendelkezéseket kell kidolgozni a gyógyszerek hatósági jóváhagyására, az azokhoz 
való hozzáférésre és az innováció ösztönzésére vonatkozóan, amelyeket erőteljes 
iparpolitikák kísérnek, amelyek vonzóak és a kiszámítható szabályokat tekintik az 
innováció kulcsának, valamint megkönnyítik a betegek gyógyszerekhez való 
hozzáférését; üdvözli a Bizottság azon szándékát, hogy értékelje és felülvizsgálja a 
meglévő ösztönzési keretet; úgy véli, hogy az uniós gyógyszerstratégiának és 
jogalkotási intézkedéseknek támogatniuk kell az uniós fejlesztőket és gyártókat a 
tudományos fejlődés ösztönzésével és a globális versenyképesség fenntartásával; 
emlékeztet, hogy észszerű és összeegyeztethető tagállami szabályozási keretek 
kialakítása révén fejleszteni kell az EU-n belüli termelési láncokat egy olyan 
gyógyszerellátási rendszer létrehozása céljából, amely lefedi a teljes termelési láncot; 
felhívja a Bizottságot, hogy megfelelő szabályozási keret létrehozásával ösztönözze a 
versenyt;

3. hangsúlyozza, hogy a Covid19-járvány súlyosan érintette az uniós gyógyszeripart; 
hangsúlyozza, hogy a kkv-k jelentős mértékben függenek az ellátástól; hosszú távú 
intézkedésekre szólít fel az EU ipari szuverenitásának megszilárdítása érdekében, 
erősebbé, integráltabbá, helyi alapúbbá és szilárdabbá téve azt az ellátási láncokban 
bekövetkező zavarok elkerülése érdekében;

4. hangsúlyozza, hogy az EU külső beszállítóktól való függőségének csökkentése, a 
gyógyszerek biztonságosságának biztosítása és az EU-n belüli gyártás versenyképessé 
tétele érdekében szükségesnek tűnik megfelelő feltételek és pénzügyi ösztönzők 
kialakítása az iparág számára, ami kulcsfontosságú érv lesz a gyógyszerhatóanyagok, a 
köztes termékek és a kész gyógyszerek gyártásába való beruházásokkal kapcsolatban;

5. rámutat, hogy az EU Covid19 utáni közegészségügyi stratégiájáról szóló, 2020. július 
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10-i állásfoglalásában1 a Parlament felszólította a Bizottságot, hogy „hogy értékelje a 
szellemi tulajdonnal kapcsolatos ösztönzőknek az orvosbiológiai innovációra kifejtett 
hatását, és tárjon fel hiteles és hatékony alternatívákat az orvosi K+F finanszírozás 
kizárólagos oltalmaira, amilyen például a szétválasztási mechanizmusokon alapuló 
számos eszköz”;

6. hangsúlyozza az állami beruházások fontos szerepét a K+F területén, és felhívja a 
Bizottságot és a tagállamokat annak biztosítására, hogy az államilag finanszírozott K+F 
eredményei teljes mértékben átláthatóak legyenek annak érdekében, hogy a szabadalmi 
és engedélyezési feltételek garantálják az állami beruházások közegészségügyi 
megtérülését;

7. kiemeli, hogy döntő fontosságú az uniós gyógyszeripar versenyképességének és 
innovációs kapacitásának támogatása; e tekintetben felhívja a Bizottságot és a 
tagállamokat, hogy vezessenek be adó- és pénzügyi ösztönzőket annak érdekében, hogy 
a gyártókat arra ösztönözzék, hogy az egészségügyi ellátás szempontjából stratégiai 
fontosságú hatóanyagok és gyógyszerek gyártását az EU-ba helyezzék át;

8. úgy véli, hogy a következő globális egészségügyi válságra való felkészüléshez sürgősen 
olyan döntésekre és szakpolitikákra van szükség, amelyek hosszú távú ellenálló 
képességet biztosító megoldásokat eredményeznek a társadalomban, és különösen egy 
olyan ipari ökoszisztéma kialakulását a gyógyszeripari ágazatban, amelyben a 
körülmények fényében megfelelően figyelembe veszik a különböző érdekek közötti 
egyensúlyt; úgy véli, hogy a gyógyszerhiány kezelése során az EU stratégiai 
autonómiája kulcsfontosságú célkitűzés kell legyen annak biztosítása érdekében, hogy a 
betegek könnyebben hozzáférhessenek a gyógyszerekhez; emlékeztet „A 2020. évi új 
iparstratégia frissítése:  Erősebb egységes piac kiépítése Európa fellendülése érdekében” 
című, 2021. május 5-i bizottsági közleményre (COM(2021)0350), amely megállapítja, 
hogy az EU a gyógyszerhatóanyagok és egyéb egészségügyi vonatkozású termékek 
tekintetében stratégiailag függ nem uniós országoktól, ami sebezhetővé teheti az EU-t, 
és érintheti alapvető érdekeit, továbbá rámutat, hogy a gyógyszerstratégiának kezelnie 
kell ezeket a kérdéseket;

9. emlékeztet a szellemi tulajdon védelmének központi szerepére az Unióban, amely 
elengedhetetlen ahhoz, hogy az Unió ne függjön nem uniós országoktól, és megerősítse 
stratégiai autonómiáját a gyógyszerágazatban; hangsúlyozza, hogy a szellemi 
tulajdonhoz fűződő jogok előmozdítják a hozzáférhetőséget, az innovációt és a 
versenyképességet az ágazatban, valamint javítják a gyógyszerek biztonságosságát és a 
betegek biztonságát; megjegyzi, hogy egyensúlyt kell teremteni a szellemi tulajdon 
védelme, az innováció ösztönzése, a gyógyszerekhez való hozzáférés biztosítása és a 
közegészség védelme között; felszólít a tagállamok szerepének megerősítésére az uniós 
intézmények, a nemzeti hatóságok, az egészségügyi szakemberek, az ágazat és az 
érdekelt felek közötti kommunikáció és együttműködés javítása révén, a közös 
megközelítések azonosítása érdekében, különös tekintettel a Covid19-világjárvány 
jelentette kihívásokra;

10. hangsúlyozza, hogy a jogi ösztönzők és kötelezettségek rendszerének felülvizsgálata, 
amely Unió-szerte támogatja a gyógyszerek innovációját, hozzáférhetőségét és 

1 Elfogadott szövegek, P9_TA(2020)0205.
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megfizethetőségét, elismerte a szellemi tulajdonhoz fűződő jogokkal való kapcsolatot;

11. ösztönzi a tagállamok szerepének az együttműködés és a bevált gyakorlatok kidolgozása 
révén történő megerősítését annak érdekében, hogy azonosítsák és kezeljék az uniós 
piacokon tapasztalható gyógyszerhiány kiváltó okait, és ezáltal felszámolják a betegek 
gyógyszerekhez való, időben történő és hatékony hozzáférése előtt még fennálló 
akadályokat; rámutat, hogy a gyógyszerek megfizethetősége továbbra is kihívást jelent a 
nemzeti egészségügyi rendszerek számára; emlékeztet, hogy egészségügyi válságok 
vagy vészhelyzetek esetén a szellemi tulajdonra vonatkozó rendszer módosítása nem 
elegendő a rövid távú szükségletek kielégítéséhez, és hogy a kötelező engedélyezés csak 
kivételes esetekben lehetséges, ha nem találnak más megoldást, és ha a 
kényszerengedély indokoltnak és szükségesnek tűnik a termelési kapacitás hatékony 
növeléséhez;

12. hangsúlyozza, hogy a kényszerengedélyezési rendszereknek a gyógyszerekhez való 
hozzáférés kezelésére irányuló szélesebb körű uniós fellépés részét kell képezniük; 
felhívja a Bizottságot, hogy vizsgálja meg az önkéntes és a kényszerengedélyek jogi és 
gazdasági következményeit, valamint azt, hogy ezek milyen mértékben képesek kezelni 
a gyógyszerhiányt az EU-ban;

13. aggodalmát fejezi ki amiatt, hogy a gyógyszerekhez való hozzáférés továbbra is az ár 
kérdése; sürgeti a Bizottságot, hogy kötelezze a tagállamokat az árakra vonatkozó 
információk nagyobb átláthatóságának biztosítására, és foglalkozzon a stratégiai 
árképzés kérdésével, amelynek kizárólagos célja a nyereség biztosítása a betegek 
kárára;

14. hangsúlyozza, hogy a K+F létfontosságú az innovatív gyógyszerek, terápiák és 
diagnózisok kifejlesztéséhez; hangsúlyozza az uniós kutatásba való beruházás és a 
kutatás elősegítésének fontosságát a virágzó uniós gyógyszeripari ágazat létrehozása, 
valamint annak érdekében, hogy az EU vezető szerepet töltsön be a világpiacon a 
meglévő gyógyszerek javításában és új gyógyszerek kifejlesztésében, ami 
következésképpen a tagállamokban bejelentett szabadalmak számának növekedéséhez 
vezethet; hangsúlyozza, hogy egyik prioritásként olyan gyógyszerek fejlesztését kell 
kitűzni, amelyek a még kielégítetlen, nem hatékonyan kielégített vagy kereskedelmi 
szempontból nem motivált terápiás szükségleteket célozzák; rámutat, hogy az állami 
kutatásnak különösen az alacsony üzleti érdeklődésre számot tartó területekre kell 
összpontosítania, például a ritka betegségek gyógyszereire és a gyermekgyógyászati 
felhasználásra szánt, valamint az antimikrobiális rezisztencia kezelésére szolgáló 
gyógyszerekre; e tekintetben emlékeztet a mesterséges intelligencia fontos szerepére és 
kutatási és fejlesztési potenciáljára az egészségügyi és gyógyszeripari ágazatban;

15. kiemeli az uniós tudományos kutatás kulcsszerepét az új gyógyszeripari termékek és 
kezelések kifejlesztésében, valamint annak fontosságát, hogy – különösen egészségügyi 
válság esetén – minden szükségtelen akadályt meg kell szüntetni annak érdekében, hogy 
a kutatók rendkívüli időbeli és hatékonysági korlátok között tudományos megoldásokat 
találhassanak; támogat minden olyan jogi ösztönzőt, amely innovatív K+F projektek, 
például a „VACCELERATE” fejlesztésére és hosszú távú fenntarthatóvá tételére 
irányul; ösztönzi a Bizottságot, hogy értékelje az Egészségügyi Világszervezet Covid19 
technológiai hozzáférési eszköztárának (C-TAP) eredményeit a Covid19-cel 
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kapcsolatos egészségügyi ismeretek, szellemi tulajdon és adatok maximális 
megosztásának lehetővé tétele tekintetében;

16. sürgeti a Bizottságot, hogy végezze el a gyógyszerek kiegészítő oltalmi tanúsítványáról 
szóló (EU) 2019/933 rendelet korai értékelését annak érdekében, hogy a kiegészítő 
oltalmi tanúsítványra vonatkozó mentesség hatékonyságát felül lehessen vizsgálni a 
közelmúltbeli kivételes körülmények fényében, valamint annak érdekében, hogy 
helyreállítsák a generikus és biohasonló gyógyszerek gyártói számára világszinten 
egyenlő versenyfeltételeket az EU-ban; Úgy véli, hogy az értékelésnek ki kell terjednie 
arra is, hogy a kiegészítő oltalmi tanúsítvány alóli kivétel milyen hatással jár az 
innovatív gyógyszereknek az EU-ban tanúsítvánnyal rendelkező jogosultak általi 
kutatására és előállítására, és vizsgálnia kell a különböző érdekek közötti egyensúlyt, 
különösen a közegészségügy, a közkiadások, és – ebben az összefüggésben – az EU-n 
belül a gyógyszerekhez való hozzáférés tekintetében;

17. hangsúlyozza, hogy az új innovatív technológiákban rejlő lehetőségek teljes körű 
kihasználása az egészségügyi adatok megfelelő kiaknázásától és az azokhoz való 
hozzáféréstől is függ, ami hozzájárulhat a potenciális hatóanyagok azonosításának 
felgyorsításához, és támogathatja új gyógyszerek vagy terápiák kifejlesztését; 
megjegyzi, hogy a jelenlegi Covid19-válság már megmutatta, hogy az adatmegosztás 
hasznos a kutatás felgyorsításában és a közegészségügyi felügyeleti rendszerek EU-
szerte történő megerősítésében az életmentés céljából;

18. úgy véli, hogy az uniós adatvédelmi szabályok teljes körű tiszteletben tartása mellett 
fokozni kell az interoperábilis egészségügyi adatokhoz való biztonságos és nyílt 
hozzáférést, és ösztönzi olyan platformok kialakítását, amelyek célja, hogy az 
engedélyezési eljárást követően nyomon követést és tájékoztatást biztosítanak az 
oltóanyagok biztonságosságáról és hatékonyságáról;

19. teljes mértékben támogatja a Bizottság javaslatát a szellemitulajdon-jogokra vonatkozó 
cselekvési tervnek a meglévő szellemitulajdon-jogi eszközök korszerűsítésére és a 
digitális korszakra való felkészítésére, beleértve többek között a szabadalmaztatott 
gyógyszerek kiegészítő oltalmi tanúsítványainak javítását;

20. felhívja a figyelmet a szabadalmak és a kiegészítő oltalmi tanúsítványok érvényessége 
terén a különböző tagállamokban fennálló különbségekre; ennek kapcsán hangsúlyozza 
az egységes szabadalom gyors elindításának fontosságát annak érdekében, hogy az 
egész Unióban létrehozzák a szabadalmi oltalomnak és érvényesítésének egyablakos 
rendszerét, és megszüntessék a szabadalmi piac szétaprózottságát és azokat az 
akadályokat, amelyeket ez a kutatás és az innováció elé állíthat;

21. hangsúlyozza, hogy az időszerű és egészséges verseny fontos szerepet játszik a 
gyógyszerekhez való méltányos hozzáférés biztosításában; felhívja a Bizottságot, hogy 
alaposan vizsgálja meg, milyen tényleges hatásokkal járna az egységes kiegészítő 
oltalmi tanúsítványra irányuló bármilyen javaslat a generikus és biohasonló 
gyógyszerekre, valamint a betegek kezelésekhez való méltányos hozzáférésére;

22. felhívja a Bizottságot, hogy biztosítsa az ideiglenes intézkedések elrendelésére 
vonatkozó feltételek egységes és hatékony alkalmazását, beleértve az arányosságot is; 
javasolja, hogy a szellemi tulajdonnal kapcsolatos jogérvényesítésről szóló irányelvet 
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következetesen alkalmazzák az EU-ban a szabadalomon kívüli késedelmes verseny 
esetén a versenytárs vállalkozásoknak megítélt kártérítések tekintetében;

23. hangsúlyozza, hogy a szellemi tulajdon kulcsfontosságú szerepet játszik a kis- és 
középvállalkozások (kkv-k) terjeszkedésében és növekedésében, amelyeket az eljárások 
ismeretének hiánya és a számukra kínálkozó lehetőségek elmaradó vagy nem megfelelő 
reklámozása sújt; sürgeti, hogy tegyék hatékonyabbá a szellemitulajdon-jogok 
rendszerét a kkv-k számára a szellemitulajdon-jogok lajstromozási eljárásainak 
egyszerűsítésére (pl. az ipari formatervezési mintákra vonatkozó uniós jogszabályok 
reformja), a stratégiai szellemitulajdon-jogi tanácsadáshoz való hozzáférés javítására, 
valamint a szellemitulajdon-jogok mint a finanszírozáshoz való hozzáférés eszközei 
használatának megkönnyítésére irányuló intézkedések révén; hangsúlyozza, hogy 
európai szinten több erőforrást kell fordítani a tisztességtelen és visszaélésszerű 
gyógyszerpiaci gyakorlatok elleni küzdelemre; hangsúlyozza e tekintetben, hogy új 
finanszírozási sorokat kell létrehozni az új induló vállalkozások és kkv-k 
erőfeszítéseinek támogatására az orvosi biotechnológia területén;

24. üdvözli a szabadalommal nem védett gyógyszerek új javallataira és a lehetséges 
szabályozási intézkedések alapjaira vonatkozó keretrendelkezések tesztelését célzó 
kísérleti projekt elindítására irányuló kezdeményezést; hangsúlyozza e tekintetben az 
ipar és a tudományos élet hozzájárulásának szükségességét és fontosságát, valamint 
bevonásuk jelentőségét;

25. emlékeztet, hogy alapvető fontosságú a szellemi tulajdonra vonatkozó uniós 
keretrendszerek további fejlesztése, javítása és aktualizálása annak biztosítása 
érdekében, hogy az ötleteket és találmányokat hatékonyan ki lehessen fejleszteni és 
piacra lehessen vinni, különösen a kkv-k által, illetve azok számára; hangsúlyozza a 
szellemi tulajdon és az üzleti titkok védelmének szilárd, hatékony és kiegyensúlyozott 
rendszerének fontosságát, valamint az innováció védelmét és az ahhoz való méltányos 
hozzáférést biztosító koherens, átfogó stratégia szükségességét; felhívja a Bizottságot, 
hogy minden rendelkezésére álló eszközt használjon fel a hamisított termékek piacra 
jutásának megakadályozására a szellemi tulajdonjogok jogosultjainak és az uniós 
polgároknak a védelme érdekében, mivel ezek a termékek gyakran rossz minőségűek, 
károsak az egészségre és jelentős gazdasági hatással járnak, a becslések szerint legalább 
10 milliárd euró veszteséget okozva az EU gyógyszeriparának és 37 000 munkahely 
elvesztésével járva; megjegyzi, hogy az Európai Gyógyszerellenőrzési Rendszer 
megfelelő végrehajtásához technikai segítséget kell nyújtani a tagállamok számára; 
hangsúlyozza, hogy biztosítani kell a szellemi tulajdon intelligens felhasználását, és 
jobban fel kell lépni a szellemitulajdon-bitorlások ellen, mivel e területen intelligens 
politikákra van szükség ahhoz, hogy a vállalkozások növekedhessenek, munkahelyeket 
teremtsenek, valamint hogy megvédjék és fejlesszék azt, ami egyedivé és 
versenyképessé teszi őket;

26. sajnálatát fejezi kiamiatt, hogy a tagállamok a gyógyszeripari kutatás és fejlesztés 
szempontjából kevésbé vonzóak, mint más országok; hangsúlyozza, hogy az EU-nak a 
hatóanyagok, a nyersanyagok és a gyógyszerek megfelelő gyártási kapacitásának 
fejlesztésére kell összpontosítania, lehetővé téve ezáltal a külső forrásoktól való 
függőség csökkentését; emlékeztet, hogy vissza kell hozni az EU-ba a leglényegesebb 
gyógyszerek gyártását; felhívja ezért a Bizottságot, hogy kezelje prioritásként az 
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oltóanyagok EU-n belüli előállítását, és hogy a tagállamok az oltóanyagokat előállító 
különböző uniós gyógyszerészeti laboratóriumokkal közbeszerzési szerződéseket 
köthessenek az oltóanyag hiányának elkerülése és válság idején az Unióban élők 
biztonságának garantálása érdekében; ösztönzi az eljárások egyszerűsítését és a terhek 
csökkentését az új piaci termékek fejlesztésének előmozdítása érdekében; felszólít olyan 
intézkedések meghozatalára, amelyek javítják a tevékenységek közötti kölcsönhatást a 
teljes értéklánc mentén, és stratégiai beruházásokat generálnak a gyógyszerek és 
orvostechnikai eszközök kutatásába, fejlesztésébe, gyártásába és forgalmazásába az EU-
n belül;

27. hangsúlyozza, hogy a kutatásba és fejlesztésbe való beruházás költséges és kockázatos 
vállalkozás; hangsúlyozza, hogy a szabadalmak célja, hogy némi garanciát nyújtsanak a 
befektetések megtérülésére, de a szabadalmi rendszer célja az is, hogy egyensúlyt 
teremtsen a feltalálók és a nyilvánosság érdekei között; megismétli ezért, hogy a 
gyógyszeripari vállalkozásoknak a fogyasztók és a betegek érdekében is szükségük van 
a szellemitulajdon-jogokra és így a szabadalmakra, hogy nyereséget termelhessenek és 
ezáltal folytathassák az innovációt;

28. hangsúlyozza, hogy a klinikai gyógyszerkísérletek a K+F vonatkozásában igen ritkán 
zárulnak sikerrel, ennélfogva végül nem eredményezik a gyógyszer végső jóváhagyását;

29. hangsúlyozza, hogy a szabadalmi rendszereket világszerte úgy alakították ki, hogy a 
feltaláló egy meghatározott ideig, csak a szabadalom időtartama alatt hasznosíthatja 
szabadalmát üzleti célokra, és ezt követően a találmányt bárki szabadon felhasználhatja;

30. megjegyzi, hogy a gyógyszeripari ágazatban a radikális innovációkat javarészt kkv-k 
hajtják végre; hangsúlyozza a megfelelő jogi és működési keretek létrehozásának 
fontosságát, amelyek lehetővé teszik, hogy az iparág rugalmas és könnyen 
alkalmazkodó legyen annak érdekében, hogy a készleteket az egyes országok 
betegeinek szükségletei alapján és regionális ellátási stratégiák alkalmazásával azonnal 
fel lehessen tölteni, és hangsúlyozza, hogy szabályozási megoldásokat kell kidolgozni a 
rugalmas és méretezhető termelési és elosztási stratégiák elősegítése érdekében; 
hangsúlyozza, hogy párbeszédet kell indítani az ágazattal annak érdekében, hogy 
életképes megoldásokat találjanak, amelyek növelik közös kapacitásukat a hiányok 
kialakulásának megelőzése érdekében; felhívja a Bizottságot, hogy a lehető 
legalacsonyabb költséggel fejlesszen ki egy digitális platformot, amely a tagállamok 
közötti kapcsolattartó pontként szolgál, tájékoztatást nyújt, valamint biztosítja a 
kommunikációt és tanácsadást a tagállamok számára, hogy részt vehessenek a nemzeti 
és uniós szintű innovációs projektekben; e tekintetben felhívja a tagállamokat, hogy 
osszák meg az innováció előmozdítására irányuló gyakorlataikat;

31. végezetül hangsúlyozza, hogy az olyan stratégiai ágazatokban működő uniós 
vállalkozások számára, mint a gyógyszeripar, fontos a szerződési szabadság a 
hasznosítás engedélyezésekor, valamint a szellemitulajdon-jogok védelme és 
kiegyensúlyozott érvényesítése azokban a nem uniós országokban is, ahol e 
vállalkozások működnek; felhívja a Bizottságot, hogy dolgozzon ki és hajtson végre új 
és kiegészítő intézkedéseket és eszközöket e célból, valamint javítsa a meglévőket, 
például a kkv-knak szóló Szellemi Tulajdonjogok HelpDesket. felszólítja a Bizottságot, 
hogy tegye könnyen elérhetővé a nyilvánosság számára a szabadalmi és engedélyezési 
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rendszer feltételeit, és adjon tájékoztatást a klinikai és preklinikai kísérletekről és az 
állami és magánhozzájárulásokról;

32. javasolja, hogy a Bizottság gondosan kísérje figyelemmel a gyógyszerpiacot és a 
gyógyszerészeti adatok védelmét, különösen a generikus és biohasonló gyógyszerekhez 
való hozzáférés javítása érdekében, megfizethető kezeléseket kínálva nagyszámú beteg 
számára, és a verseny pozitív árhatása révén megtakarításokat érve el az egészségügyi 
kiadások terén; rámutat, hogy a generikus gyógyszerek gyártói gyakran regionális 
vállalkozások, amelyek kevésbé ellenállóak az ellátási problémákkal és a piaci 
zavarokkal szemben; sürgeti a Bizottságot, hogy mozdítson elő olyan jogi 
megoldásokat, amelyek javítják a versenyképességet a generikus gyógyszerek gyártása 
terén, miközben fenntartják a megfelelő jogi egyensúlyt a generikus és az innovatív 
gyógyszerek között; támogatja a generikus és biohasonló gyógyszerek közötti nagyobb 
versenyt, amelyhez megfelelő piacvédelmi mechanizmus kell társuljon; hangsúlyozza, 
hogy csak átfogó hatásvizsgálatot követően kerülhet sor az úgynevezett Bolar-
mentesség esetleges felülvizsgálatára, amely lehetővé teszi, hogy a generikus és 
biohasonló gyógyszerek forgalombahozatali engedély iránti kérelmeinek támogatása 
érdekében szabadalmaztatott termékeken végezzenek vizsgálatokat anélkül, hogy azokat 
a szabadalmi jogok vagy a gyógyszerek kiegészítő oltalmi tanúsítványa megsértésének 
tekintenék;

33. emlékezteti a Bizottságot, hogy a tagállamoknak joguk van innovációs prioritásaik 
meghatározására az új antibiotikumok gyártási folyamata kapcsán; megjegyzi, hogy 
lehetővé kell tenni az új antibiotikumokhoz való hozzáférést, azonban biztosítani kell a 
régi antibiotikumokhoz való hozzáférést is;

34. megjegyzi, hogy az innováció sokkal gyorsabb ütemben fejlődik, mint a jogszabályok; 
kéri a Bizottságot, hogy vezessen be egy bizonyos mértékű szabályozási rugalmasságot, 
lehetővé téve az új piaci igényekre és a keresletre való gyorsabb és hatékonyabb 
reagálást;

35. végezetül kiemeli, hogy rendkívül fontos, hogy a globális színtéren erős uniós 
álláspontot képviseljünk.
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