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JAVASLATOK

A Jogi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi
Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy allasfoglalasra iranyul6 inditvanyaba foglalja bele
az alabbi javaslatokat:

1.

hangsulyozza egy 11j, unios szintli gyogyszerstratégia bevezetésének sziikségességét és
fontossagat, amely tiszteletben tartja az EU Szerzddések szerinti hataskoreit, valamint
az aranyossag €s a szubszidiaritas elvét, az unids vallalkozasok fejlédésének 6sztonzése
¢s globalis versenyképességiik novelése, a tudomanyos fejlédés dsztonzése, valamint a
jovobeli egészségiigyi vészhelyzetek jobb megeldzése és az ezekre torténd hatékonyabb
¢és gyorsabb felkésziilés €s reagalas biztositasa érdekében; olyan megoldasokat
szorgalmaz, amelyek lehetdvé teszik egy olyan ipari 6koszisztéma kialakitasat a
gyogyszeriparban, amelyben megfelelden figyelembe veszik a kiilonb6z6 érdekek
kozotti egyensulyt; felhivja a Bizottsagot, hogy gondosan elemezze, hogy a
gyogyszerstratégia keretében milyen tanulsdgokat kell levonni a Covid19-vilagjarvany
jelentette kihivasokbol;

emlékeztet, hogy az Eurdpai Unio célja az uniods polgarok jolétének biztositasa az
egészseéges ¢letmdd, az egészségiigyi ellatashoz valo tisztességes €s méltanyos
hozzaférés, valamint a biztonsagos, hatékony és megfizethetd gyogyszerek egységes
piacon valo eldmozditasa révén; hangstulyozza, hogy olyan jovébeli unids
keretrendelkezéseket kell kidolgozni a gyogyszerek hatdsagi jovahagyasara, az azokhoz
valo hozzaférésre €s az innovacid 0sztonzésére vonatkozoan, amelyeket erdteljes
iparpolitikék kisérnek, amelyek vonzoak és a kiszdmithatd szabalyokat tekintik az
innovacio kulcsanak, valamint megkonnyitik a betegek gyogyszerekhez valo
hozzaférését; iidvozli a Bizottsdg azon szandékat, hogy értékelje és feliilvizsgalja a
meglévo 0sztonzeési keretet; gy véli, hogy az unids gyogyszerstratégianak €s
jogalkotasi intézkedéseknek tdmogatniuk kell az unios fejlesztket és gyartokat a
tudomanyos fejlédés 6sztonzeésével €s a globalis versenyképesség fenntartasaval;
emlékeztet, hogy észszerii és Osszeegyeztethetd tagallami szabalyozasi keretek
kialakitasa révén fejleszteni kell az EU-n beliili termelési lancokat egy olyan
gyogyszerellatasi rendszer 1étrehozasa céljabol, amely lefedi a teljes termelési lancot;
felhivja a Bizottsagot, hogy megfeleld szabalyozasi keret 1étrehozasaval 6sztonozze a
versenyt;

hangsulyozza, hogy a Covid19-jarvany stulyosan érintette az unios gyogyszeripart;
hangsulyozza, hogy a kkv-k jelentds mértékben fiiggenek az ellatastol; hossza tava
intézkedésekre szolit fel az EU ipari szuverenitdsanak megszilarditasa érdekében,
erdsebbé, integraltabba, helyi alapubba és szilardabba téve azt az ellatasi lancokban
bekovetkezo zavarok elkeriilése érdekében;

hangsulyozza, hogy az EU kiilsé beszallitoktol valo fliggdségének csokkentése, a
gyogyszerek biztonsagossaganak biztositasa és az EU-n beliili gyartas versenyképessé
tétele érdekében sziikségesnek tlinik megfeleld feltételek és pénziigyi 6sztonzdk
kialakitasa az iparag szamara, ami kulcsfontossagu érv lesz a gyogyszerhatéanyagok, a
koztes termékek és a kész gyodgyszerek gyartasaba valo beruhdzasokkal kapcsolatban;

ramutat, hogy az EU Covid19 utani kdzegészségiigyi stratégiajarol szolo, 2020. julius
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10.

10-i allasfoglalasaban'! a Parlament felszolitotta a Bizottsagot, hogy ,,hogy értékelje a
szellemi tulajdonnal kapcsolatos 0sztonzéknek az orvosbioldgiai innovaciora kifejtett
hatasat, és tarjon fel hiteles €s hatékony alternativakat az orvosi K+F finanszirozas
kizarolagos oltalmaira, amilyen példaul a szétvalasztasi mechanizmusokon alapuld
szamos eszkoz”’;

hangsulyozza az allami beruh4zasok fontos szerepét a K+F teriiletén, és felhivja a
Bizottsagot €s a tagallamokat annak biztositasara, hogy az allamilag finanszirozott K+F
eredményei teljes mértékben atlathatoak legyenek annak érdekében, hogy a szabadalmi
¢és engedélyezési feltételek garantaljak az allami beruhazasok kozegészségiigyi
megtériilését;

kiemeli, hogy dont6 fontossagu az unios gyodgyszeripar versenyképességének és
innovacids kapacitasanak tdmogatasa; e tekintetben felhivja a Bizottsagot és a
tagallamokat, hogy vezessenek be ado- €s pénziigyi 6sztonzoket annak érdekében, hogy
a gyartokat arra 6sztondzzEk, hogy az egészségiigyi ellatas szempontjabol stratégiai
fontossagu hatdanyagok ¢és gyogyszerek gyartdsat az EU-ba helyezzék at;

ugy véli, hogy a kovetkezd globalis egészségiigyi valsagra valo felkésziiléshez siirgdsen
olyan dontésekre és szakpolitikakra van sziikség, amelyek hosszu tavu ellenallo
képességet biztositd megolddsokat eredményeznek a tarsadalomban, és kiillondsen egy
olyan ipari 6koszisztéma kialakulasat a gydgyszeripari d4gazatban, amelyben a
koriilmények fényében megfelelden figyelembe veszik a kiillonbozo érdekek kozotti
egyensulyt; gy véli, hogy a gyogyszerhidny kezelése soran az EU stratégiai
autonomidja kulcsfontossagu célkitlizés kell legyen annak biztositasa érdekében, hogy a
betegek konnyebben hozzaférhessenek a gydgyszerekhez; emlékeztet ,,A 2020. évi 0j
iparstratégia frissitése: Erdsebb egységes piac kiépitése Eurdpa fellendiilése érdekében”
cimii, 2021. majus 5-1 bizottsagi kézleményre (COM(2021)0350), amely megallapitja,
hogy az EU a gyogyszerhatdéanyagok és egyéb egészségiigyi vonatkozast termékek
tekintetében stratégiailag fligg nem uniods orszagoktol, ami sebezhetové teheti az EU-t,
¢s érintheti alapvetd érdekeit, tovabba ramutat, hogy a gyogyszerstratégidnak kezelnie
kell ezeket a kérdéseket;

emlékeztet a szellemi tulajdon védelmének kdzponti szerepére az Unidban, amely
elengedhetetlen ahhoz, hogy az Uni6 ne fiiggjon nem unids orszagoktol, és megerdsitse
stratégiai autondmidjat a gydgyszeragazatban; hangsulyozza, hogy a szellemi
tulajdonhoz fliz6do jogok eldmozditjak a hozzaférhetdséget, az innovaciot €s a
versenyképességet az dgazatban, valamint javitjak a gyogyszerek biztonsagossagat és a
betegek biztonsagat; megjegyzi, hogy egyensulyt kell teremteni a szellemi tulajdon
védelme, az innovacid dsztonzése, a gyogyszerekhez valo hozzaférés biztositasa és a
kozegészség védelme kozott; felszolit a tagallamok szerepének megerdsitésére az unids
intézmények, a nemzeti hatosagok, az egészségiigyi szakemberek, az dgazat és az
érdekelt felek kozotti kommunikécio és egytittmiikodés javitasa révén, a kdzos
megkozelitések azonositasa érdekében, kiilonos tekintettel a Covid19-vilagjarvany
jelentette kihivasokra;

hangsulyozza, hogy a jogi 0sztonzok és kotelezettségek rendszerének feliilvizsgalata,

crer

I Elfogadott szévegek, P9_TA(2020)0205.

PE692.709v02-00 4/11 AD\1236478HU.docx



11.

12.

13.

14.

15.

megtizethetdségét, elismerte a szellemi tulajdonhoz fliz6d6 jogokkal valé kapcsolatot;

0sztonzi a tagallamok szerepének az egylittmiikodés és a bevalt gyakorlatok kidolgozasa
révén torténd megerdsitését annak érdekében, hogy azonositsak és kezeljék az unids
piacokon tapasztalhatd gydgyszerhiany kivalto okait, és ezaltal felszamoljak a betegek
gyogyszerekhez vald, idében torténd és hatékony hozzaférése elétt még fennallo
akadalyokat; rdmutat, hogy a gyogyszerek megfizethetdsége tovabbra is kihivast jelent a
nemzeti egészségligyi rendszerek szamara; emlékeztet, hogy egészségiigyi valsagok
vagy vészhelyzetek esetén a szellemi tulajdonra vonatkozo6 rendszer médositdsa nem
elegendo a rovid tavu sziikségletek kielégitéséhez, és hogy a kotelezé engedélyezés csak
kivételes esetekben lehetséges, ha nem talalnak mas megoldast, és ha a
kényszerengedély indokoltnak és sziikségesnek tlinik a termelési kapacitas hatékony
noveléséhez;

hangsulyozza, hogy a kényszerengedélyezési rendszereknek a gyogyszerekhez valo
hozzaférés kezelésére iranyuld szélesebb korli unios fellépés részét kell képezniiik;
felhivja a Bizottsagot, hogy vizsgalja meg az dnkéntes és a kényszerengedélyek jogi €s
gazdasagi kovetkezményeit, valamint azt, hogy ezek milyen mértékben képesek kezelni
a gyogyszerhidnyt az EU-ban,;

aggodalmat fejezi ki amiatt, hogy a gyodgyszerekhez vald hozzaférés tovabbra is az ar
kérdése; siirgeti a Bizottsagot, hogy kotelezze a tagallamokat az 4drakra vonatkozo
informaciok nagyobb atlathatdosadganak biztositasara, és foglalkozzon a stratégiai
arképzés kérdésével, amelynek kizarolagos célja a nyereség biztositasa a betegek
karara;

hangsulyozza, hogy a K+F Iétfontossagu az innovativ gydgyszerek, terapiak és
diagnozisok kifejlesztéséhez; hangstlyozza az unids kutatasba valod beruhdzas és a
kutatas eldsegitésének fontossagat a viragzd unids gydgyszeripari agazat létrehozasa,
valamint annak érdekében, hogy az EU vezetd szerepet toltson be a vilagpiacon a
meglévo gyogyszerek javitdsaban és 1j gyogyszerek kifejlesztésében, ami
kovetkezésképpen a tagallamokban bejelentett szabadalmak szamanak ndvekedéséhez
vezethet; hangsulyozza, hogy egyik prioritasként olyan gyogyszerek fejlesztését kell
kitlizni, amelyek a még kielégitetlen, nem hatékonyan kielégitett vagy kereskedelmi
szempontbol nem motivalt terapids sziikségleteket célozzak; ramutat, hogy az allami
kutatasnak kiilondsen az alacsony iizleti érdeklddésre szamot tart6 teriiletekre kell
Osszpontositania, példaul a ritka betegségek gyodgyszereire és a gyermekgyodgyaszati
felhasznalasra szant, valamint az antimikrobidlis rezisztencia kezelésére szolgald
gyogyszerekre; e tekintetben emlékeztet a mesterséges intelligencia fontos szerepére €s
kutatasi és fejlesztési potencidljara az egészségligyi és gyogyszeripari dgazatban;

kiemeli az unios tudomanyos kutatas kulcsszerepét az uj gyogyszeripari termékek és
kezelések kifejlesztésében, valamint annak fontossagat, hogy — kiilondsen egészségiigyi
valsag esetén — minden sziikségtelen akadalyt meg kell sziintetni annak érdekében, hogy
a kutatok rendkiviili id6beli és hatékonysagi korlatok kozott tudoméanyos megoldasokat
talalhassanak; tdmogat minden olyan jogi 6sztonzot, amely innovativ K+F projektek,
példaul a ,,VACCELERATE” fejlesztésére és hosszu tavl fenntarthatova tételére
iranyul; 0sztonzi a Bizottsagot, hogy értékelje az Egészségligyi Vilagszervezet Covid19
technologiai hozzaférési eszkoztaranak (C-TAP) eredményeit a Covid19-cel
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21.

22.

kapcsolatos egészségligyi ismeretek, szellemi tulajdon és adatok maximalis
megosztasanak lehetvé tétele tekintetében;

stirgeti a Bizottsagot, hogy végezze el a gydgyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyarol
sz016 (EU) 2019/933 rendelet korai értékelését annak érdekében, hogy a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyra vonatkoz6 mentesség hatékonysagat feliil lehessen vizsgalni a
kozelmultbeli kivételes kortilmények fényében, valamint annak érdekében, hogy
helyreallitsak a generikus €s biohasonlo gyogyszerek gyartodi szamara vilagszinten
egyenld versenyfeltételeket az EU-ban; Ugy véli, hogy az értékelésnek ki kell terjednie
arra 1s, hogy a kiegészitd oltalmi tanusitvany aloli kivétel milyen hatassal jar az
innovativ gyogyszereknek az EU-ban tantsitvannyal rendelkezd jogosultak altali
kutatasara €s eldallitasara, és vizsgalnia kell a kiilonb6z6 érdekek kozotti egyensilyt,
kiilondsen a kozegészségligy, a kozkiadasok, €s — ebben az 0sszefliggésben — az EU-n
beliil a gyogyszerekhez vald hozzaférés tekintetében,;

hangsulyozza, hogy az 0 innovativ technologidkban rejld lehetdségek teljes kort
kihasznalasa az egészségiigyi adatok megfeleld kiaknazasatol és az azokhoz valo
hozzaféréstdl is fligg, ami hozzdjarulhat a potencialis hatdanyagok azonositasanak
felgyorsitasahoz, és timogathatja ) gyogyszerek vagy terapiak kifejlesztését;
megjegyzi, hogy a jelenlegi Covid19-valsag mar megmutatta, hogy az adatmegosztas
hasznos a kutatés felgyorsitdsaban €s a kdzegészségiigyi feliigyeleti rendszerek EU-
szerte torténd megerdsitésében az életmentés céljabol;

ugy véli, hogy az unids adatvédelmi szabalyok teljes korti tiszteletben tartasa mellett
fokozni kell az interoperabilis egészségligyi adatokhoz valo biztonsagos és nyilt
hozzaférést, és 0sztonzi olyan platformok kialakitasat, amelyek célja, hogy az
engedélyezési eljarast kdvetden nyomon kovetést és tajékoztatast biztositanak az
oltdbanyagok biztonsagossagarol és hatékonysagardl;

teljes mértékben tamogatja a Bizottsag javaslatat a szellemitulajdon-jogokra vonatkozo
cselekvési tervnek a meglévo szellemitulajdon-jogi eszk6zok korszertlisitésére €s a
digitélis korszakra valo felkészitésére, beleértve tobbek kdzott a szabadalmaztatott
gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyainak javitasat;

felhivja a figyelmet a szabadalmak és a kiegészitd oltalmi tantsitvanyok érvényessége
terén a kiilonboz0 tagallamokban fennallo kiilonbségekre; ennek kapcsan hangsulyozza
az egységes szabadalom gyors elinditdsanak fontossagat annak érdekében, hogy az
egész Unioban létrehozzdk a szabadalmi oltalomnak €s érvényesitésének egyablakos
rendszerét, és megsziintessék a szabadalmi piac szétaprozottsagat és azokat az
akadalyokat, amelyeket ez a kutatas és az innovéacio elé allithat;

hangsulyozza, hogy az iddszerli és egészséges verseny fontos szerepet jatszik a
gyogyszerekhez valé méltanyos hozzaférés biztositasaban; felhivja a Bizottsagot, hogy
alaposan vizsgalja meg, milyen tényleges hatasokkal jarna az egységes kiegészitd
oltalmi tanusitvanyra iranyulé barmilyen javaslat a generikus €s biohasonlo
gyogyszerekre, valamint a betegek kezelésekhez valdo méltanyos hozzaférésére;

felhivja a Bizottsagot, hogy biztositsa az ideiglenes intézkedések elrendelésére
vonatkozo feltételek egységes és hatékony alkalmazasat, beleértve az aranyossagot is;
javasolja, hogy a szellemi tulajdonnal kapcsolatos jogérvényesitésrél sz616 iranyelvet
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24.

25.

26.

kovetkezetesen alkalmazzak az EU-ban a szabadalomon kiviili késedelmes verseny
esetén a versenytars vallalkozasoknak megitélt kartéritések tekintetében;

hangsulyozza, hogy a szellemi tulajdon kulcsfontossagl szerepet jatszik a kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) terjeszkedésében és ndovekedésében, amelyeket az eljardsok
ismeretének hidnya és a szdmukra kinalkoz6 lehetdségek elmarad6 vagy nem megfeleld
reklamozasa sujt; siirgeti, hogy tegyék hatékonyabba a szellemitulajdon-jogok
rendszerét a kkv-k szdmara a szellemitulajdon-jogok lajstromozasi eljarasainak
egyszerlsitésére (pl. az ipari formatervezési mintdkra vonatkozo6 unids jogszabalyok
reformja), a stratégiai szellemitulajdon-jogi tanacsadashoz val6 hozzaférés javitasara,
valamint a szellemitulajdon-jogok mint a finanszirozashoz valé hozzaférés eszkozei
hasznalatdnak megkonnyitésére iranyul6 intézkedések révén; hangsulyozza, hogy
eurdpai szinten tobb erdforrast kell forditani a tisztességtelen és visszaélésszerli
gyogyszerpiaci gyakorlatok elleni kiizdelemre; hangstlyozza e tekintetben, hogy 1
finanszirozasi sorokat kell Iétrehozni az 01j indul6 vallalkozasok és kkv-k
erofeszitéseinek tAmogatasara az orvosi biotechnologia teriiletén;

lidvozli a szabadalommal nem védett gydgyszerek 0j javallataira és a lehetséges
szabalyozasi intézkedések alapjaira vonatkozo keretrendelkezések tesztelését célzo
kisérleti projekt elinditasara iranyuld kezdeményezést; hangsulyozza e tekintetben az
ipar és a tudomanyos ¢€let hozzéjaruladsanak sziikségességét és fontossagat, valamint
bevonasuk jelentdségét;

emlékeztet, hogy alapvetd fontossagu a szellemi tulajdonra vonatkoz6 unids
keretrendszerek tovabbi fejlesztése, javitasa és aktualizdlasa annak biztositasa
érdekében, hogy az dtleteket és talalmanyokat hatékonyan ki lehessen fejleszteni és
piacra lehessen vinni, kiilondsen a kkv-k altal, illetve azok szdmara; hangstilyozza a
szellemi tulajdon és az iizleti titkok védelmének szilard, hatékony és kiegyenstlyozott
rendszerének fontossagat, valamint az innovacid védelmét és az ahhoz valdé méltanyos
hozzaftérést biztosité koherens, atfogo stratégia sziikségesseégét; felhivja a Bizottsagot,
hogy minden rendelkezésére allo eszkozt hasznaljon fel a hamisitott termékek piacra
jutdsanak megakadalyozasara a szellemi tulajdonjogok jogosultjainak és az unios
polgaroknak a védelme érdekében, mivel ezek a termékek gyakran rossz mindségiiek,
karosak az egészségre €s jelentds gazdasagi hatassal jarnak, a becslések szerint legalabb
10 milliard eurd veszteséget okozva az EU gyogyszeriparanak és 37 000 munkahely
elvesztésével jarva; megjegyzi, hogy az Eurdpai Gyogyszerellendrzési Rendszer
megfeleld végrehajtasdhoz technikai segitséget kell nytjtani a tagéllamok szdmara;
hangsulyozza, hogy biztositani kell a szellemi tulajdon intelligens felhasznalasat, és
jobban fel kell 1épni a szellemitulajdon-bitorlasok ellen, mivel e teriileten intelligens
politikakra van sziikség ahhoz, hogy a vallalkozasok novekedhessenek, munkahelyeket
teremtsenek, valamint hogy megvédjék és fejlesszék azt, ami egyedivé és
versenyképessé teszi oket;

sajnalatat fejezi kiamiatt, hogy a tagdllamok a gydgyszeripari kutatés és fejlesztés
szempontjabol kevésbé vonzoak, mint mas orszagok; hangstlyozza, hogy az EU-nak a
hatdéanyagok, a nyersanyagok és a gydgyszerek megfeleld gyartasi kapacitasanak
fejlesztésére kell 6sszpontositania, lehetdvé téve ezaltal a kiilsé forrasoktol valod
fliggdség csokkentését; emlékeztet, hogy vissza kell hozni az EU-ba a leglényegesebb
gyogyszerek gyartasat; felhivja ezért a Bizottsagot, hogy kezelje prioritasként az
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28.

29.

30.

31.

oltdbanyagok EU-n beliili eldallitasat, és hogy a tagallamok az oltdanyagokat eléallitd
kiilonb6z6 unids gyogyszerészeti laboratoriumokkal kdzbeszerzési szerzédéseket
kothessenek az oltoanyag hianyanak elkeriilése €és valsag idején az Unioban €16k
biztonsaganak garantalasa érdekében; 6sztonzi az eljarasok egyszeriisitését és a terhek
csokkentését az 0j piaci termékek fejlesztésének eldmozditasa érdekében; felszolit olyan
intézkedések meghozatalara, amelyek javitjak a tevékenységek kozotti kolcsonhatast a
teljes értéklanc mentén, és stratégiai beruhazasokat generalnak a gyogyszerek €s
orvostechnikai eszk6zok kutatasaba, fejlesztésébe, gyartasaba és forgalmazéasaba az EU-
n beliil;

hangsulyozza, hogy a kutatasba és fejlesztésbe vald beruhazas koltséges és kockazatos
vallalkozas; hangsulyozza, hogy a szabadalmak célja, hogy némi garanciat nyudjtsanak a
befektetések megtériilésére, de a szabadalmi rendszer célja az is, hogy egyensulyt
teremtsen a feltaldlok €s a nyilvanossag érdekei kozott; megismétli ezért, hogy a
gyogyszeripari vallalkozasoknak a fogyasztok €s a betegek érdekében is sziikségiik van
a szellemitulajdon-jogokra €s igy a szabadalmakra, hogy nyereséget termelhessenek ¢és
ezaltal folytathassak az innovaciot;

hangsulyozza, hogy a klinikai gydgyszerkisérletek a K+F vonatkozasdban igen ritkdn
zarulnak sikerrel, ennélfogva végiil nem eredményezik a gydgyszer végsd jovahagyasat;

hangsulyozza, hogy a szabadalmi rendszereket vilagszerte ugy alakitottdk ki, hogy a
feltalalo egy meghatarozott ideig, csak a szabadalom iddtartama alatt hasznosithatja
szabadalmat iizleti célokra, és ezt kdvetden a talalméanyt barki szabadon felhasznalhatja;

megjegyzi, hogy a gyogyszeripari agazatban a radikalis innovaciokat javarészt kkv-k
hajtjak végre; hangsulyozza a megfeleld jogi ¢s miikodési keretek 1étrehozasanak
fontossagat, amelyek lehetdvé teszik, hogy az ipardg rugalmas ¢és konnyen
alkalmazkodo6 legyen annak érdekében, hogy a készleteket az egyes orszagok
betegeinek sziikségletei alapjan és regionalis ellatasi stratégidk alkalmazasaval azonnal
fel lehessen tolteni, és hangsulyozza, hogy szabalyozasi megoldasokat kell kidolgozni a
rugalmas és méretezhetd termelési és elosztasi stratégidk eldsegitése érdekében;
hangsulyozza, hogy parbeszédet kell inditani az 4gazattal annak érdekében, hogy
¢letképes megoldasokat talaljanak, amelyek novelik k6zds kapacitasukat a hianyok
kialakulasdnak megeldzése érdekében; felhivja a Bizottsagot, hogy a lehetd
legalacsonyabb koltséggel fejlesszen ki egy digitalis platformot, amely a tagallamok
kozotti kapcesolattartd pontként szolgal, tajékoztatast nyq;jt, valamint biztositja a
kommunikéciot és tanacsadast a tagallamok szamara, hogy részt vehessenek a nemzeti
€s uniods szintll innovacios projektekben; e tekintetben felhivja a tagallamokat, hogy
osszak meg az innovacio eldmozditasara iranyul6 gyakorlataikat;

végezetiil hangsulyozza, hogy az olyan stratégiai 4gazatokban miikodd unios
vallalkozasok szdmara, mint a gyogyszeripar, fontos a szerzodési szabadsag a
hasznositas engedélyezésekor, valamint a szellemitulajdon-jogok védelme és
kiegyenstlyozott érvényesitése azokban a nem uniods orszagokban is, ahol e
vallalkozasok mikddnek; felhivja a Bizottsagot, hogy dolgozzon ki és hajtson végre 1j
és kiegészitd intézkedéseket és eszkozoket e célbol, valamint javitsa a meglévoket,
példaul a kkv-knak sz6l6 Szellemi Tulajdonjogok HelpDesket. felszolitja a Bizottsagot,
hogy tegye konnyen elérhetdvé a nyilvanossadg szamara a szabadalmi és engedélyezési
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33.

34.

35.

rendszer feltételeit, és adjon tajekoztatast a klinikai és preklinikai kisérletekrdl és az
allami és maganhozzéjarulasokrol;

javasolja, hogy a Bizottsag gondosan kisérje figyelemmel a gydgyszerpiacot és a
gyogyszerészeti adatok védelmét, kiillondsen a generikus és biohasonld gyogyszerekhez
valo hozzaférés javitasa érdekében, megfizethetd kezeléseket kinalva nagyszamu beteg
szamara, és a verseny pozitiv arhatasa révén megtakaritasokat érve el az egészségligyi
kiadasok terén; ramutat, hogy a generikus gydgyszerek gyartdi gyakran regionalis
vallalkozasok, amelyek kevésbé ellenalloak az ellatasi problémakkal és a piaci
zavarokkal szemben; siirgeti a Bizottsagot, hogy mozditson el6 olyan jogi
megoldasokat, amelyek javitjak a versenyképességet a generikus gyogyszerek gyartasa
terén, mikozben fenntartjak a megfeleld jogi egyensulyt a generikus €s az innovativ
gyogyszerek kozott; tamogatja a generikus €s biohasonlo gyogyszerek kozotti nagyobb
versenyt, amelyhez megfeleld piacvédelmi mechanizmus kell tarsuljon; hangsulyozza,
hogy csak atfogo hatasvizsgalatot kovetden keriilhet sor az ugynevezett Bolar-
mentesseg esetleges fellilvizsgalatara, amely lehetdvé teszi, hogy a generikus €s
biohasonld gydgyszerek forgalombahozatali engedély iranti kérelmeinek tdmogatasa
érdekében szabadalmaztatott termékeken végezzenek vizsgalatokat anélkiil, hogy azokat
a szabadalmi jogok vagy a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanya megsértésének
tekintenék;

emlékezteti a Bizottsagot, hogy a tagallamoknak joguk van innovaciods prioritasaik
meghatarozasara az 01j antibiotikumok gyartasi folyamata kapcsadn; megjegyzi, hogy
lehetévé kell tenni az 0j antibiotikumokhoz val6é hozzaférést, azonban biztositani kell a
régi antibiotikumokhoz val6é hozzaférést is;

megjegyzi, hogy az innovacid sokkal gyorsabb titemben fejlédik, mint a jogszabalyok;
kéri a Bizottsagot, hogy vezessen be egy bizonyos mértékil szabalyozasi rugalmassagot,
lehetdvé téve az 01 piaci igényekre és a keresletre vald gyorsabb és hatékonyabb
reagalast;

végezetiil kiemeli, hogy rendkiviil fontos, hogy a globalis szintéren erés unios
allaspontot képviseljiink.
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