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PASIULYMAI

Teisés reikaly komitetas ragina atsakinga Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos
komitetg j savo pasiiilymg dél rezoliucijos jtraukti Siuos pasiiilymus:

1.

pabrézia, kad biitina ir svarbu pradéti taikyti naujg ES lygmens vaisty strategija,
atitinkanc¢ig Europos Sajungos Sutartimis nustatytg kompetencija, laikantis
proporcingumo ir subsidiarumo principy, siekiant skatinti ES imoniy vystymasi ir
padaryti jas konkurencingas pasauliniu mastu skatinant mokslo paZzanga, taip pat
uztikrinti geresne buisimy sveikatos kriziy prevencija, pasirengima joms ir efektyvesnius
bei skubesnius veiksmus reaguojant ] jas; ragina priimti sprendimus ir politika, pagal
kuriuos bty galima sukurti farmacijos sektoriaus pramonine ekosistema, kurioje bty
tinkamai atsizvelgiama ] jvairiy interesy pusiausvyra; ragina Komisijg atidziai

Vv —

jgyvendinti vaisty strategija;

primena, kad Europos Sajunga siekia uztikrinti ES pilieciy gerove skatindama sveika
gyvenseng, saziningg ir lygiateise prieigg prie sveikatos prieziiiros ir prekybg saugiais,
veiksmingais ir jperkamais vaistais bendrojoje rinkoje; pabrézia, kad reikia parengti
busimas ES pagrindy nuostatas dé¢l vaisty teisinio patvirtinimo, prieigos prie jy ir
inovacijy skatinimo, kartu vykdant aktyvig pramonés politika, pirmenybe teikiant
patrauklumui ir nuspéjamoms taisykléms, kaip svarbiausiems inovacijy veiksniams, taip
pat sudaryti palankesnes salygas pacientams gauti vaisty; palankiai vertina Komisijos
ketinimg jvertinti ir perzitréti dabartiniy paskaty sistemg; mano, kad ES farmacijos
strategija ir teisékiiros priemonés turéty padeéti ES kiiréjams ir gamintojams skatinti
mokslo pazangg ir i§likti konkurencingiems pasauliu mastu; primena, kad reikia plétoti
ES vidaus gamybos grandines plétojant racionalig ir suderintg valstybiy nariy
reguliavimo sistema, siekiant sukurti vaisty tiekimo sistema, kuri apimty visg gamybos
granding; ragina Komisijg skatinti konkurencija sukuriant tinkama reguliavimo sistema;

pabrézia, kad ES farmacijos pramon¢ labai nukentéjo nuo COVID-19 pandemijos;
atkreipia démes;j i didelg¢ jy priklausomybg nuo tiekimo; ragina imtis ilgalaikiy
priemoniy siekiant sustiprinti ES pramonés suverenuma, kad ji tapty stipresne, labiau
integruota, labiau vietiné ir tvirtesne, kad biity i§vengta tiekimo grandiniy sutrikdymo;

pabrézia, kad siekiant sumazinti ES priklausomybe nuo iSorés tiekéjy, uztikrinti vaisty
sauguma ir ES gamybos konkurencinguma, atrodo, kad pramonei biitina sukurti
tinkamas salygas ir finansines paskatas, nes tai bus pagrindinis argumentas priimant
sprendimus investuoti | vaisty veikliyjy medziagy, tarpiniy medziagy ir gatavy vaisty
gamyba;

atkreipia démes;j | tai, kad savo 2020 m. liepos 10 d. rezoliucijoje de¢l ES visuomenés
sveikatos strategijos po COVID-19! Parlamentas paragino Komisijg ,,jvertinti su
intelektine nuosavybe susijusiy iniciatyvy poveikj biomedicinos inovacijoms® ir
»iSnagrinéti patikimas ir veiksmingas i§imtinés apsaugos alternatyvas, siekiant
finansuoti mokslinius tyrimus ir plétra (MTP) medicinos srityje, pavyzdZziui, daugelj
priemoniy, pagristy MTP sanaudy ir galutinés produkto kainos atsiejimo

! Priimti tekstai, P9_TA(2020)0205.
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mechanizmais®;

6.  pabrézia svarby vaidmenj, kurj atlieka vieSosios investicijos i MTP, ir ragina Komisija
ir valstybes nares uztikrinti visapusisSkg vieSai finansuojamy MTP rezultaty skaidruma,
kad taikant patentavimo ir licencijavimo salygas biity uZtikrinta vieSyjy investicijy graza
visuomengs sveikatos pozitiriu;

7.  pabréZia, kad itin svarbu remti ES farmacijos pramonés konkurencingumg ir
novatoriskus pajégumus; atsizvelgdamas j tai, ragina Komisijg ir valstybes nares
nustatyti mokestines ir finansines paskatas, kad gamintojai biity skatinami perkelti j ES
strategiSkai svarbiy sveikatos priezitrai veikliyjy medziagy ir vaisty gamyba;

8. mano, kad, siekiant pasirengti kitai pasaulinei sveikatos krizei, skubiai reikia priimti
sprendimus ir vykdyti politika, padésiancius rasti sprendimus, kuriais biity uztikrintas
ilgalaikis visuomenés atsparumas, ir ypa¢ sukurti pramoning ekosistemg farmacijos
sektoriuje, kurioje, atsizvelgiant j aplinkybes, biity tinkamai atsizvelgiama j jvairiy
interesy pusiausvyra; mano, kad strateginis ES savarankiSkumas turi biiti pagrindinis
tikslas sprendziant vaisty trikumo problema, kad pacientams biity uztikrinta geresné
prieiga prie jy; primena 2021 m. geguzés 5 d. Komisijos komunikatg ,,Naujosios
2020 m. pramonés strategijos atnaujinimas. Bendrosios rinkos stiprinimas siekiant
Europos ekonomikos atsigavimo* (COM(2021)0350), kuriame nurodyta, kad ES vaisty
sudedamyjy daliy ir kity su sveikata susijusiy produkty srityje yra strategiSkai
priklausoma nuo ne ES valstybiy ir dél to ES gali biiti pazeidziama ir tai gali pakenkti
jos pagrindiniams interesams, taip pat kad Sie klausimai turéty biiti sprendziami vaisty
strategijoje;

9.  primena, kad intelektinés nuosavybés apsauga ES yra labai svarbi, jei ES nori
uzsitikrinti nepriklausomybe nuo ne ES valstybiy ir sustiprinti savo strateginj
savarankiSkumg vaisty srityje; pabrézia, kad intelektinés nuosavybés teisémis
skatinamas prieinamumas, inovacijos ir konkurencingumas Siame sektoriuje, taip pat
gerinama vaisty sauga ir pacienty sauga; paZymi, kad reikéty rasti pusiausvyrg tarp
intelektinés nuosavybés apsaugos, inovacijy skatinimo, galimybés gauti vaisty
uztikrinimo ir visuomenés sveikatos apsaugos; ragina stiprinti valstybiy nariy vaidmenj
gerinant ES institucijy, nacionaliniy valdZios institucijy, sveikatos priezitiros specialisty,
pramongés atstovy ir suinteresuotyjy subjekty bendravimg ir bendradarbiavima, siekiant
nustatyti bendrus metodus, visy pirma susijusius su COVID-19 pandemijos keliamais
18Sukiais;

10. pabréZia, kad persvarstant teisiniy paskaty ir jpareigojimy sistema, kuria remiamos
inovacijos, vaisty prieinamumas ir jperkamumas visoje ES, pripazintas rySys su
intelektinés nuosavybés teisémis;

11. ragina stiprinti valstybiy nariy vaidmenj bendradarbiaujant ir plétojant geriausia
praktika, siekiant nustatyti ir Salinti pagrindines vaisty trikumo ES rinkose prieZastis ir
taip pasalinti likusias kliiitis, trukdancias pacientams laiku ir veiksmingai gauti vaisty;
prieziliros sistemoms; primena, kad sveikatos kriziy ar ekstremaliyjy situacijy atvejais
intelektinés nuosavybés sistemos pakeitimy nepakanka trumpalaikiams poreikiams
patenkinti ir kad priverstinis licencijavimas turéty buti galimas tik i§imtiniais atvejais,
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13.

14.

15.

16.

17.

kai nejmanoma rasti jokio kito sprendimo ir kai atrodo, kad priverstiné licencija yra
pagrista ir biitina siekiant veiksmingai padidinti gamybos pajégumus;

pabrézia, kad priverstinio licencijavimo sistemos turi biiti platesnio masto ES veiksmy,
kuriais siekiama spresti vaisty prieinamumo klausima, dalis; ragina Komisijg iSnagrinéti
teisines ir ekonomines savanorisky ir priverstiniy licencijy pasekmes ir jy teikiamas
galimybes siekiant spresti vaisty triikumo ES problema;

yra susirtpings d¢l to, kad galimybé gauti vaisty tebéra jy kainy klausimas; primygtinai
ragina Komisijg jpareigoti valstybes nares uZtikrinti didesnj informacijos apie kainas
skaidruma ir spresti strateginés kainodaros, kuria siekiama vienintelio tikslo —
ekonominés naudos ir kuri lemia nepalankias salygas pacientams, klausima;

pabrézia, kad moksliniai tyrimai ir plétra (MTP) yra itin svarbiis novatorisky vaisty,
gydymo metody ir diagnostikos vystymui; pabrézia, kad svarbu investuoti } mokslinius
tyrimus ES ir sudaryti jiems palankesnes salygas siekiant sukurti klestint] ES farmacijos
sektoriy ir uztikrinti, kad ES tapty pasaulio rinkos lydere esamy vaisty gerinimo ir naujy
vaisty kiirimo srityse, o d¢l to galéty padidéti valstybése narése registruoty patenty
skaiCius; pabrézia, kad vienas i$ prioritety turéty buti vaisty kiirimas srityse, kuriose
gydymo poreikiai patenkinti neveiksmingai, nepatenkinti visai arba kuriose komercinis
interesas nedidelis; atkreipia démes;j | tai, kad vieSuosiuose moksliniuose tyrimuose
daugiausia démesio visy pirma turéty biiti skiriama nedidelés komercinés svarbos
sritims, pvz., retiesiems ir pediatriniams vaistams ir vaistams, skirtiems atsparumui
antimikrobinéms medziagoms gydyti; atsizvelgdamas | tai, primena esminj vaidmenj,
kurj atlieka DI, ir i jo kaip varomosios jégos potencialg sveikatos ir vaisty sektoriy
moksliniy tyrimy ir plétros srityse;

pabrézia, kad ES moksliniai tyrimai atlieka pagrindinj vaidmen;j kuriant naujus vaistus ir
gydymo biidus, ir kad svarbu pasalinti visas nereikalingas kliiitis, ypac kilus sveikatos
krizei, kad tyr¢jai galéty rasti mokslinius sprendimus i$skirtinémis laiko ir
veiksmingumo apribojimo sglygomis; remia visas teisines paskatas plétoti novatoriskus
MTP projektus, pvz., VACCELERATE, ir uztikrinti jy tvaruma ilguoju laikotarpiu;
ragina Komisijg jvertinti Pasaulio sveikatos organizacijos prieigos prie su COVID-19
susijusiy technologijy priemonés (C-TAP) rezultatus, kad buty sudarytos salygos kuo
daugiau dalytis Ziniomis, intelektine nuosavybe ir duomenimis sveikatos technologijy,
susijusiy su COVID-19, srityje;

ragina Komisijg kuo anks¢iau atlikti Reglamento (ES) 2019/933 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo (PAL) vertinima, kad, atsiZvelgiant | pastarojo meto
i§skirtines aplinkybes ir siekiant pasaulio mastu atkurti vienodas sglygas generiniy ir
biologiskai panasiy vaisty gamintojams ES, buity galima perZitiréti PAL netaikymo
veiksmingumg; mano, kad atliekant §j vertinimg taip pat turéty baiti nagrin¢jamas PAL
apsaugos iSimties poveikis liudijimy savininky vykdomiems naujovisky vaisty
moksliniams tyrimams ir gamybai Europos Sajungoje ir atsizvelgiama j skirtingy
susijusiy interesy pusiausvyra, visy pirma visuomenes sveikatg, vieSasias islaidas ir,
Siomis aplinkybémis, galimybe gauti vaisty Europos Sajungoje;

pabréZia, kad visapusiSkas naudojimasis naujy novatoriSky technologijy teikiamomis
galimybémis taip pat priklauso nuo tinkamo sveikatos duomeny panaudojimo ir prieigos
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23.

24.

25.

prie jy, nes tai gali padéti paspartinti galimy veikliyjy medziagy nustatyma ir padéti
kurti naujus vaistus ar gydymo budus; pazymi, kad dabartiné COVID-19 krize jau
parode, kad dalijimasis duomenimis yra naudingas spartinant mokslinius tyrimus ir
stiprinant visuomenés sveikatos prieziliros sistemas visoje ES siekiant gelbéti gyvybes;

mano, kad turi biiti padidinta saugi ir atvira prieiga prie sgveikiy sveikatos duomeny,
kartu visapusiskai laikantis ES duomeny apsaugos taisykliy, ir ragina kurti platformas,
skirtas stebeéti vakciny saugumg ir veiksmingumag ir teikti informacijg apie jy sauguma ir
veiksminguma po leidimo suteikimo procediiros;

visapusiSkai remia Komisijos intelektinés nuosavybeés veiksmy plane pateikta pasiiilyma
atnaujinti jvairias esamas intelektinés nuosavybés priemones ir pritaikyti jas
skaitmeniniam amZiui, be kita ko, gerinant papildomos apsaugos liudijimus (PAL),
skirtus patentuotiems vaistams;

atkreipia démesj ] patenty ir PAL galiojimo skirtumus jvairiose valstybése narése;
atsizvelgdamas ] tai pabrézia, kad svarbu nedelsiant nustatyti bendrajj patenta, kad
patenty apsauga ir taikymas visoje ES bty uztikrinami vieno langelio principu, ir
siekiant iSvengti patenty rinkos susiskaidymo ir kliti¢iy, kuriy gali kilti vykdant
mokslinius tyrimus ir inovacijas, rizikos;

pabrézia, kokia svarbi yra savalaike ir sveika konkurencija, kad biity uZtikrintos
vienodos galimybés gauti vaisty; ragina Komisijg nuodugniai jvertinti faktinj bet kokio
pasitilymo d¢l bendrojo PAL ar vieningo PAL poveikj generiniams ir biologiSkai
panasiems vaistams ir vienodoms pacienty galimybéms gauti gydyma;

ragina Komisijg uztikrinti vienodg ir veiksmingg preliminariy draudimy skyrimo salygu,
iskaitant proporcinguma, taikyma; rekomenduoja ES nuosekliai taikyti Intelektinés
nuosavybés teisiy gynimo direktyva dél zalos atlyginimo konkuruojan¢ioms jmonéms
tais atvejais, kai esama paveluotos konkurencijos, susijusios su nepatentuotais vaistais;

pabrézia, kad intelektiné nuosavybé atlieka lemiama vaidmenj pleciant ir vystant
mazgsias ir vidutines jmones (MV]), kurioms kenkia Ziniy apie procediiras trikumas ir
tai, kad vieSai nepaskelbtos ar nepakankamu mastu paskelbtos Sioms jmonéms siiilomos
galimybés; ragina sukurti MV] veiksmingesn¢ intelektinés nuosavybeés sistema, imantis
priemoniy, kuriomis biity supaprastintos intelektinés nuosavybés registracijos
procediiros (pvz., reformuojant ES teisés aktus dél pramoninio dizaino), siekiant
pagerinti galimybes gauti strateginiy patarimy del intelektinés nuosavybés ir sudaryti
geresnes salygas intelekting nuosavybe naudoti kaip veiksmingg priemong finansavimui
gauti; pabréZia, kad reikia skirti daugiau iStekliy ES lygmeniu, siekiant kovoti su
neteisétomis ir iSnaudojamojo pobuidzio praktikomis vaisty rinkoje; atsiZzvelgdamas ] tai
pabréZia, kad reikia sukurti naujas finansavimo eilutes, pagal kurias biity remiamos
naujy startuoliy ir MV] pastangos medicininiy biotechnologijy srityje;

palankiai vertina iniciatyva pradéti bandomajj projekta, kuriuo siekiama iSbandyti
pagrindy nuostatas dél naujy indikacijy skirti nepatentuotus vaistus ir galimy
reguliavimo veiksmy pagrindg; atsizvelgdamas j tai pabrézia, kad pramonés ir
akademinés bendruomenés indélis ir jy dalyvavimas yra biitini ir svarbis;

primena, kad labai svarbu toliau plétoti, tobulinti ir atnaujinti ES intelektinés
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nuosavybés sistemas siekiant uztikrinti, kad id¢jos ir iSradimai galéty bti veiksmingai
plétojami ir pateikiami rinkai, ypac kad tai galéty daryti MV] ir tai biity daroma dél
MVI; pabreézia tvirtos, veiksmingos ir subalansuotos intelektinés nuosavybés ir
komerciniy paslap¢iy apsaugos sistemos svarba, taip pat biitinybg parengti nuoseklia
bendrg strategija, pagal kurig biity uztikrinta tiek inovacijy apsauga, tiek sgzininga
prieiga prie jy; ragina Komisijg pasinaudoti visomis turimomis priemonémis, kad biity
uzkirstas kelias suklastotiems produktams patekti j rinka, siekiant apsaugoti intelektinés
nuosavybés teisiy turétojus ir ES pilie€ius, nes tokie produktai daznai yra prastos
kokybés ir pavojingi sveikatai ir daro didelj ekonominj poveikj — manoma, kad ES
farmacijos pramon¢ d¢l to praranda ne maziau kaip 10 mlrd. EUR ir 37 000 darbo viety;
pazymi, kad technin¢ pagalba valstybéms naréms yra bitina siekiant tinkamai
igyvendinti Europos vaisty patvirtinimo sistema (angl. European Medicines Verification
System); pabrézia, kad reikia uztikrinti pazangy intelektinés nuosavybés naudojimg ir
geriau kovoti su intelektinés nuosavybés vagystémis, nes pazangi $ios srities politika
yra biitina, siekiant padéti jmonéms augti, kurti darbo vietas ir saugoti bei plétoti tai, dél
ko jos yra i8skirtinés ir konkurencingos;

26. apgailestauja, kad valstybés narés yra maziau patrauklios moksliniy tyrimy ir plétros
farmacijos sektoriuje aspektu nei kitos valstybés; pabrézia, kad ES turéty sutelkti
démes;j ] tinkamy veikliyjy medziagy, zaliavy ir vaisty gamybos pajégumy plétojima,
kad bty galima sumazinti priklausomybe nuo iSorés Saltiniy; primena, kad reikia
grazinti svarbiausiy vaisty gamyba | ES; todél ragina Komisijg teikti pirmenybe vaisty
gamybai ES ir suteikti galimybes valstybéms naréms sudaryti vie$asias sutartis su
jvairiomis ES farmacijos laboratorijomis, gaminan¢iomis vakcinas, siekiant iSvengti
doziy trikumo ir uztikrinti Zmoniy sauguma ES krizés metu; ragina supaprastinti
procediiras ir sumazinti nastg siekiant skatinti naujy rinkai skirty produkty kiirima;
ragina imtis priemoniy siekiant pagerinti veiklos visoje vertés grandinéje saveika ir
pritraukti strateginiy investicijy  vaisty ir medicinos priemoniy mokslinius tyrimus,
plétra, gamybg ir platinima ES;

27. pabrézia, kad investicijos ] mokslinius tyrimus ir plétrg yra brangios ir rizikingos;
pabréZia, kad patentais ketinama suteikti tam tikrg investicinés grazos garantija, taciau
patenty sistema taip pat yra sukurta tam, kad iSrad€jy interesai biity suderinti su
visuomenés interesais; todel pakartoja, kad farmacijos jmonéms reikia intelektinés
nuosavybés teisiy ir kartu patenty, kad gauty pelno ir toliau kurty inovacijas, be kita ko,
atsizvelgdamos ] vartotojy ir pacienty interesus;

28. pabrézia, kad pagal vykdomg MTP klinikiniai vaisty tyrimai labai retai sékmingai
uzbaigiami ir kad todél vykdant MTP negaunama galutinio vaisty patvirtinimo;

29. pabrézia, kad patenty sistemos visame pasaulyje yra rengiamos taip, kad tam tikrg laika,
tik kol galioja patentas, iSradéjui biity galima komerciskai naudotis savo patentu, ir kad
véliau bet kas gali laisvai naudotis atitinkamu iSradimu;

30. pazymi, kad beveik visg laika radikalias inovacijas farmacijos sektoriuje skatina MV];
pabrézia, kad svarbu sukurti tinkamas teisines ir veiklos sistemas, kurios sudaryty
salygas pramonés dinamiSkumui ir lankstumui, kad atsargas biity galima greitai
papildyti atsizvelgiant j kiekvienos $alies pacienty poreikius ir naudojant regionines
tiekimo strategijas, taip pat pabrézia, kad reikia nustatyti reguliavimo sprendimus, kurie
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palengvinty lankscias ir kintamo masto gamybos ir platinimo strategijas; pabrézia, kad
reikia pradéti dialogg su pramonés atstovais siekiant rasti perspektyvius sprendimus,
kuriais biity didinami bendri jy pajégumai uzkirsti kelig stygiui; ragina Komisija kuo
mazesnémis sagnaudomis sukurti skaitmening platforma, kuri biity valstybiy nariy rysiy
palaikymo punktas, teikiantis informacija ir uZtikrinantis komunikacijg ir konsultacijy
teikimg valstybéms naréms, kad jos galéty dalyvauti inovacijy projektuose nacionaliniu
ir ES lygmenimis; atsizvelgdamas ] tai, ragina valstybes nares dalytis savo praktika
siekiant skatinti inovacijas;

galiausiai pabrézia, kokia svarbi ES jmonéms yra sutarties laisve tokiuose strategiSkai
svarbiuose sektoriuose, kaip vaisty sektorius, kiek tai susij¢ su licencijavimu,
intelektinés nuosavybes teisiy apsauga ir veiksmingu bei harmoningu jy taikymu, be
kita ko, ir ne ES valstybése, kuriose $ios imonés veikia; ragina Komisijg $iuo tikslu
parengti ir taikyti naujas ir patobulinti galiojanCias priemones ir tvarka, pavyzdziui,
MVT skirtg intelektinés nuosavybés teisiy pagalbos tarnyba; ragina Komisijg uztikrinti,
kad visuomen¢ galéty lengvai susipazinti su patenty ar licencijy salygomis, ir teikti
informacija apie klinikinius ir ikiklinikinius tyrimus ir vieSojo bei privaciojo sektoriy
indélius;

sitilo Komisijai atidziai stebéti vaisty rinkg ir farmaciniy duomeny apsauga, visy pirma
siekiant pagerinti galimybes gauti generiniy ir biologiSkai panasiy vaisty, sitlyti
daugeliui pacienty jperkamas gydymo paslaugas ir sutaupyti sveikatos prieziiiros iSlaidy
del teigiamo konkurencijos poveikio kainoms; atkreipia démesj | tai, kad generiniy
vaisty gamintojai daznai yra regioninés jmonés, kurios yra maziau atsparios tiekimo
problemoms ir rinkos sukrétimams; primygtinai ragina Komisijg skatinti teisinius
sprendimus, kuriais biity skatinamas generiniy vaisty gamybos konkurencingumas,
kartu iSlaikant tinkama teising pusiausvyrg tarp generiniy ir naujovisSky vaisty; pritaria
didesnei generiniy ir biologiskai panasiy vaisty konkurencijai, kartu uztikrinant tinkama
rinkos apsaugos mechanizma; pabrézia, kad vadinamosios ,,Bolar* i§imties, pagal kurig
patentuoty produkty bandymai gali biiti atliekami siekiant paremti paraiskas del
prekybos generiniais ir biologiSkai pana$iais vaistais leidimy, ir tai nelaikytina patenty
teisiy ar vaisty papildomos apsaugos liudijimy (PAL) paZeidimais, persvarstymas galéty
buti vykdomas tik atlikus i§samy poveikio vertinima;

primena Komisijai, kad valstybéms naréms suteikti jgaliojimai nusistatyti savo
inovacijy procesy prioritetus naujy antibiotiky gamybos srityje; pabrézia, kad reikia
uztikrinti galimybe gauti naujy antibiotiky, iSlaikant galimybe¢ naudotis jau turimais;

pazymi, kad inovacijy raida yra gerokai spartesné nei teisés akty; ragina Komisijg
numatyti atitinkamg lankstuma reglamentavimo sistemoje, siekiant kuo greiciau ir
veiksmingiau reaguoti j naujus rinkos reikalavimus ir produkty paklausa;

galiausiai pabréZia, jog itin svarbu, kad pasaulingje arenoje ES demonstruoty tvirta
pozicija.
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