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WSKAZOWKI

Komisja Prawna zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci, jako komisji przedmiotowo wilasciwej, o
uwzglednienie w koficowym tekscie projektu rezolucji nastgpujacych wskazowek:

1. podkresla, jak potrzebne 1 wazne jest wprowadzenie nowej strategii farmaceutyczne;j
UE, ktéra bedzie odpowiada¢ kompetencjom Unii wynikajacym z Traktatow oraz
bedzie zgodna z zasadami proporcjonalnosci 1 pomocniczos$ci, jako sposobu na
pobudzenie rozwoju unijnych przedsiebiorstw i zapewnienie ich konkurencyjnosci w
skali globalnej, napedzanie postepu naukowego, a takze zagwarantowanie lepszego
zapobiegania zagrozeniom dla zdrowia w przyszlo$ci oraz wigkszej gotowosci i
skuteczniejszego 1 szybszego reagowania na nie; domaga si¢, aby decyzje 1 strategie
polityczne dostarczaly rozwigzan umozliwiajacych rozwoj ekosystemu przemystowego
w sektorze farmaceutycznym, w ktorym nalezycie uwzgledni si¢ rownowage migdzy
poszczegolnymi interesami; wzywa Komisj¢, aby doktadnie przeanalizowala, jakie
wnioski dla celow strategii farmaceutycznej nalezy wyciagnac¢ z wyzwanh zwigzanych z
pandemig COVID-19;

2. przypomina, ze Unia Europejska dazy do zapewnienia dobrobytu obywateli UE przez
propagowanie zdrowego stylu zycia, sprawiedliwego i rownego dostepu do opieki
zdrowotnej oraz wprowadzania do obrotu na jednolitym rynku bezpiecznych,
skutecznych 1 przystepnych cenowo lekow; podkresla, ze nalezy sformutowac przyszie
unijne przepisy ramowe dotyczace zatwierdzania lekow, dostepu do nich 1 zachet do
innowacji w oparciu o silng polityke przemystowa, z uwzglednieniem atrakcyjnosci i
przewidywalnych przepisow jako kluczowych czynnikdéw, ktore sprzyjaja innowacjom,
a takze utatwi¢ dostep pacjentéw do lekéw; z zadowoleniem przyjmuje zamiar
przeprowadzenia przez Komisje oceny 1 przegladu istniejgcych ram zachet; uwaza, ze
unijna strategia farmaceutyczna i $srodki ustawodawcze powinny wspiera¢ unijne
podmioty odpowiedzialne za opracowywanie 1 produkcj¢ lekéw w pobudzaniu postgpu
naukowego 1 utrzymywaniu konkurencyjnosci w skali $wiatowej; przypomina, ze
nalezy rozwija¢ wewnatrzunijne tancuchy produkcji przez opracowywanie racjonalnych
1 kompatybilnych ram regulacyjnych w panstwach cztonkowskich, aby stworzy¢ system
dostaw lekéw obejmujacy caty tancuch produkcji; wzywa Komisje do pobudzania
konkurencji przez tworzenie odpowiednich ram regulacyjnych;

3. podkresla, ze pandemia COVID-19 powaznie wptyneta na unijny przemyst
farmaceutyczny; podkresla jego silne uzaleznienie od dostaw; apeluje o przyjecie
dhugoterminowych §rodkéw majacych na celu konsolidacje suwerennosci przemystowej
Unii, tak by stata si¢ ona silniejsza, bardziej zintegrowana, bardziej lokalna 1
solidniejsza, z mys$lg o uniknigciu zaktocen w tancuchach dostaw;

4.  podkresla, ze aby zmniejszy¢ zaleznos¢ Unii od dostawcow zewnetrznych, zapewni¢
bezpieczenstwo lekow oraz zagwarantowac konkurencyjnos¢ produkcji w UE,
konieczne wydaje si¢ stworzenie odpowiednich warunkow i zachet finansowych dla
przemystu, co bedzie kluczowym argumentem przy podejmowaniu decyz;ji
inwestycyjnych w dziedzinie produkcji farmaceutycznych sktadnikéw czynnych,
poOtproduktow i lekow gotowych do uzycia;
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5. podkresla, ze w rezolucji z 10 lipca 2020 r. w sprawie unijnej strategii w zakresie
zdrowia publicznego po pandemii COVID-19! Parlament wezwat Komisje, by
,dokonala [...] oceny wptywu zachet zwigzanych z wlasnos$cig intelektualng na
innowacje biomedyczne oraz zbadala wiarygodne i1 skuteczne alternatywy dla wylacznej
ochrony w ramach finansowania badan i rozwoju w dziedzinie medycyny, takie jak
liczne narzedzia oparte na mechanizmach uniezalezniania”;

6.  podkresla wazng rolg, jaka odgrywaja publiczne inwestycje w badania 1 rozwdj, oraz
wzywa Komisj¢ 1 panstwa czlonkowskie, by zapewnity petng przejrzysto§¢ wynikow
badan i rozwoju finansowanych ze §rodkéw publicznych, tak aby warunki udzielania
patentow 1 licencji gwarantowaly zwrot z inwestycji publicznych w zakresie zdrowia
publicznego;

7. podkresla, ze kluczowe znaczenie ma wspieranie konkurencyjnosci i zdolnosci
innowacyjnych przemystu farmaceutycznego UE; w zwigzku z tym wzywa Komisj¢ 1
panstwa cztonkowskie, by wprowadzily zachety podatkowe i1 finansowe, ktore
zmobilizujg producentéw do przenoszenia do UE produkcji substancji czynnych 1 lekéw
o strategicznym znaczeniu dla opieki zdrowotnej;

8.  uwaza, ze aby przygotowac si¢ do kolejnego §wiatowego kryzysu zdrowotnego, pilnie
potrzebne sg decyzje i strategie polityczne umozliwiajace rozwigzania tworzace
dhugoterminowa odpornos¢ spoteczenstwa, a w szczegolnosci opracowanie ekosystemu
przemystowego w sektorze farmaceutycznym, w ktorym w obliczu okolicznosci
nalezycie uwzgledniona zostanie rtownowaga miedzy réznymi interesami; uwaza, ze
strategiczna autonomia UE musi by¢ kluczowym celem przy rozwigzywaniu problemu
niedoboru lekéw, tak aby zapewni¢ pacjentom lepszy dostep do nich; przypomina
komunikat Komisji z 5 maja 2021 r. zatytulowany ,,Aktualizacja nowe;j strategii
przemystowej z 2020 r. — tworzenie silniejszego jednolitego rynku sprzyjajacego
odbudowie Europy” (COM(2021)0350), w ktorym stwierdza si¢, ze UE jest
strategicznie zalezna od panstw trzecich pod wzgledem sktadnikéw farmaceutycznych
1 innych produktéw zwigzanych ze zdrowiem, co moze prowadzi¢ do narazenia UE
1 wplywac na jej podstawowe interesy, oraz ze strategia farmaceutyczna ma umozliwic¢
rozwigzanie tych problemow;

9.  podkresla kluczowe znaczenie ochrony whasnosci intelektualnej w UE dla
dopilnowania, by UE nie byla uzalezniona od panstw trzecich, 1 dla zwigkszenia jej
strategicznej autonomii w dziedzinie lekow; podkresla, ze prawa wlasnosci
intelektualnej sprzyjaja dostepnosci, innowacyjnosci 1 konkurencyjnosci w sektorze
oraz zwigkszajg bezpieczenstwo lekow 1 pacjentow; zauwaza, ze nalezy znalez¢
réwnowage miedzy ochrong wlasnosci intelektualnej, promowaniem innowacji,
zapewnieniem dostepu do lekéw i ochrong zdrowia publicznego; apeluje o0 wzmocnienie
roli panstw cztonkowskich przez popraw¢ komunikacji i wspolpracy migdzy
instytucjami UE, wladzami krajowymi, pracownikami stuzby zdrowia, branzg i
zainteresowanymi stronami, majac na uwadze okreslenie wspolnych podejs¢, w
szczegbdlnosci do wyzwan zwigzanych z pandemig COVID-19;

10. podkresla, ze podczas przegladu systemu zachgt i zobowigzahn prawnych majacych
wspiera¢ innowacje, dostep i przystepnos¢ cenowg lekow w catej UE dostrzezono

! Teksty przyjete, P9_TA(2020)0205.
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zwigzek z prawami wlasnosci intelektualne;;

11. promuje wzmacnianie roli panstw cztonkowskich przez wspotprace i rozwgj
najlepszych praktyk w celu okreslenia i wyeliminowania pierwotnych przyczyn
niedoboru lekoéw na rynkach UE, a tym samym usunig¢cia pozostatych przeszkod w
szybkim 1 skutecznym dostepie pacjentow do lekow; zwraca uwage, ze dostepnosc
cenowa lekow pozostaje wyzwaniem dla krajowych systemoéw opieki zdrowotne;;
przypomina, ze w przypadku kryzyséw zdrowotnych lub sytuacji nadzwyczajnych
wprowadzenie zmian w systemie wtasnosci intelektualnej nie wystarczy, aby zaspokoié
krétkoterminowe potrzeby, oraz ze udzielanie licencji przymusowych powinno by¢
mozliwe jedynie w wyjatkowych przypadkach, gdy nie mozna znalez¢ innego
rozwigzania i gdy licencja przymusowa wydaje si¢ uzasadniona i konieczna do
skutecznego zwiekszenia zdolnosci produkcyjnej;

12. podkresla, ze systemy licencji przymusowych muszg by¢ czescig szerzej zakrojonych
dziatan UE majacych na celu rozwigzanie problemu dostepu do lekow; wzywa Komisje,
by zbadata prawne 1 gospodarcze skutki licencji dobrowolnych i przymusowych oraz
ich potencjat w zakresie rozwigzania problemu niedoboru lekoéw w UE;

13. wyraza zaniepokojenie, ze dostep do lekow pozostaje kwestig ceny; wzywa Komisje¢, by
zobowigzata panstwa cztonkowskie do zapewnienia wigkszej przejrzystosci informacji
na temat cen oraz do rozwigzania problemu strategicznego ustalania cen, ktorego
jedynym celem jest zysk ekonomiczny ze szkoda dla pacjentéw;

14. podkresla, ze badania i rozw6j majg kluczowe znaczenie dla opracowywania
innowacyjnych lekow, terapii 1 diagnostyki; podkresla, jak wazne sg inwestycje w
badania w UE 1 latwiejsze wspieranie tych badan, aby stworzy¢ dobrze prosperujacy
unijny sektor farmaceutyczny oraz sprawic, by UE stala si¢ $wiatowym liderem w
ulepszaniu istniejgcych lekow 1 opracowywaniu nowych, co mogloby w efekcie
doprowadzi¢ do zwigkszenia liczby patentéw zgtaszanych w panstwach cztonkowskich;
podkresla, ze jednym z priorytetdéw powinno by¢ opracowywanie lekow w tych
dziedzinach, w ktdrych potrzeby sa zaspokajane w stopniu niewystarczajacym badz
wecale, lub w dziedzinach o niewielkim znaczeniu handlowym; zwraca uwage, ze w
badaniach publicznych nalezy skoncentrowac si¢ w szczegdlno$ci na obszarach o
niewielkim znaczeniu handlowym, takich jak leki sieroce, leki stosowane w pediatrii 1
leki stosowane w leczeniu opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe; przypomina w
zwigzku z tym kluczow3 rolg sztucznej inteligencji 1 jej potencjat jako sity napgdowe;j
badan i rozwoju w sektorze ochrony zdrowia i w branzy farmaceutyczne;j;

15. podkresla kluczowa role unijnych badan naukowych w opracowywaniu nowych
produktow farmaceutycznych i metod leczenia oraz znaczenie usunigcia wszelkich
niepotrzebnych barier, zwlaszcza w przypadku kryzysu zdrowotnego, tak aby
umozliwi¢ badaczom znajdowanie rozwigzan naukowych przy wyjatkowych
ograniczeniach pod wzgledem czasu i efektywnosci; popiera wszelkie zachety prawne
do rozwijania innowacyjnych projektéw badawczo-rozwojowych, takich jak
,»VACCELERATE”, oraz do zapewnienia ich trwato$ci w perspektywie
dlugoterminowej; zachgca Komisje, aby ocenita wyniki bazy danych o technologiach
zwiazanych z COVID-19 (C-TAP) Swiatowej Organizacji Zdrowia pod katem
maksymalizacji udostgpniania wiedzy, wtasnos$ci intelektualnej 1 danych dotyczacych
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

technologii medycznych zwigzanych z COVID-19;

wzywa Komisj¢, by przystapita do wczesnej oceny rozporzadzenia (UE) 2019/933
dotyczacego dodatkowego §wiadectwa ochronnego (SPC) dla produktéw leczniczych,
tak aby mozna bylo dokona¢ przegladu skutecznosci zwolnienia SPC w $wietle
niedawnych wyjatkowych okoliczno$ci oraz w celu przywrdcenia globalnych rownych
warunkow dziatania dla wytworcow lekow generycznych 1 biopodobnych w Unii;
uwaza, ze podczas tej oceny nalezy rowniez zbada¢ wptyw wyjatku dotyczacego
ochrony w postaci SPC na badania i produkcj¢ innowacyjnych lekow w Unii przez
posiadaczy swiadectw, a takze uwzgledni¢ rownowage miedzy poszczegdlnymi
wchodzacymi w gre interesami, w szczegdlnos$ci w odniesieniu do zdrowia publicznego,
wydatkoéw publicznych i, w tym konteks$cie, dostepu do lekéw w UE;

podkresla, Zze pelne wykorzystanie potencjatu nowych innowacyjnych technologii
zalezy réwniez od wlasciwego wykorzystania danych dotyczacych zdrowia i od dostepu
do nich, co moze pomdc przyspieszy¢ identyfikacj¢ potencjalnych substancji czynnych i
wesprze¢ opracowywanie nowych lekow lub terapii; zauwaza, ze obecny kryzys
zwigzany z COVID-19 pokazat juz, ze wymiana danych jest przydatna dla
przyspieszenia badan i wzmocnienia systemow nadzoru nad zdrowiem publicznym w
catej UE w celu ratowania zycia;

uwaza, ze nalezy zwigkszy¢ bezpieczny i otwarty dostep do interoperacyjnych danych
dotyczacych zdrowia, przy pelnym poszanowaniu unijnych przepisOw o ochronie
danych, oraz popiera tworzenie platform stuzacych monitorowaniu i dostarczaniu
informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek po zakonczeniu
procedury wydawania pozwolen;

w pelni popiera zawartag w planie dziatan Komisji w zakresie wlasnosci intelektualne;j
propozycje unowoczesnienia szeregu istniejacych narzedzi dotyczacych wlasnosci
intelektualnej 1 dostosowania ich do ery cyfrowej, w tym przez udoskonalenie SPC dla
opatentowanych produktow leczniczych;

zZwraca uwage na roznice w waznosci patentow i SPC w roznych panstwach
cztonkowskich; podkres§la w zwigzku z tym, ze nalezy niezwlocznie wprowadzi¢
jednolity patent, aby stworzy¢ punkt kompleksowej obstugi do celow ochrony i
egzekwowania patentoéw w calej UE oraz uporac si¢ z fragmentacjg rynku patentowego
1 wyeliminowac przeszkody, jakie moze ona stanowi¢ dla badan i innowacji,

podkresla znaczenie terminowej 1 zdrowej konkurencji dla zapewnienia sprawiedliwego
dostepu do lekéw; apeluje do Komisji o staranng ocene faktycznego wptywu wszelkich
wnioskow dotyczacych jednolitego lub ujednoliconego SPC na leki generyczne i
biopodobne oraz na sprawiedliwy dostep pacjentow do leczenia;

wzywa Komisj¢, by zapewnita jednolite i skuteczne stosowanie warunkow wydawania
tymczasowych nakazow, w tym zasady proporcjonalnos$ci; zaleca spdjne stosowanie w
UE dyrektywy w sprawie egzekwowania praw wlasnos$ci intelektualnej w odniesieniu
do odszkodowan przyznawanych konkurentom w przypadkach op6znionej konkurencji
dotyczacej lekéw niechronionych patentem;

podkresla, ze wlasno$¢ intelektualna odgrywa kluczowa role w ekspansji i rozwoju
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25.

26.

matych i érednich przedsigbiorstw (MSP), ktore sa karane przez brak znajomosci
procedur oraz brak informacji o dostgpnych im mozliwosciach lub niedostateczne
upublicznienie tych informacji; apeluje o zwigkszenie skutecznosci systemu wiasnosci
intelektualnej dla MSP przez dziatania stuzace uproszczeniu procedur rejestracji
wlasnosci intelektualnej (np. reforme¢ prawodawstwa UE w zakresie wzorow
przemystowych), o poprawe dostepu do strategicznego doradztwa w zakresie wtasnos$ci
intelektualnej oraz o utatwienie wykorzystywania wtasnosci intelektualnej do uzyskania
dostepu do finansowania; podkresla konieczno$¢ przeznaczenia wigkszych srodkow w
skali Unii na zwalczanie nieuczciwych praktyk 1 naduzy¢ na rynku lekow; w zwiagzku z
tym zaznacza, ze nalezy utworzy¢ nowe linie finansowania, aby wesprze¢ wysitki
nowych przedsigbiorstw typu start-up i MSP w dziedzinie biotechnologii medycznej;

z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe uruchomienia projektu pilotazowego majacego
na celu przetestowanie przepisOw ramowych dotyczacych nowych wskazan dla lekow
niechronionych patentem oraz podstawy dla ewentualnych dziatan regulacyjnych;
podkresla w zwigzku z tym koniecznos¢ 1 znaczenie wktadu 1 zaangazowania ze strony
branzy i Srodowisk akademickich;

przypomina, ze trzeba w dalszym ciggu opracowywac, ulepszac 1 aktualizowac unijne
ramy dotyczace wlasnos$ci intelektualnej, aby umozliwi¢ skuteczny rozwdj pomystoéw i
wynalazkéw oraz ich wprowadzanie na rynek, w szczeg6lnosci przez MSP i dla nich;
podkresla znaczenie solidnego, skutecznego i zrbwnowazonego systemu ochrony
wlasnosci intelektualnej 1 tajemnic przedsigbiorstwa, a takze potrzebg spojnej ogdlnej
strategii zapewniajacej zardwno ochron¢ innowacji, jak i sprawiedliwy dostep do nich;
wzywa Komisje, aby wykorzystata wszelkie dostepne srodki, by zapobiegac
wprowadzaniu na rynek podrobionych produktéw, a tym samym chroni¢ podmioty
praw wlasnosci intelektualnej 1 obywateli UE, poniewaz produkty te sg czesto niskiej
jako$ci 1 stanowig zagrozenie dla zdrowia oraz wywotuja powazne skutki gospodarcze:
szacuje sie, ze przemyst farmaceutyczny UE traci co najmniej 10 mld EUR 137 tys.
miejsc pracy; zauwaza, ze panstwa cztonkowskie potrzebuja pomocy technicznej, aby
wlasciwie wdrozy¢ europejski system weryfikacji autentycznosci lekéw; podkresla, ze
nalezy zagwarantowac¢ inteligentne korzystanie z wtasnosci intelektualnej oraz
skuteczniej zwalcza¢ kradziez wlasnosci intelektualnej, poniewaz inteligentna polityka
w tej dziedzinie ma zasadnicze znaczenie dla wspierania wzrostu przedsigbiorstw,
tworzenia miejsc pracy oraz ochrony i rozwoju tego, co czyni je wyjatkowymi 1
konkurencyjnymi;

ubolewa, ze pod wzgledem badan i rozwoju w sektorze farmaceutycznym panstwa
cztonkowskie sg mniej atrakcyjne niz inne kraje; podkresla, ze UE powinna
skoncentrowac si¢ na rozwijaniu odpowiednich zdolno$ci produkcyjnych w odniesieniu
do substancji czynnych, surowcow i produktow leczniczych, co umozliwi zmniejszenie
zalezno$ci od zrédet zewnetrznych; podkresla, ze nalezy przenies¢ produkcje
najbardziej podstawowych lekéw z powrotem do Unii Europejskiej; w zwiazku z tym
wzywa Komisje, by potraktowala priorytetowo produkcj¢ farmaceutyczng szczepionek
w UE, oraz apeluje, by umozliwi¢ panstwom cztonkowskim zawieranie umow
publicznych z r6znymi unijnymi laboratoriami farmaceutycznymi produkujacymi
szczepionki, aby unikng¢ niedoboru dawek i1 zagwarantowaé mieszkancom UE
bezpieczenstwo podczas kryzysu; apeluje o uproszczenie procedur i zmniejszenie
obcigzen w celu wspierania rozwoju nowych produktéw przeznaczonych na rynek;
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

apeluje o podjecie srodkow, ktore poprawig interakcje miedzy dziataniami w catym
fancuchu wartosci, a takze o generowanie strategicznych inwestycji w badania
dotyczace lekow 1 wyrobow medycznych oraz w ich rozw¢j, produkcje i dystrybucje w
UE;

podkresla, ze inwestowanie w badania 1 rozwdj jest przedsiewzigciem kosztownym i
obarczonym wysokim ryzykiem; zaznacza, Ze patenty majg stanowi¢ gwarancj¢ zwrotu
z inwestycji, lecz system patentowy ma rOwniez za zadanie zapewni¢ rownowage
miedzy interesami wynalazcow a interesami ogotu spoteczenstwa; powtarza zatem, ze
firmy farmaceutyczne potrzebuja praw wtasnosci intelektualnej, a zatem patentow, aby
osiggac zyski i kontynuowac innowacje, co lezy rowniez w interesie konsumentow i
pacjentow;

podkresla, ze badania i rozwo6j w dziedzinie lekow bardzo czesto nie przechodza
pomyslnie badan klinicznych, a tym samym nie prowadza do ostatecznego
zatwierdzenia leku;

podkresla, ze systemy patentowe na catym §wiecie sg skonstruowane tak, ze przez
okreslony czas, tylko w okresie obowigzywania patentu, wynalazca moze
wykorzystywaé swoj patent do celow komercyjnych, a po uptywie tego czasu kazdy
moze swobodnie korzysta¢ z wynalazku;

zauwaza, ze w wiekszosci przypadkow motorem radykalnych innowacji w sektorze
farmaceutycznym sag MSP; podkresla, Ze nalezy stworzyé odpowiednie ramy prawne i
operacyjne, ktore zapewnig branzy sprawnos¢ 1 elastycznos¢, tak aby mozna byto
szybko uzupelnia¢ zapasy w oparciu o potrzeby pacjentow w kazdym kraju i z
wykorzystaniem regionalnych strategii zaopatrzenia, a takze zaznacza, ze nalezy
ustanowi¢ rozwigzania regulacyjne utatwiajace elastyczne i skalowalne strategie
produkc;ji 1 dystrybucji; podkresla, ze nalezy nawigzac dialog z branza, aby znalez¢
wykonalne rozwigzania, ktore zwieksza wspolng zdolnos$¢ do zapobiegania
niedoborom; wzywa Komisj¢, by opracowala — przy minimalnych kosztach — platforme
cyfrowa stuzacg jako punkt kontaktowy migdzy panstwami cztonkowskimi, ktory
zapewni im informacje, komunikacje 1 doradztwo, tak aby umozliwi¢ im udziat w
innowacyjnych projektach na szczeblu krajowym i unijnym; w zwiazku z tym wzywa
panstwa czlonkowskie, by wymieniaty si¢ praktykami promujgcymi innowacje;

podkresla wreszcie, jak wazne jest, aby przedsigbiorstwa unijne w strategicznych
sektorach, takich jak produkty farmaceutyczne, mogty swobodnie zawiera¢ umowy
dotyczace udzielania licencji oraz ochrony i skutecznego i zrownowazonego
egzekwowania praw wtasnosci intelektualnej, w tym w panstwach trzecich, w ktérych
przedsigbiorstwa te prowadza dziatalnos$¢; wzywa Komisje do opracowania i wdrozenia
w tym celu nowych $rodkéw i1 narzedzi oraz do ulepszenia juz istniejacych, takich jak
Punkt Informacyjny IPR dla MSP; apeluje do Komisji, by zapewnita tatwy publiczny
dostep do informacji na temat warunkéw udzielania patentdw i licencji oraz dostarczata
informacje na temat badan klinicznych 1 przedklinicznych oraz wktadu publicznego 1

prywatnego;

sugeruje, aby Komisja uwaznie obserwowata rynek farmaceutyczny i ochron¢ danych
farmaceutycznych, w szczegolnosci z mysla o poprawie dostepu do lekow
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generycznych 1 biopodobnych, oferowaniu wielu pacjentom przystepnych cenowo
terapii oraz uzyskaniu oszczedno$ci w wydatkach na opiekg zdrowotng dzigki
pozytywnemu wptywowi konkurencji na ceny; zwraca uwagg, ze producenci lekow
generycznych to czgsto przedsigbiorstwa regionalne, mniej odporne na problemy z
zaopatrzeniem 1 zawirowania na rynku; wzywa Komisje, by propagowata rozwigzania
prawne sprzyjajace konkurencyjnosci w dziedzinie produkcji lekow generycznych, przy
jednoczesnym zachowaniu wiasciwej rownowagi prawnej miedzy lekami generycznymi
a lekami innowacyjnymi; popiera wigksza konkurencj¢ w dziedzinie lekow
generycznych 1 biopodobnych w potaczeniu z odpowiednim mechanizmem ochrony
rynku; podkresla, ze ewentualny przeglad tzw. reguty Bolara, ktéra umozliwia
przeprowadzanie badan na produktach opatentowanych w celu wsparcia wnioskow o
dopuszczenie do obrotu lekéw generycznych i biopodobnych, bez uznawania ich za
naruszenie praw patentowych lub SPC dla produktow leczniczych, moze mie¢ miejsce
wylacznie po przeprowadzeniu kompleksowej oceny skutkow;

przypomina Komisji, ze panstwa cztonkowskie sg uprawnione do okre$lania
priorytetdéw w zakresie innowacyjnych proceséw produkcji nowych antybiotykow;
zwraca uwage, ze nalezy utatwi¢ dostep do nowych antybiotykow, a jednoczesnie
utrzymac dostep do tych starszej daty;

przypomina, Ze innowacje postepujg znacznie szybciej niz zmiana przepisow; wzywa
Komisje, aby wprowadzila pewna elastyczno$¢ regulacyjna, co umozliwi jej szybsze i
skuteczniejsze reagowanie na nowe wymogi rynkowe i zapotrzebowanie na produkty;

podkresla wreszcie, ze jest niezwykle istotne, aby na arenie mi¢dzynarodowej UE
prezentowala zdecydowane stanowisko.
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