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SUGESTII

Comisia pentru afaceri juridice recomanda Comisiei pentru mediu, sandtate publica si
sigurantd alimentara, care este comisie competentd, includerea urmatoarelor sugestii in
propunerea de rezolutie ce urmeaza a fi adoptata:

1. subliniaza ca este necesar si important sd se introduca o noua strategie farmaceutica la
nivelul UE, in cadrul competentelor conferite Uniunii prin tratate, respectand principiile
proportionalitdtii si subsidiaritatii, pentru a stimula dezvoltarea intreprinderilor
europene, astfel incat sa devind competitive la nivel mondial, a da un imbold
progresului stiintific si a asigura o mai buna prevenire si pregatire si un radspuns mai
eficient si mai rapid la viitoarele urgente sanitare; cere sa se adopte decizii si politici
care sa ofere solutii pentru dezvoltarea unui ecosistem industrial in sectorul farmaceutic,
in care sd se tind bine seama de necesitatea de a asigura echilibrul intre diferitele
interese aflate in joc; invitd Comisia Europeana ca atunci cand concepe strategia
farmaceutica sa analizeze cu atentie ce invataminte trebuie desprinse din problemele
puse de pandemia de COVID-19;

2. reaminteste cad Uniunea Europeana are ca obiectiv sa asigure prosperitatea cetdtenilor
sai, promovand stiluri de viatd sdndtoase si accesul just si echitabil la asistentd medicala
si comercializand pe piata unica medicamente sigure, eficace si la preturi rezonabile;
subliniaza cd trebuie stabilite conditii cadru la nivel european pentru autorizarea
medicamentelor si accesul la ele si stimulente pentru inovare, insotite de politici
industriale viguroase, prin care atractivitatea si normele previzibile sd fie privite drept
conditii esentiale pentru inovare si sa se faciliteze accesul pacientilor la medicamente;
felicita Comisia pentru intentia de a evalua si a revizui cadrul existent de stimulente;
retine cd strategia farmaceutica si masurile legislative ale UE trebuie si ii ajute pe
cercetatorii si producatorii din UE sa dea tonul progresului stiintific si sa rdiméana
competitivi pe plan mondial; reaminteste necesitatea de a dezvolta lanturi de productie
intra-UE prin dezvoltarea unui cadru de reglementare rational si compatibil intre statele
membre, cu scopul de a crea un sistem de aprovizionare cu medicamente care sa
cuprinda intregul lant de productie; invita Comisia sa stimuleze concurenta prin crearea
unui cadru de reglementare adecvat;

3. subliniaza cd industria farmaceutica din UE a fost grav afectata de pandemia de
COVID-19; subliniaza cd ea este foarte dependenta de sursele de aprovizionare;
pledeaza pentru masuri pe termen lung care sa intdreascad suveranitatea industriald
europeana, asa Incat industria europeand sd devind mai viguroasd, mai legata de
teritoriul de origine si mai robusta, pentru a evita orice perturbari din lantul de
aprovizionare;

4.  subliniaza ca pentru a reduce dependenta de furnizorii externi, a garanta siguranta
medicamentelor si a face ca productia din UE sa fie competitivd pare necesar sa se
creeze conditii adecvate si stimulente financiare pentru industrie, care vor fi un

argument esential In deciziile lor de investitii in productia de principii active, produse
intermediare si medicamente gata de utilizare;

5. arata cd In rezolutia sa din 10 iulie 2020 referitoare la strategia UE post-COVID-19 in
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domeniul sanatatii publice! Parlamentul a solicitat Comisiei ,,s3 evalueze impactul
stimulentelor legate de proprietatea intelectuala asupra inovarii biomedicale si s
analizeze alternative credibile si eficace la protectia exclusiva pentru finantarea C&D in
domeniul medical, cum ar fi numeroasele instrumente bazate pe mecanisme de
decuplare”;

6.  subliniaza rolul important jucat de investitiile publice in C&D si invitd Comisia si
statele membre sd publice cu maxima transparenta rezultatele C&D finantate din bani
publici, astfel incat conditiile de brevetare si de acordare a licentelor sa garanteze ca
investitiile publice aduc beneficii pentru sandtatea publica;

7.  subliniaza cd este esential sa se sprijine competitivitatea si capacitatea de inovare ale
industriei farmaceutice din UE; roaga, in acest sens, Comisia si statele membre sa
introduca stimulente fiscale si financiare pentru a-i incuraja pe producétori sd readuca in
UE productia de substante active si medicamente de importanta strategica pentru
sistemul sanitar;

8. considerd ca, pentru a fi pregatiti de urmatoarea criza sanitara mondiald, sunt necesare
de urgenta decizii si politici care sa ajute societatea sd isi mareasca rezistenta pe termen
lung si, in special, sd construiascad un ecosistem industrial in sectorul farmaceutic in care
sa se mentind un echilibru corespunzator intre diferitele interese aflate in joc n
contextul dat; considera ca autonomia strategica a UE trebuie sa fie un obiectiv-cheie
atunci cand se trateazd chestiunea penuriei de medicamente pentru a inlesni accesul
pacientilor la ele; reaminteste comunicarea Comisiei din 5 mai 2021 intitulata
»Actualizarea noii Strategii industriale 2020: construirea unei piete unice mai puternice
pentru a sprijini redresarea Europei” (COM(2021)0350), in care se afirma cd UE este
dependenta strategic de tari terte pentru aprovizionarea cu principii active si alte
produse medicale, facind-o vulnerabila si afectandu-i interesele fundamentale, si ca
strategia farmaceutica va lua in vizor aceste chestiuni;

9.  reaminteste ca in UE protectia proprietdtii intelectuale este de importanta cruciala
pentru ca UE sd nu depinda de tari terte si pentru a-si intari autonomia strategica in
domeniul medicamentelor; subliniaza ca DPI promoveaza accesibilitatea, inovarea si
competitivitatea sectorului si mareste siguranta medicamentelor si pacientilor; retine ca
ar trebui gasit un echilibru intre protectia proprietatii intelectuale, incurajarea inovarii,
asigurarea accesului la medicamente si ocrotirea sanatatii publice; cere sa li se acorde
statelor membre un rol mai proeminent prin imbunatatirea comunicdrii si a cooperarii
intre institutiile UE, autoritatile nationale, cadrele medicale, industrie si partile
interesate, in ideea de a identifica abordari comune, in special in fata problemelor
provocate de pandemia de COVID-19;

10. subliniaza ca la revizuirea sistemului de stimulente si obligatii legislative care sprijina
inovarea si accesul si preturile rezonabile la medicamente in intreaga UE s-a recunoscut
relatia cu drepturile de proprietate intelectuala;

11. sustine ideea de a da un rol mai activ statelor membre prin colaborare si prin
dezvoltarea de bune practici cu scopul de a identifica si remedia cauzele profunde ale
deficitului de medicamente de pe pietele UE, elimindnd astfel obstacolele care 1i

I Texte adoptate, P9_TA(2020)0205.
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12.

13.

14.

15.

16.

impiedica Tnca pe pacienti sd aiba un acces efectiv si prompt la medicamente; subliniaza
ca asigurarea unui pret accesibil la medicamente continua sd fie o problema greu de
rezolvat pentru sistemele nationale de sanatate; reaminteste cd in situatii de criza
sanitara sau de urgentd modificarea regimului proprietdtii intelectuale este insuficienta
pentru a raspunde nevoilor pe termen scurt si cd acordarea obligatorie de licente ar
trebui sd fie posibila numai in cazuri exceptionale in care nu se intrevede nicio alta
solutie si in care o licenta obligatorie apare ca justificata si necesard pentru a mari
efectiv capacitatea de productie;

subliniaza cd sistemele de licente obligatorii trebuie Inscrise in cadrul unor masuri mai
ample la nivelul UE menite sa solutioneze problema accesului la medicamente; invita
Comisia sd analizeze implicatiile juridice si economice ale licentelor voluntare si
obligatorii, precum si potentialul acestora de a solutiona penuria de medicamente in UE;

este preocupat de faptul cd accesul la medicamente ramane o chestiune de pret;
indeamna Comisia sd oblige statele membre sd asigure mai multd transparentd in
transmiterea informatiilor despre preturi si sd se ocupe de chestiunea preturilor
strategice ce au ca unic scop obtinerea de castiguri economice in dezavantajul
pacientilor;

subliniaza cd C&D sunt esentiale pentru dezvoltarea de medicamente, terapii si
diagnostice inovatoare; subliniaza cat este de important s se investeasca in cercetare si
sa se acorde ajutoare pentru cercetare in UE pentru a avea un sector farmaceutic prosper
st pentru ca UE sa devina lider pe piata mondiala in imbunatatirea medicamentelor
existente si dezvoltarea de medicamente noi, ceea ce ar putea duce la o crestere a
numarului de brevete depuse in statele membre Tn acest domeniu; observa cd una dintre
prioritdti ar trebui s fie dezvoltarea de medicamente in situatiile unde existad o
necesitate terapeutica nesatisfacuta, insuficient satisfacuta sau cu interes comercial
scazut; subliniaza cd cercetarea publica ar trebui sd se concentreze in special pe
domeniile de interes comercial scazut, precum medicamentele orfane si pediatrice si
medicamentele pentru tratarea rezistentei la antimicrobiene (RAM); reaminteste, in
acest sens, rolul important si potentialul de catalizator in materie de cercetare si
dezvoltare al IA 1n sectorul sanitar-farmaceutic;

subliniaza rolul-cheie al cercetarii stiintifice din UE 1n dezvoltarea de noi produse si
tratamente farmaceutice, precum si importanta eliminarii tuturor barierelor inutile, in
special in caz de criza sanitard, pentru a le permite cercetatorilor sa gaseasca solutii
stiintifice 1n situatii de constrangeri exceptionale de timp si de eficientd; sprijina toate
stimulentele juridice pentru a dezvolta proiecte inovatoare de C&D, cum ar fi
,»VACCELERATE”, si pentru a le face sustenabile pe termen lung; incurajeaza Comisia
sa evalueze cat de bine a reusit platforma de acces comun la tehnologiile de combatere a
COVID-19 (C-TAP) si faciliteze schimbul unui volum maxim de cunostinte, brevete si
date legate de tehnologia medicala de combatere a COVID-19;

indeamna Comisia sd procedeze din timp la o evaluare a Regulamentului (UE) 2019/933
privind certificatul suplimentar de protectie (CSP) pentru medicamente, astfel incat
succesul derogdrii de la CSP sd poata fi examinat in lumina recentelor circumstante
exceptionale si a obiectivului de a restabili conditii de concurenta echitabile la nivel
mondial pentru producdtorii de medicamente generice si biosimilare din UE; o astfel de

AD\1236478R0O.docx 5/11 PE692.709v02-00

RO



17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

evaluare ar trebui, de asemenea, sd studieze impactul derogarii de la protectia oferita de
CSP asupra cercetdrii si a productiei de medicamente inovatoare derulate in Uniune de
titularii de certificate si sd incerce sd asigure un echilibru intre diferitele interese aflate
in joc, indeosebi cele de sandtate publica, cheltuieli publice si, in acest context, acces la
medicamente In Uniune;

subliniaza faptul cd pentru a valorifica la maximum potentialul noilor tehnologii
inovatoare trebuie, de asemenea, exploatate corespunzator datele medicale si asigurat
accesul la ele, ceea ce poate ajuta la identificarea mai rapidd a potentialelor substante
active si poate sprijini dezvoltarea de noi medicamente sau terapii; observa ca actuala
criza provocatd de COVID-19 a demonstrat deja ca schimbul de date este util pentru a
accelera cercetarea si a fortifica sistemele de supraveghere a sanatatii publice din toata
UE cu scopul de a salva vieti,

crede ca trebuie largit accesul sigur si deschis la date medicale interoperabile, cu
respectarea normelor UE de protectie a datelor si incurajeaza dezvoltarea de platforme
care sd monitorizeze siguranta si eficacitatea vaccinurilor si sa ofere informatii n acest
sens dupd procedura de autorizare;

sprijind din toatd inima propunerea din Planul de actiune al Comisiei privind
proprietatea intelectuald de a actualiza o serie de instrumente de PI existente si de a le
adapta la era digitala, aceasta incluzand optimizarea CSP-urilor pentru medicamentele
brevetate, printre altele;

atrage atentia ca exista diferente de la un stat membru la altul in privinta validitatii
brevetelor si a CSP-urilor; 1n acest context subliniazd cat este important sd se lanseze
neintarziat brevetul unitar pentru a crea un ghiseu unic pentru protectia si asigurarea
respectarii brevetelor in toatd UE si a pune capat faramitarii pietei brevetelor si
piedicilor pe care le-ar putea pune in calea cercetarii si inovarii;

subliniaza importanta unei concurente oportune si sdndtoase pentru a asigura accesul
echitabil la medicamente; indeamna Comisia sa evalueze temeinic efectele reale pe care
orice propunere de CSP unitar sau unificat le-ar putea avea asupra medicamentelor
generice si biosimilare si asupra accesului echitabil al pacientilor la medicamente.

invita Comisia sa asigure o aplicare uniforma si eficientd a conditiilor de emitere a
hotararilor judecatoresti de suspendare, inclusiv proportionalitatea; recomanda ca
Directiva privind respectarea drepturilor de proprietate intelectuala sa fie aplicata
consecvent in UE in privinta daunelor acordate societdtilor concurente in cazul in care
se intarzie aplicarea conditiilor de concurentd neprotejatd de brevete;

subliniaza cd PI joacad un rol central in extinderea si cresterea IMM-urilor, care sunt
dezavantajate de faptul ca nu cunosc procedurile sau ca nu se face suficientd publicitate
despre oportunitatile de care ar putea beneficia; indeamna la eficientizarea sistemului PI
pentru IMM-uri, prin actiuni de simplificare a procedurilor de nregistrare a PI (de
exemplu, reformarea legislatiei UE privind desenele si modelele industriale), la
imbunatatirea accesului la consultantd strategica in domeniul PI si la facilitarea folosirii
PI ca parghie pentru a obtine acces la finantare; semnaleaza ca trebuie sa se aloce mai
multe resurse la nivelul Uniunii pentru a combate practicile abuzive si neloiale pe piata
medicamentelor; in aceasta privinta, subliniaza ca trebuie create noi linii de finantare
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24.

25.

26.

27.

28.

pentru a sustine munca noilor startup-uri si IMM-uri in domeniul biotehnologiei
medicale;

saluta initiativa de a lansa un proiect-pilot care urmareste sa testeze dispozitiile-cadru
referitoare la noi indicatii pentru medicamentele neprotejate de brevete si sa constituie
baza pentru posibile actiuni de reglementare; in acest sens, subliniaza ca este necesar si
important sa se atragd contributia si implicarea industriei si a mediului academic;

reaminteste ca este esential sa se dezvolte, amelioreze si actualizeze continuu cadrele
UE pentru PI, pentru a se asigura ca ideile si inventiile pot fi dezvoltate si introduse pe
piata cu succes, in special de si pentru IMM-uri; releva importanta unui sistem solid,
eficient si echilibrat de protectie a PI si a secretelor comerciale, precum si necesitatea
unet strategii globale coerente care sd asigure atat protectia inovarii, cat si accesul
echitabil la ea; invitd Comisia sa apeleze la toate mijloacele de care dispune pentru a
preveni intrarea pe piatd a produselor contrafacute si a-1 proteja pe titularii DPI si pe
cetatenii UE, deoarece aceste produse sunt adesea de proasta calitate si periculoase
pentru sanatate, avand un impact economic major, pierderile estimate ridicandu-se la cel
putin 10 miliarde EUR pentru industria farmaceuticd din UE si 37 000 de locuri de
munca; observa ca trebuie acordata asistenta tehnica statelor membre pentru
implementarea corespunzatoare a Sistemului european de verificare a medicamentelor;
subliniaza necesitatea de a asigura o aplicare inteligenta a PI si de a combate mai bine
furtul de PI, deoarece este esential sd se deruleze politici inteligente n acest domeniu
pentru a ajuta intreprinderile sa se dezvolte, sd creeze locuri de munca si sa isi protejeze
si sa 1s1 dezvolte unicitatea si competitivitatea;

regreta ca statele membre sunt mai putin atractive decét alte tari in ce priveste cercetarea
si dezvoltarea 1n sectorul farmaceutic; subliniaza ca UE ar trebui sd se concentreze pe
dezvoltarea unor capacitdti adecvate de productie de substante active, materii prime si
medicamente, permitand astfel reducerea dependentei de surse externe; subliniaza ca
trebuie adusa napoi in UE productia celor mai importante medicamente; de aceea,
roagd Comisia sd dea prioritate productiei de vaccinuri in UE, permitand statelor
membre sd incheie contracte publice cu diferite laboratoare farmaceutice din UE
producdtoare de vaccinuri pentru a evita sd ramana fara doze si a garanta siguranta
cetatenilor UE in perioade de crizd; incurajeaza simplificarea procedurilor si reducerea
sarcinilor pentru a Incuraja dezvoltarea de noi produse pentru piatd; cere s se ia masuri
pentru a imbunatati interactiunile dintre operatiuni in tot lantul valoric si pentru a genera
investitii strategice in cercetarea, dezvoltarea, fabricarea si distributia de medicamente si
dispozitive medicale in UE;

subliniaza cd investitiile In cercetare si dezvoltare reprezinta un efort costisitor si cu risc
ridicat; accentueaza ca brevetele sunt menite sa garanteze intr-o anumita masura
rentabilitatea investitiei, insa sistemul de brevetare este conceput si pentru a echilibra
interesele inventatorilor cu cele ale populatiei; ca urmare, afirma inca o data ca firmele
farmaceutice au nevoie de drepturi de proprietate intelectuald (PI) si, implicit, de
brevete pentru a face profituri si a continua sd inoveze, ceea ce este si 1n interesul
consumatorilor si pacientilor;

subliniaza cd de foarte putine ori studiile clinice pentru cercetarea si dezvoltarea
medicamentelor se finalizeaza cu succes si deci in final medicamentele nu sunt
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29.

30.

31.

32.

33.

aprobate;

pune in lumina ideea ca peste tot in lume sistemele de brevetare sunt concepute in asa
fel incat inventatorului i1 se permite sa isi exploateze comercial brevetul numai o
anumita perioadd, pe durata brevetului si cd, dupa aceea, inventia poate fi utilizata de
oricine fara ingradiri;

remarcd in majoritatea cazurilor inovatiile radicale 1n sectorul farmaceutic sunt rodul
muncii IMM-urilor; releva cat este de important sa se creeze cadre juridice si
operationale adecvate care sd ii permitd industriei sa actioneze cu agilitate si
flexibilitate, astfel incat sa isi poatd realimenta rapid stocurile, in functie de nevoile
pacientilor din fiecare tara si aplicand strategii de aprovizionare regionale, si cat este de
necesar sd se gaseasca solutii de reglementare care sa inlesneascd aplicarea unor
strategii flexibile si adaptabile de productie si distributie; subliniaza ca este nevoie sa se
poarte un dialog cu industria pentru a gasi solutii viabile care sa mdreasca in ansamblu
capacitatea sa de a preveni penuriile; roaga Comisia sa dezvolte cu costuri minime o
platforma digitala cu rolul de punct de contact intre statele membre, oferind informatii si
ocupandu-se de comunicare si sfaturi pentru statele membre, astfel Incat sa poata
participa la proiecte de inovare la nivel national si european; invita, in acest sens, statele
membre sa 11 comunice reciproc practicile de promovare a inovarii;

subliniaza, in sfarsit, cd pentru intreprinderile europene din sectoare strategice, precum
industria farmaceutica, sunt importante libertatea contractuala in acordarea de licente si
ocrotirea si impunerea echilibrata a respectarii DPI, chiar si in tarile terte in care 1si
desfasoara activitatea; invitd Comisia sa elaboreze si sd introduca masuri si instrumente
noi in acest scop si sd le Tmbunatateasca pe cele existente, ca de exemplu Serviciul de
asistentd pentru IMM-uri in materie de proprietate intelectuald; invitda Comisia sa puna
la dispozitia publicului intr-o forma usor accesibila conditiile care reglementeaza
brevetele si sistemul de acordare a licentelor si sa difuzeze informatii despre studiile
clinice si preclinice si contributiile publice si private;

i1 sugereaza Comisiei sa supravegheze cu atentie piata farmaceutica si protectia datelor
farmaceutice, mai ales pentru a inlesni accesul la medicamente generice si biosimilare,
oferind tratamente la un pret rezonabil unui numar mare de pacienti si facand economii
prin reducerea cheltuielile medicale prin efectul pozitiv al concurentei asupra preturilor;
scoate 1n relief ideea ca producatorii de medicamente generice sunt de multe ori
intreprinderi regionale cu o rezistenta mai redusa in caz de probleme de aprovizionare si
turbulente pe piatd; Indeamna Comisia sa promoveze solutii juridice care sa stimuleze
competitivitatea in domeniul productiei de medicamente generice, mentinand, totodata,
un echilibru juridic adecvat intre medicamentele generice si medicamentele inovatoare;
sustine ideea de a avea o concurentd mai mare in domeniul medicamentelor generice si
biosimilare, combinatd cu un mecanism adecvat de protectie a pietei; subliniaza cd o
posibila revizuire a asa-numitei derogari Bolar, care permite efectuarea de teste pe
produse brevetate pentru a sprijini cererile de autorizatie de introducere pe piata pentru
medicamente generice si biosimilare, farad a fi considerate incalcari ale drepturilor
conferite de brevet sau ale CSP-urilor pentru medicamente, nu se poate face decat dupa
o evaluare vastd a impactului;

reaminteste Comisiei ca statele membre au prerogativele sa 1si stabileasca propriile

PE692.709v02-00 8/11 AD\1236478R0O.docx



prioritdti legate de procesele inovatoare de fabricare de noi antibiotice; remarca ca
trebuie Tnlesnit accesul la noi antibiotice, mentinand, totodata accesul la antibioticele

vechi;

34. tine sa remarce cd inovarea avanseaza intr-un mult mai alert decat legislatia; roaga
Comisia sa introduca un grad de flexibilitate normativa pentru a putea raspunde rapid si
cu succes noilor cerinte ale pietei si cererii de produse;

35. subliniaza, in cele din urma, ca este extrem de important ca UE sd aibd o pozitie unitarad
ferma pe scena mondiala;
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