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POBUDE

Odbor za pravne zadeve poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane kot pristojni 
odbor, da v svoj predlog resolucije vključi naslednje pobude:

1. poudarja, kako pomembno in potrebno je oblikovati novo farmacevtsko strategijo EU, 
ki bo skladna s pristojnostmi EU v skladu s Pogodbama ter načeli sorazmernosti in 
subsidiarnosti, kot sredstvo za spodbujanje razvoja podjetij v EU in njihovo 
konkurenčnost na svetovni ravni, spodbujanje znanstvenega razvoja, boljše 
preprečevanje in pripravljenost ter za učinkovitejše in hitrejše odzivanje na prihodnje 
izredne zdravstvene razmere; poziva k sprejetju odločitev in politik, ki bodo 
farmacevtskem sektorju omogočile razvoj industrijskega ekosistema, ki bo ustrezno 
upošteval ravnovesje med različnimi interesi; poziva Komisijo, naj skrbno preuči, kaj bi 
se lahko naučili za namene farmacevtske strategije iz izzivov, ki jih prinaša pandemija 
covida-19;

2. opozarja, da je cilj Evropske unije zagotoviti blaginjo državljanov EU s tem, da 
spodbuja zdrav način življenja, pravičen in enakopraven dostop do zdravstvenega 
varstva ter trženje varnih, učinkovitih in cenovno ugodnih zdravil na enotnem trgu; 
poudarja, da je treba pripraviti prihodnje okvirne določbe EU za regulativno odobritev 
zdravil, dostop do njih in spodbude za inovacije, ki jih bo spremljala odločna 
industrijska politika, ki bo privlačnost in predvidljivost pravil obravnavala kot bistveni 
za inovacije, ter za lažji dostop bolnikov do zdravil; pozdravlja, da Komisija namerava 
oceniti in pregledati veljavni okvir spodbud; meni, da bi bilo treba s farmacevtsko 
strategijo in zakonodajnimi ukrepi EU podpirati razvijalce in proizvajalce EU pri 
spodbujanju znanstvenega napredka in ohranjanju konkurenčnosti na svetovni ravni; 
opozarja, da je treba z razvojem razumnega in združljivega regulativnega okvira med 
državami članicami razviti proizvodne verige znotraj EU, da bi vzpostavili sistem 
oskrbe z zdravili, ki bi pokrival celotno proizvodno verigo; poziva Komisijo, naj 
spodbuja konkurenco z oblikovanjem ustreznega regulativnega okvira;

3. poudarja, da je pandemija covida-19 hudo prizadela farmacevtsko industrijo; poudarja 
veliko odvisnost od oskrbe; poziva k dolgoročnim ukrepom, s katerimi bi utrdili 
industrijsko suverenost EU, da bo ta postala močnejša, bolj povezana, lokalna in 
trdnejša, da bi preprečili motnje v dobavnih verigah;

4. poudarja, da je treba ustvariti ustrezne pogoje in finančne spodbude za industrijo, da bi 
zmanjšali odvisnost EU od zunanjih dobaviteljev, zagotovili varnost zdravil in 
konkurenčnost proizvodnje v EU, kar bo ključni argument pri odločitvah o vlaganju v 
proizvodnjo aktivnih farmacevtskih sestavin, vmesnih proizvodov in pripravljenih 
zdravil;

5. poudarja, da je Parlament v svoji resoluciji z dne 10. julija 2020 o strategiji EU na 
področju javnega zdravja po pandemiji covida-191 pozval Komisijo, naj oceni učinek 
spodbud za intelektualno lastnino na biomedicinske inovacije ter razišče verodostojne in 
učinkovite alternative izključni zaščiti za financiranje medicinskih raziskav in razvoja, 

1 Sprejeta besedila, P9_TA(2020)0205.
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kot so številna orodja, ki temeljijo na mehanizmih ločevanja;

6. poudarja, da imajo javne naložbe v raziskave in razvoj pomembno vlogo, ter poziva 
Komisijo in države članice, naj zagotovijo, da bodo rezultati javno financiranih raziskav 
in razvoja popolnoma pregledni, da bi pogoji za patentiranje in licenciranje zagotavljali 
donosnost javnih naložb na področju javnega zdravja;

7. poudarja, da je podpiranje konkurenčnosti in zmogljivosti farmacevtske industrije EU 
za inovacije ključnega pomena; v zvezi s tem poziva Komisijo in države članice, naj 
uvedejo davčne in finančne spodbude, s katerimi bi proizvajalce spodbudili, da 
proizvodnjo aktivnih snovi in zdravil, ki so strateškega pomena za zdravstveno varstvo, 
preselijo v EU;

8. meni, da so nujno potrebne odločitve in politike, ki bodo prinesle rešitve za dolgoročno 
odpornost družbe, zlasti z oblikovanjem industrijskega ekosistema v farmacevtskem 
sektorju, v katerem se glede na okoliščine ustrezno upošteva ravnovesje med različnimi 
interesi, da bi bili pripravljeni na naslednjo svetovno zdravstveno krizo; meni, da mora 
biti strateška avtonomija EU, glavni cilj obravnave pomanjkanja zdravil, da bi 
zagotovili boljši dostop bolnikov do njih; opozarja na sporočilo Komisije z dne 5. maja 
2021 z naslovom Posodobitev nove industrijske strategije iz leta 2020: močnejši enotni 
trg za okrevanje Evrope (COM(2021)0350), ki navaja, da je EU strateško odvisna od 
tretjih držav, kar zadeva zdravilne učinkovine in druge izdelke, povezane z zdravjem, 
kar bi lahko povzročilo ranljivost EU in vplivalo na njene temeljne interese, in se 
sklicuje na farmacevtsko strategijo, ki naj bi obravnavala te težave;

9. poudarja ključno vlogo, ki jo ima varstvo intelektualne lastnine v EU, saj je bistveno pri 
zagotavljanju, da EU ne bo odvisna od tretjih držav ter za krepitev njene strateške 
avtonomije na področju zdravil; poudarja, da pravice intelektualne lastnine spodbujajo 
dostopnost, inovacije in konkurenčnost v sektorju ter izboljšujejo varnost zdravil in 
bolnikov; ugotavlja, da je treba ujeti ravnotežje med pravicami intelektualne lastnine, 
spodbujanjem inovacij, zagotavljanjem dostopa do zdravil ter varovanjem javnega 
zdravja; poziva k razširitvi vloge držav članic z boljšim sporazumevanjem in 
sodelovanjem med institucijami EU, nacionalnimi organi, zdravstvenimi delavci, 
predstavniki industrije in deležniki, da bi opredelili skupne pristope, zlasti v zvezi z 
izzivi, ki jih predstavlja pandemija covida-19;

10. poudarja, da je bila pri reviziji sistema pravnih spodbud in obveznosti, ki podpira 
inovacije, dostop in cenovno dostopnost zdravil po vsej EU, ugotovljena povezanost s 
pravicami intelektualne lastnine;

11. spodbuja povečanje vloge držav članic s sodelovanjem in razvojem dobre prakse, da bi 
opredelili in odpravili temeljne vzroke za pomanjkanje zdravil na trgih EU ter s tem 
odpravili preostale ovire za pravočasen in učinkovit dostop bolnikov do zdravil; 
poudarja, da je za nacionalne zdravstvene sisteme cenovna dostopnost zdravil še vedno 
izziv; opozarja, da ob zdravstveni krizi ali v izrednih razmerah sprememba ureditve 
intelektualne lastnine ni dovolj, da bi zadovoljili kratkoročne potrebe, in da bi moralo 
biti izdajanje prisilnih licenc možno le v izjemnih primerih, ko ni mogoče najti druge 
rešitve in ko kaže, da je podelitev prisilne licence upravičena in potrebna za učinkovito 
povečanje proizvodne zmogljivosti;
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12. poudarja, da morajo biti sistemi izdaje prisilnih licenc del širšega ukrepanja EU pri 
reševanju vprašanja dostopa do zdravil; poziva Komisijo, naj preuči pravne in 
ekonomske posledice prostovoljnih in prisilnih licenc ter možnosti, da bi z njimi 
reševali pomanjkanje zdravil v EU;

13. je zaskrbljen, ker gre pri dostopu do zdravil še vedno za vprašanje cene; poziva 
Komisijo, naj od držav članic zahteva večjo preglednost informacij o cenah in naj 
obravnava vprašanje strateškega oblikovanja cen, ki je namenjeno izključno ekonomski 
koristi, bolniki pa so prikrajšani;

14. poudarja, da so raziskave in razvoj ključni za razvoj inovativnih zdravil, terapij in 
diagnoz; poudarja pomen naložb v raziskave v EU in omogočanje podpore zanje, da bi 
ustvarili uspešen farmacevtski sektor v EU in da bi EU postala vodilna na svetovnem 
trgu pri izboljševanju obstoječih zdravil in razvoju novih zdravil, kar bi lahko privedlo 
do povečanja števila patentov, prijavljenih v državah članicah; poudarja, da bi moral biti 
razvoj zdravil na področjih, kjer so potrebe premalo zadovoljene ali sploh niso ali pa je 
komercialni interes majhen, ena od prednostnih nalog; poudarja, da bi se morale javne 
raziskave osredotočiti zlasti na komercialno manj zanimiva področja, kot so zdravila 
sirote in pediatrična zdravila ter zdravila za zdravljenje protimikrobne odpornosti; v 
zvezi s tem opozarja na ključno vlogo umetne inteligence in njen potencial kot gonilne 
sile raziskav in razvoja v zdravstvenem in farmacevtskem sektorju;

15. poudarja, da imajo znanstvene raziskave v EU osrednjo vlogo pri razvoju novih zdravil 
in oblik zdravljenja, ter da je treba odpraviti vse nepotrebne ovire, zlasti ob zdravstveni 
krizi, da bi raziskovalcem omogočili iskanje znanstvenih rešitev v izjemnih časovnih 
omejitvah in omejitvah učinkovitosti; podpira vse zakonite spodbude za razvoj 
inovativnih projektov na področju raziskav in razvoja, kot je VACCELERATE, ter za 
njihovo dolgoročno trajnost; spodbuja Komisijo, naj oceni dosežke enotne tehnološke 
točke za covid-19 (C-TAP) Svetovne zdravstvene organizacije z vidika čim večje 
izmenjave znanja, intelektualne lastnine in podatkov, povezanih z zdravstveno 
tehnologijo za zdravljenje covida-19;

16. poziva Komisijo, naj začne z zgodnjim ocenjevanjem Uredbe (EU) 2019/933 o 
dodatnem varstvenem certifikatu za zdravila, da bi se lahko učinkovitost opustitve 
dodatnega varstvenega certifikata preučila glede na nedavne izredne okoliščine in cilj, 
da se na svetovni ravni znova vzpostavijo enaki konkurenčni pogoji za izdelovalce 
generičnih in podobnih bioloških zdravil v EU; meni, da bi bilo treba pri tem 
vrednotenju preučiti tudi učinek izjeme od opustitve dodatnega varstvenega certifikata 
na raziskave in proizvodnjo inovativnih zdravil v EU za imetnike certifikatov, ter 
upoštevati ravnovesje med različnimi zadevnimi interesi, zlasti kar zadeva javno 
zdravje, javno porabo in, v tem okviru, dostop do zdravil v EU;

17. poudarja, da je polno izkoriščanje potenciala novih inovativnih tehnologij odvisno tudi 
od ustreznega izkoriščanja zdravstvenih podatkov in dostopa do njih, kar lahko pospeši 
prepoznavanje možnih zdravilnih učinkovin in podpira razvoj novih zdravil ali terapij; 
ugotavlja, da je sedanja kriza zaradi pandemije covida-19 že pokazala, da je izmenjava 
podatkov koristna za pospešitev raziskav in izboljšanje sistemov za nadzor javnega 
zdravja po vsej EU, da bi reševali življenja;
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18. meni, da je treba povečati varen in odprt dostop do interoperabilnih zdravstvenih 
podatkov, ob tem pa popolnoma spoštovati pravila EU o varstvu podatkov, ter spodbuja 
razvoj platform za spremljanje in zagotavljanje informacij o varnosti in učinkovitosti 
cepiv po postopku odobritve;

19. v celoti podpira predlagane akcijske načrte Komisije glede intelektualne lastnine za 
nadgradnjo nabora obstoječih orodij intelektualne lastnine in njihovo prilagoditev 
digitalni dobi, vključno z izboljšanjem dodatnih varstvenih certifikatov, med drugim za 
patentirana zdravila;

20. opozarja na razlike v veljavnosti patentov in dodatnih varstvenih certifikatov v različnih 
državah članicah; v zvezi s tem poudarja, kako pomembna je takojšnja uvedba enotnega 
patenta, da bi vzpostavili sistem „vse na enem mestu“ za varstvo in zagotavljanje 
spoštovanja patentov po vsej EU ter odpravili razdrobljenost trga patentov in morebitne 
ovire za raziskave in inovacije;

21. poudarja pomen pravočasne in zdrave konkurence za zagotavljanje pravičnega dostopa 
do zdravil; poziva Komisijo, naj temeljito oceni dejanski vpliv, ki bi ga imel morebiten 
predlog o enotnem ali združenem dodatnem varstvenem certifikatu na generična in 
podobna biološka zdravila ter enak dostop bolnikov do zdravljenja;

22. poziva Komisijo, naj zagotovi enotno in učinkovito uporabo pogojev za izdajo 
predhodnih odredb, vključno s sorazmernostjo; priporoča, naj se v EU dosledno 
uporablja direktiva o uveljavljanju pravic intelektualne lastnine v zvezi z odškodninami, 
ki se dodelijo konkurenčnim podjetjem v primeru zapoznele konkurence zdravil brez 
patenta;

23. poudarja, da je za širitev in rast malih in srednjih podjetij, ki jih pesti nepoznavanje 
postopkov ter nezadostno ali neustrezno obveščanje o priložnostih, ki jih imajo, 
intelektualna lastnina ključnega pomena; poziva k izboljšanju učinkovitosti sistema 
intelektualne lastnine za mala in srednja podjetja s pomočjo ukrepov za poenostavitev 
postopkov registracije intelektualne lastnine (npr. z reformo zakonodaje EU o 
industrijskih modelih), da bi izboljšali dostop do strateškega svetovanja o intelektualni 
lastnini in omogočili uporabo intelektualne lastnine kot vzvoda za pridobitev dostopa do 
financiranja; poudarja, da je treba na evropski ravni dodeliti več sredstev za boj proti 
nepoštenim in izkoriščevalskim praksam na trgu zdravil; v zvezi s tem poudarja, da je 
treba oblikovati nove proračunske vrstice za podporo prizadevanjem novih zagonskih 
podjetij ter malih in srednjih podjetij na področju medicinske biotehnologije;

24. pozdravlja pobudo za začetek pilotnega projekta za preskušanje okvirnih določb o novih 
indikacijah za zdravila brez patentne zaščite in podlage za morebitne regulativne 
ukrepe; pri tem poudarja nujnost in pomen prispevka industrije in akademskih krogov 
ter njihovega sodelovanja;

25. opozarja, da je treba še naprej razvijati, izboljševati in posodabljati okvire EU za 
intelektualno lastnino, da bi zagotovili učinkovit razvoj idej in izumov ter njihovo 
dajanje na trg, zlasti s strani malih in srednjih podjetij in zanje; poudarja pomen trdnega, 
učinkovitega in uravnoteženega sistema varovanja intelektualne lastnine in poslovnih 
skrivnosti ter da je potrebna skladna splošna strategija, s katero bi zagotovili zaščito 
inovacij in pravičen dostop do njih; poziva Komisijo, naj uporabi vsa razpoložljiva 
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sredstva, da bi preprečila vstop ponarejenih izdelkov na trg, da bi zaščitila imetnike 
pravic intelektualne lastnine in državljane EU, saj so ti izdelki pogosto slabe kakovosti 
in škodljivi zdravju ter imajo velik gospodarski vpliv, saj po ocenah farmacevtski 
industriji EU povzročajo izgubo vsaj 10 milijard EUR in 37 000 delovnih mest; 
ugotavlja, da države članice potrebujejo tehnično pomoč, da bodo lahko pravilno 
izvajale evropski sistem za preverjanje avtentičnosti zdravil; poudarja, da je treba 
zagotoviti pametno uporabo intelektualne lastnine in se uspešneje boriti proti kraji te 
lastnine, saj so pametne politike na področju intelektualne lastnine ključne za rast 
podjetij, ustvarjanje delovnih mest ter za zaščito in razvoj tega, zaradi česar so 
edinstvena in konkurenčna;

26. obžaluje, da so države članice manj privlačne za raziskave in razvoj v farmacevtskem 
sektorju kot druge države; poudarja, da bi se morala EU osredotočiti na razvoj ustreznih 
proizvodnih zmogljivosti za zdravilne učinkovine, surovine in zdravila ter tako 
zmanjšati odvisnost od zunanjih virov; opozarja, da je treba proizvodnjo najosnovnejših 
zdravil vrniti v EU; zato poziva Komisijo, naj da prednost farmacevtski proizvodnji 
cepiv v EU in naj državam članicam omogoči sklepanje javnih pogodb z različnimi 
farmacevtskimi laboratoriji v EU, ki izdelujejo cepiva, da bi preprečili pomanjkanje 
odmerkov in zagotovili varnost ljudi v EU med krizo; spodbuja poenostavitev 
postopkov in zmanjšanje bremen, da bi spodbudili razvoj novih proizvodov za trg; 
poziva k ukrepom za izboljšanje interakcije med dejavnostmi skozi celotno vrednostno 
verigo in za ustvarjanje strateških naložb v raziskave, razvoj, proizvodnjo in distribucijo 
zdravil in medicinskih pripomočkov v EU;

27. poudarja, da so naložbe v raziskave in razvoj drag podvig z velikim tveganjem; 
poudarja, da je namen patentov ta, da ponudijo neke vrste jamstvo za povrnitev naložbe, 
vendar je sistem patentov zasnovan tudi za uravnoteženje interesov izumiteljev in 
javnosti; zato ponavlja, da farmacevtska podjetja potrebujejo pravice intelektualne 
lastnine in s tem patentno varstvo za doseganje dobičkov in nadaljevanje inovacij, tudi v 
interesu potrošnikov in bolnikov;

28. poudarja, da se klinična preskušanja zdravil v fazi raziskav in razvoja zelo pogosto ne 
zaključijo uspešno, zato se zdravilo na koncu ne odobri;

29. poudarja, da so patentni sistemi po vsem svetu zasnovani tako, da je izumitelju 
dovoljeno komercialno izkoriščati njegov patent v določenem časovnem obdobju, samo 
v času trajanja veljavnosti patenta, nato pa lahko izum prosto izkorišča vsak;

30. ugotavlja, da so v večini primerov gonilo prebojnih inovacij v farmacevtskem sektorju 
mala in srednja podjetja; poudarja, da je treba ustvariti ustrezne pravne in operativne 
okvire, ki bodo industriji dovoljevali, da bo prilagodljiva in prožna, da bi lahko hitro 
obnavljali zaloge na podlagi potreb bolnikov v vsaki državi in z uporabo regionalnih 
dobavnih strategij, ter poudarja, da je treba oblikovati regulativne rešitve za spodbujanje 
prožnih in nadgradljivih strategij proizvodnje in distribucije; poudarja, da je treba začeti 
dialog z industrijo, da bi našli izvedljive rešitve, ki bi povečale skupno zmogljivost za 
preprečevanje pomanjkanja; poziva Komisijo, naj z najnižjimi možnimi stroški razvije 
digitalno platformo, ki bo kontaktna točka med državami članicami za zagotavljanje 
informacij, sporočanje in svetovanje s ciljem sodelovanja pri inovacijskih projektih na 
ravni EU; v zvezi s tem poziva države članice, naj delijo prakso za spodbujanje 
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inovacij;

31. nazadnje poudarja, da ima za evropska podjetja v strateških sektorjih, kot je 
farmacevtski, velik pomen pogodbena svoboda na področju izdajanja licenc ter varstva 
in učinkovitega izvrševanja pravic intelektualne lastnine, tudi v tretjih državah, v katerih 
poslujejo; poziva Komisijo, naj v ta namen razvije in izvaja nove ukrepe in orodja ter 
izboljša obstoječe, kot je služba za pomoč uporabnikom pravic intelektualne lastnine za 
mala in srednja podjetja; Komisijo poziva, naj javnosti omogoči enostaven dostop do 
pogojev, ki urejajo sistem patentnega varstva in licenc, in naj zagotavlja informacije o 
kliničnih in predkliničnih preskušanjih ter javnih in zasebnih prispevkih;

32. predlaga, naj Komisija skrbno spremlja farmacevtski trg in varstvo farmacevtskih 
podatkov, zlasti da bi izboljšali dostop do generičnih in podobnih bioloških zdravil, 
zagotavljali cenovno ugodno zdravljenje velikemu številu bolnikov in s pozitivnim 
cenovnim učinkom konkurence ustvarili prihranke pri izdatkih za zdravstveno varstvo; 
poudarja, da generična zdravila pogosto proizvajajo regionalna podjetja, ki so manj 
odporna na težave pri oskrbi in pretrese na trgu; poziva Komisijo, naj se zavzema za 
zakonite rešitve, ki bodo spodbujale konkurenco pri proizvodnji generičnih zdravil, 
obenem pa ohranjale ravnovesje med generičnimi in inovativnimi zdravili; podpira 
večjo konkurenco generičnih in podobnih bioloških zdravil v kombinaciji z ustreznim 
mehanizmom za zaščito trga; poudarja, da se lahko morebitna revizija tako imenovane 
Bolarjeve izjeme, ki omogoča preskušanje patentiranih izdelkov v podporo vlogam za 
pridobitev dovoljenja za promet z generičnimi in podobnimi biološkimi zdravili, ne da 
bi to štelo za kršitev patentnih pravic ali dodatnih varstvenih certifikatov za zdravila, 
izvede šele po celoviti oceni učinka;

33. spominja Komisijo, da imajo države članice pravico določiti svoje prednostne naloge v 
zvezi z inovacijami v postopku proizvodnje novih antibiotikov; ugotavlja, da je treba 
dovoliti dostop do novih antibiotikov ter ohraniti dostop do starejših;

34. ugotavlja, da inovacije napredujejo veliko hitreje od zakonodaje; poziva Komisijo, naj 
uvede nekaj prožnosti v zakonodaji za hitrejše in bolj učinkovito odzivanje na nove 
tržne zahteve in potrebe po izdelkih;

35. nazadnje poudarja, da je izjemno pomembno, da Evropska unija na svetovnem 
prizorišču nastopa enotno in odločno.
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