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Il-Parlament Ewropew,
–	wara li kkunsidra r-riżoluzzjoni leġiżlattiva tiegħu tas-6 ta' Frar 2013 dwar il-proposta għal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-trasparenza ta' miżuri li jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem u l-inklużjoni tagħhom fil-kamp ta' applikazzjoni ta' sistemi pubbliċi tal-assigurazzjoni tas-saħħa[footnoteRef:1], [1:  ĠU C 24, 22.1.2016, p. 119.] 

–	wara li kkunsidra r-Rapport tal-Panel ta' Livell Għoli tas-Segretarju Ġenerali tan-Nazzjonijiet Uniti dwar l-aċċess għall-mediċini – Il-Promozzjoni tal-innovazzjoni u l-aċċess għat-teknoloġiji tas-saħħa, ippubblikat f'Settembru 2016,
–	wara li kkunsidra r-rapport tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Saħħa bit-titolu "Il-Kumitat tal-Esperti tad-WHO dwar is-Selezzjoni ta' Mediċini Essenzjali, 17-21 ta' Ottubru 1977 – Ġabra tar-Rapporti Tekniċi tad-WHO, Nru. 615" ("WHO Expert Committee on the Selection of Essential Drugs, 17-21 October 1977 – WHO Technical Report Series, No. 615"), ir-rapport tas-Segretarjat tad-WHO tas-7 ta' Diċembru 2001 bl-isem "L-istrateġija tal-mediċini tad-WHO: Proċedura riveduta għall-aġġornament tal-Lista Mudell ta' Mediċini Essenzjali tad-WHO" ("WHO medicines strategy: Revised procedure for updating WHO's Model List of Essential Drugs" (EB109/8); ir-rapport tad-WHO ta' Marzu 2015 intitolat "Aċċess għall-mediċini ġodda fl-Ewropa" ("Access to new medicines in Europe") u r-Rapport tad-WHO tat-28 ta' Ġunju 2013 bit-titolu "Mediċini ta' Prijorità għall-Ewropa u għad-Dinja" ("Priority Medicines for Europe and the World"),
–	wara li kkunsidra d-Dikjarazzjoni ta' Doha dwar il-Ftehim dwar Aspetti Relatati mal-Kummerċ tad-Drittijiet ta' Proprjetà Intellettwali u s-Saħħa Pubblika (WTO/MIN (01/DEC/2) u l-implimentazzjoni tal-Paragrafu 6 tad-Dikjarazzjoni ta' Doha tal-1 ta' Settembru 2003 (WTO/L/540),
–	wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 816/2006 dwar il-liċenzjar obbligatorju ta' privattivi relatati mal-manifattura ta' prodotti farmaċewtiċi għall-esportazzjoni lejn pajjiżi li għandhom problemi ta' saħħa pubblika,
 –	wara li kkunsidra l-ftehim dwar l-akkwist konġunt approvat mill-Kummissjoni fl-10 ta' April 2014[footnoteRef:2], [2:  http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/jpa_agreement_medicalcountermeasures_en.pdf] 

–	wara li kkunsidra l-Konferenza ta' Nairobi tal-1985 dwar l-użu razzjonali tal-mediċini,
–	wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat għall-Ambjent, is-Saħħa Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel u l-opinjonijiet tal-Kumitat għall-Iżvilupp, il-Kumitat għall-Affarijiet Legali u l-Kumitat għall-Petizzjonijiet (A8-0000/2017),
–	wara li kkunsidra l-Artikolu 52 tar-Regoli ta' Proċedura tiegħu,
A.	billi l-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea tirrikonoxxi d-dritt fundamentali taċ-ċittadini għas-saħħa u l-kura medika[footnoteRef:3]; billi l-ispiża tal-kura għal migranti u immigranti mingħajr dokumenti, inkluż it-twassil b'xejn ta' mediċini, jirrappreżenta piż li qed jiżdied fuq il-baġits tal-Istati Membri; [3:  Id-dritt għall-kura tas-saħħa huwa d-dritt ekonomiku, soċjali u kulturali għal standard minimu universali għall-kura tas-saħħa li huma intitolati għalih l-individwi kollha.] 

B.	billi s-sistemi tas-saħħa pubblika huma kruċjali biex jiġi ggarantit aċċess universali għall-kura tas-saħħa, dritt fundamentali taċ-ċittadini Ewropej; billi s-sistemi tal-kura tas-saħħa fl-UE qed jiffaċċjaw sfidi bħal popolazzjoni li qed tixjieħ, iż-żieda ta' mard kroniku, l-ispiża għolja tal-iżvilupp ta' teknoloġiji ġodda, l-ispejjeż farmaċewtiċi għoljin u li qed jiżdiedu, u l-effetti tal-kriżi ekonomika fuq l-infiq fil-kura tas-saħħa; billi n-nefqa fis-settur farmaċewtiku fl-UE tammonta għal 17,1 % tan-nefqa totali għas-saħħa u 1,41 % tal-prodott domestiku gross (PDG) fl-2014; billi dawn l-isfidi jesiġu l-ħtieġa ta' kooperazzjoni Ewropea u miżuri ġodda ta' politika kemm fil-livell tal-UE kif ukoll fil-livell nazzjonali;
C.	billi l-prodotti farmaċewtiċi huma wieħed mill-pilastri tal-kura tas-saħħa aktar milli sempliċement oġġett ta' kummerċ, u billi n-nuqqas ta' aċċess għal prodotti mediċinali essenzjali u prezzijiet għolja ta' mediċini innovattivi joħolqu theddida serja għas-sostenibilità ta' sistemi nazzjonali tal-kura tas-saħħa; 
D.	billi l-pazjenti għandu jkollhom aċċess għall-kura tas-saħħa u għall-għażliet ta' kura li jippreferu huma, inklużi t-terapiji u l-mediċini komplementari u alternattivi;
E.	billi l-aċċess għall-mediċini jiddependi mid-disponibilità fil-pront tagħhom u mill-affordabilità tagħhom għal kulħadd, mingħajr ebda diskriminazzjoni ġeografika;
F.	billi l-kompetizzjoni hija fattur importanti għall-bilanċ kumplessiv tas-suq farmaċewtiku u tista' tnaqqas l-ispejjeż, tnaqqas in-nefqa fuq mediċini u ttejjeb l-aċċess f'waqtu tal-pazjenti għal mediċini affordabbli, bi standards ta' kwalità ogħla, li jiġu osservati fil-proċess ta' riċerka u żvilupp;
G.	billi madwar 80 % tas-sustanzi attivi ta' prodotti ġeneriċi huma importati minn pajjiżi terzi bħall-Indja u ċ-Ċina, fejn il-konċentrazzjoni ta' pjanti u l-effluwenti twassal għal tniġġis ambjentali u għar-reżistenza antimikrobika, dan jippreżenta theddida serja għas-saħħa globali u għas-sovranità nazzjonali dwar is-saħħa tal-Istati Membri f'każ ta' nuqqas ta' sustanzi attivi;
H.	billi, f'ħafna każijiet, il-prezzijiet ta' mediċini ġodda matul dawn l-aħħar ftit deċennji żdiedu sal-punt li ħafna ċittadini Ewropej ma jifilħux iħallsuhom u qed jheddu b'mod serju s-sostenibilità tas-sistemi nazzjonali tas-saħħa; billi li pajjiż ikun membru tal-Unjoni Ewropea jwassal għal tnaqqis fil-baġits tal-kura tas-saħħa u jipprevjeni lill-Istati Membri milli jieħdu deċiżjonijiet sovrani dwar is-sistemi nazzjonali tagħhom għall-kura tas-saħħa; 
I.	billi, minbarra l-prezzijiet għoljin u n-nuqqas ta' affordabilità, ostakli oħra għall-aċċess għall-mediċini jinkludu n-nuqqas ta' mediċini essenzjali u ta' mediċini oħra, il-konnessjoni dgħajfa bejn il-ħtiġijiet kliniċi u r-riċerka, in-nuqqas ta' aċċess għall-kura tas-saħħa u l-professjonisti tal-kura tas-saħħa, proċeduri amministrattivi mhux ġustifikati, dewmien bejn l-awtorizzazzjoni ta' kummerċjalizzazzjoni u l-ipprezzar u d-deċiżjonijiet dwar ir-rimborż sussegwenti, in-nuqqas ta' disponibilità ta' prodotti, ir-regoli tal-privattivi u r-restrizzjonijiet tal-baġit;
J.	billi l-għadd ta' persuni dijanjostikati bil-kanċer qed jikber kull sena u l-fatt li l-inċidenza tal-kanċer żdiedet flimkien mal-fatt li llum jeżistu mediċini għall-kanċer ġodda u teknoloġikament avvanzati rriżultaw f'sitwazzjoni li fiha l-ispiża totali tal-kanċer qed tiżdied, u dan joħloq domanda bla preċedent fuq il-baġits tal-kura tas-saħħa u jagħmel il-kura finanzjarjament inaċċessibbli għal ħafna pazjenti bil-kanċer, u dan iżid ir-riskju li l-affordabilità jew l-ipprezzar tal-medikazzjoni jsiru fattur deċiżiv fit-trattament tal-kanċer tal-pazjent;
K.	billi r-regolament dwar il-prodotti mediċinali ta' terapija avvanzata ġie introdott bil-għan li jippromwovi l-innovazzjoni madwar l-UE kollha f'dan il-qasam filwaqt li tkun żgurata s-sikurezza, iżda huma biss tmienja t-terapiji l-ġodda li ġew approvati s'issa;
L.	billi l-UE naqset milli tintroduċi inċentivi biex tippromwovi r-riċerka f'oqsma bħal dak tal-mard rari u l-mard pedjatriku; billi r-Regolament dwar il-Prodotti Mediċinali Orfni pprovda qafas għall-promozzjoni ta' riċerka dwar mediċini orfni, iżda hemm tħassib dwar l-implimentazzjoni tiegħu;
M.	billi d-distakk bejn ir-reżistenza għall-aġenti antimikrobiċi, li qed tiżdied, u l-iżvilupp ta' aġenti antimikrobiċi ġodda qiegħed jikber, u billi mard reżistenti għall-mediċini jista' jikkawża 10 miljun mewt kull sena madwar id-dinja sal-2050; billi huwa stmat li kull sena fl-UE tal-anqas 25 000 ruħ imutu minħabba infezzjonijiet ikkawżati minn batterji reżistenti, bi spiża annwali ta' EUR 1,5 biljun, filwaqt li klassi waħda biss ta' antibijotiċi ġdida ġiet żviluppata f'dawn l-aħħar 40 sena; 
N.	billi sar progress sinifikanti f'dawn l-aħħar deċennji f'dak li jirrigwarda t-trattament ta' mard li qabel kien inkurabbli, bir-riżultat li, pereżempju, il-pazjenti ma għadhomx imutu bl-HIV/AIDS fl-UE llum; billi, madankollu, għad hemm ħafna mard li għalih m'hemm l-ebda trattament ottimali (inkluż il-kanċer, li kull sena joqtol kważi 1,3 miljun ruħ fl-UE);
O.	billi l-aċċess għat-testijiet dijanjostiċi u tilqim adegwati bi prezz raġonevoli huwa kritiku daqs l-aċċess għall-mediċini sikuri, effettivi u affordabbli;
P.	billi l-prodotti mediċinali ta' terapija avvanzata (ATMPs) għandhom il-potenzjal li jagħtu bixra ġdida lit-trattament ta' firxa wiesgħa ta' kundizzjonijiet, partikolarment f'oqsma ta' mard li fihom l-approċċi konvenzjonali mhumiex adegwati, u billi ftit ATMPs biss ġew awtorizzati s'issa;
Q.	billi ċerti mediċini essenzjali mhumiex disponibbli f'ħafna Stati Membri, u dan jista' jwassal għal problemi fir-rigward tal-kura tal-pazjenti; billi għadd ta' skasrezzi ta' mediċini jista' jseħħ jew minħabba strateġiji ta' negozju illeġittimi, bħall-"pay for delay" ("ħallas għall-ittardjar") fis-settur farmaċewtiku, jew kwistjonijiet politiċi, ta' manifattura jew ta' distribuzzjoni, jew il-kummerċ parallel; billi l-Artikolu 81 tad-Direttiva 2001/83/UE jistipula miżuri biex jipprevjenu l-iskarsezzi farmaċewtiċi permezz tal-hekk imsejjaħ obbligu tas-servizz pubbliku (OSP), li jobbliga lill-manifatturi u lid-distributuri jissalvagwardjaw il-provvisti għas-swieq nazzjonali; billi, f'ħafna każijiet, ma tiġix applikata l-OSP għall-manifatturi li jfornu lid-distributuri, kif indikat fi studju kkummissjonat mill-Kummissjoni li jirrileva l-inkapaċità tal-UE li ssolvi l-problemi kkawżati mill-politika tagħha stess, bħar-rilokazzjonijiet;
R.	billi qafas regolatorju u tal-proprjetà intellettwali stabbli u prevedibbli, kif ukoll l-implimentazzjoni xierqa u f'waqtha tiegħu huma essenzjali biex jinħoloq ambjent li jiffavorixxi l-innovazzjoni, li jappoġġja l-aċċess tal-pazjenti għal kuri innovattivi u effettivi;
S.	billi l-għan tal-proprjetà intellettwali huwa li tkun ta' benefiċċju għas-soċjetà u tippromwovi l-innovazzjoni, kif ukoll li tipproteġi l-investimenti tal-kumpaniji u tal-inventuri, u billi hemm tħassib dwar l-abbuż/l-użu ħażin tagħha;
T.	billi, mill-1995, il-Ftehim tad-WTO dwar l-Aspetti tad-Drittijiet tal-Proprjetà Intellettwali Relatati mal-Kummerċ (TRIPS) jipprevedi flessibilitajiet tal-privattivi, bħal liċenzjar obbligatorju f'każijiet speċifiċi ħafna;
U.	billi l-proġett pilota tal-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA) imniedi fl-2014, magħruf bħala "rotot adattivi" ("adaptive pathways"), li japplika primarjament għal trattamenti f'oqsma b'livell għoli ta' ħtieġa medika mhux sodisfatta, iġġenera dibattitu jaħraq dwar ir-relazzjoni bejn ir-riskju u l-benefiċċju tal-għoti ta' aċċess iktar bikri għas-suq għall-mediċini innovattivi abbażi ta' inqas data klinika; 
V.	billi l-protezzjoni tal-proprjetà intellettwali hija essenzjali fil-qasam tal-aċċess għall-mediċini, u billi hemm il-ħtieġa li jiġu identifikati mekkaniżmi li jistgħu jgħinu fil-ġlieda kontra l-fenomenu tal-mediċini falsifikati; billi l-mediċini falsifikati huma fil-biċċa l-kbira tagħhom prodotti f'pajjiżi terzi u jistgħu faċilment jiġu mibgħuta madwar l-UE minħabba n-nuqqas ta' kontrolli fuq il-fruntieri bejn l-Istati Membri;
W.	billi madwar 3 % biss tal-baġits għas-saħħa huwa ddedikat għal miżuri ta' prevenzjoni u ta' promozzjoni tas-saħħa pubblika;
X.	billi l-ipprezzar u r-rimborż ta' prodotti mediċinali huma kompetenzi tal-Istati Membri u huma regolati fil-livell nazzjonali; billi l-UE tipprovdi leġiżlazzjoni dwar il-proprjetà intellettwali, il-provi kliniċi, l-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, it-trasparenza fir-rigward tal-prezzijiet, il-farmakoviġilanza u l-kompetizzjoni; billi l-ipprezzar jiġi stabbilit skont l-indikazzjonijiet imsemmija fl-awtorizzazzjonijiet ta' tqegħid fis-suq oriġinali, li jiddefinixxu b'mod preċiż id-daqs tas-suq;
Y.	billi l-maġġoranza tal-Istati Membri għandhom aġenziji għall-valutazzjoni tat-teknoloġiji tas-saħħa tagħhom stess, bi kriterji proprji;
Suq farmaċewtiku
1.	Itenni li d-dritt għas-saħħa huwa dritt tal-bniedem kif rikonoxxut kemm fid-Dikjarazzjoni Universali dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u kif ukoll fil-Patt Internazzjonali dwar id-Drittijiet Ekonomiċi, Soċjali u Kulturali, u li dan jikkonċerna lill-Istati Membri kollha minħabba li huma rratifikaw it-trattati internazzjonali dwar id-drittijiet tal-bniedem li jirrikonoxxu d-dritt għas-saħħa; jirrimarka li biex dan id-dritt jiġi garantit, l-aċċess għall-mediċini, fost fatturi oħra, għandu jiġi żgurat, iżda li dan id-dritt ma jimplikax li l-aċċess għas-sistemi tal-kura għandu jkun mingħajr ħlas; 
2.	Jirrikonoxxi l-valur tal-inizjattivi taċ-ċittadini bħalma hi l-Karta Ewropea tad-Drittijiet tal-Pazjent, ibbażata fuq il-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, u l-Jum Ewropew għad-Drittijiet tal-Pazjent iċċelebrat kull sena fit-18 ta' April fil-livell lokali u dak nazzjonali fl-Istati Membri; 
3.	Jiġbed l-attenzjoni lejn il-konklużjonijiet tal-laqgħa informali tal-Kunsill tal-ministri tas-saħħa li saret f'Milan fit-22 u t-23 ta' Settembru 2014 fi żmien il-Presidenza Taljana tal-Kunsill, fejn f'din l-okkażjoni bosta Stati Membri qablu dwar il-ħtieġa li jagħmlu sforzi konġunti biex jiffaċilitaw il-kondiviżjoni tal-aħjar prattiki u jippermettu aċċess aktar rapidu għall-pazjenti; 
4.	Jenfasizza li l-kwistjoni tal-aċċess għall-mediċini fil-pajjiżi li qed jiżviluppaw għandha titqies f'kuntest usa'; 
5.	Jenfasizza l-importanza tal-isforzi tar-Riċerka u l-Iżvilupp kemm pubbliċi kif ukoll privati biex jinstabu trattamenti ġodda; jenfasizza li l-prijoritajiet tar-riċerka jridu jindirizzaw il-ħtiġijiet tas-saħħa tal-pazjenti, filwaqt li jirrikonoxxi l-interess tal-kumpaniji farmaċewtiċi li jiġġeneraw redditi finanzjarji fuq l-investiment tagħhom; jenfasizza li l-oqfsa regolatorji jridu jiffaċilitaw l-aħjar eżitu possibbli għall-pazjenti u l-interess pubbliku;
6.	Jenfasizza li l-livell għoli ta' fondi pubbliċi użati għar-Riċerka u l-Iżvilupp mhuwiex rifless fl-ipprezzar minħabba n-nuqqas ta' traċċabilità tal-fondi pubbliċi fil-kundizzjonijiet tal-għoti ta' privattivi u l-liċenzjar, li jostakola redditu pubbliku ġust għall-investiment pubbliku;
7.	Iħeġġeġ aktar trasparenza fl-ispejjeż għar-Riċerka u l-Iżvilupp, inkluż il-proporzjon ta' riċerka ffinanzjata pubblikament u fil-kummerċjalizzazzjoni tal-mediċini;
8.	Jissottolinja r-rwol ta' proġetti ta' riċerka Ewropej u l-SMEs biex jittejjeb l-aċċess għall-mediċini fil-livell tal-UE; 
9.	Ifakkar li l-industrija farmaċewtika Ewropea hija waħda mill-industriji l-aktar kompetittivi fid-dinja; jenfasizza li l-preservazzjoni ta' livell għoli ta' kwalità ta' innovazzjoni hija essenzjali biex jiġu indirizzati l-ħtiġijiet tal-pazjenti u biex titjieb il-kompetittività; jenfasizza li l-ispiża tal-kura tas-saħħa għandha titqies bħala investiment pubbliku, u li l-mediċini ta' kwalità jistgħu jtejbu s-saħħa pubblika u jippermettu lill-pazjenti jgħixu ħajja itwal u bi tgawdija ta' saħħa aħjar; 
10.	Jenfasizza li f'Unjoni Ewropea li qed issofri d-deindustrijalizzazzjoni, is-settur farmaċewtiku jibqa' pilastru industrijali importanti u forza li tixpruna l-ħolqien tal-impjiegi;
11.	Jenfasizza li l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti għandhom ikunu involuti b'mod aħjar fid-definizzjoni tal-istrateġiji ta' riċerka tal-provi kliniċi privati u pubbliċi, biex ikun żgurat li jissodisfaw il-ħtiġijiet mhux issodisfati tal-pazjenti Ewropej;
12.	Jinnota li huwa fl-interess tal-pazjenti, f'każijiet ta' ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati, li jiksbu aċċess rapidu għal mediċini innovattivi ġodda; jenfasizza, madankollu, li implimentazzjoni rapida ta' awtorizzazzjonijiet ta' kummerċjalizzazzjoni ma għandhiex issir ir-regola, iżda għandha sseħħ biss f'każijiet ta' ħtieġa medika kbira mhux issodisfata u ma tridx tkun immotivata minn kunsiderazzjonijiet kummerċjali; ifakkar li provi kliniċi robusti u monitoraġġ bir-reqqa tal-farmakoviġilanza huma meħtieġa biex jiġu vvalutati l-kwalità, l-effikaċja u s-sikurezza ta' mediċini ġodda;
13.	Jinnota bi tħassib li 5 % tal-ammissjonijiet kollha fl-isptarijiet fl-UE huma kkawżati minn reazzjoni avversa għall-mediċina u li r-reazzjonijiet avversi għall-mediċina huma l-ħames l-akbar kawża ta' mwiet fl-isptar;
14.	Jiġbed l-attenzjoni għad-Dikjarazzjoni dwar il-Ftehim TRIPS u dwar is-Saħħa Pubblika, adottata fl-14 ta' Novembru 2001, li tgħid li l-Ftehim TRIPS għandu jiġi implimentat u interpretat b'mod li jkun tajjeb għas-saħħa pubblika – li jinkoraġġixxi kemm l-aċċess għall-mediċini eżistenti kif ukoll l-iżvilupp ta' mediċini ġodda; jieħu nota, f'dan ir-rigward, tad-deċiżjoni tas-6 ta' Novembru 2015 tal-Kunsill TRIPS tad-WTO li jestendi l-eżenzjoni għall-privattivi tal-mediċini għall-pajjiżi l-inqas żviluppati sa Jannar 2033;
15.	Jenfasizza l-ħtieġa kritika li jiġu żviluppati kapaċitajiet lokali fil-pajjiżi fil-fażi tal-iżvilupp f'termini ta' riċerka farmaċewtika sabiex jingħalaq id-distakk persistenti fir-riċerka u fil-produzzjoni ta' mediċini permezz ta' sħubijiet pubbliċi-privati għall-iżvilupp ta' prodotti u l-ħolqien ta' ċentri miftuħa ta' riċerka u produzzjoni; 
Il-Kompetizzjoni
16.	Jiddeplora l-każijiet ta' tilwim li għandhom l-għan li jtawlu ż-żmien tad-dħul ta' mediċini ġeneriċi fis-suq; jinnota li, skont ir-rapport finali tal-Inkjesta tal-Kummissjoni dwar is-Settur Farmaċewtiku, l-għadd ta' każijiet ta' litigazzjoni żdied b'erba' darbiet bejn l-2000 u l-2007, li kważi 60 % tal-każijiet ikkonċernaw privattivi tat-tieni ġenerazzjoni u li dawn ħadu, bħala medja, sentejn biex jiġu solvuti;
17.	Jenfasizza li regolamentazzjoni aħjar se tippromwovi l-kompetittività; jirrikonoxxi wkoll l-importanza u l-effikaċja tal-għodod antitrust kontra mġiba antikompetittiva bħall-abbuż jew l-użu ħażin tas-sistemi tal-privattivi u tas-sistema għall-awtorizzazzjoni tal-mediċini; 
18.	Jinnota li mediċini bijosimili jippermettu żieda fil-kompetizzjoni, prezzijiet imnaqqsa u ffrankar għas-sistemi tal-kura tas-saħħa, u b'hekk jgħinu biex jitjieb l-aċċess tal-pazjenti għall-mediċini; jenfasizza li l-valur miżjud u l-impatt ekonomiku ta' mediċini bijosimili fuq is-sostenibilità tas-sistemi tal-kura tas-saħħa jenħtieġ li jiġu analizzati, id-dħul tagħhom fis-suq ma għandux jiġi mtawwal, u, fejn meħtieġ, miżuri li jappoġġjaw l-introduzzjoni tagħhom fis-suq għandhom jiġu eżaminati; jenfasizza li l-għoti ta' awtorizzazzjoni għall-mediċini bijosimili bħalissa huwa kompitu tal-EMA, u li l-ġejjieni ta' din l-Aġenzija huwa xi ftit inċert;
19.	Jenfasizza li l-ipprezzar tal-mediċini abbażi tal-valur jista' jintuża ħażin bħala strateġija ekonomika għall-massimizzazzjoni tal-profitt, li jwassal għall-iffissar ta' prezzijiet li huma sproporzjonati għall-istrutturi tal-kost, li jmur kontra distribuzzjoni ottima tal-benesseri soċjali;
20.	Jirrikonoxxi li l-użu ta' mediċini mhux skont it-tikketta jista' jġib benefiċċji lill-pazjenti meta ma jkunx hemm alternattivi approvati; jinnota bi tħassib li l-pazjenti huma soġġetti għal riskji li qed jikbru minħabba n-nuqqas ta' bażi ta' evidenza solida li tipprova s-sikurezza u l-effikaċja tal-użu mhux skont it-tikketta, in-nuqqas ta' kunsens infurmat u ż-żieda fid-diffikultà li jiġu mmonitorjati effetti avversi; jissottolinja li ċerti sottogruppi tal-popolazzjoni, bħat-tfal u l-anzjani, huma partikolarment esposti għal din il-prattika;
Ipprezzar u trasparenza
21.	Jirrimarka li l-pazjenti huma l-aktar ħolqa dgħajfa fl-aċċess għall-mediċini u li d-diffikultajiet fl-aċċess għall-mediċini m'għandux ikollhom riperkussjonijiet negattivi fuqhom;
22.	Jinnota li l-parti l-kbira tal-aġenziji ta' valutazzjoni tat-teknoloġija tas-saħħa nazzjonali u reġjonali diġà qed jużaw kriterji kliniċi, ekonomiċi u soċjali varji biex jevalwaw mediċini ġodda sabiex jappoġġaw id-deċiżjonijiet tagħhom dwar l-ipprezzar u r-rimborż; 
23.	Jenfasizza l-importanza li jiġi vvalutat il-valur miżjud terapewtiku reali bbażat fuq l-evidenza tal-mediċini l-ġodda meta mqabbla mal-aqwa alternattiva disponibbli;
24.	Jinnota bi tħassib li d-data li tappoġġja l-valutazzjoni tal-valur miżjud ta' mediċini innovattivi sikwit hija skarsa u mhux konvinċenti biżżejjed biex tappoġġja t-teħid ta' deċiżjonijiet solidu dwar l-ipprezzar;
25.	Jenfasizza li valutazzjonijiet tat-teknoloġija tas-saħħa jridu jkunu strument importanti u effettiv biex jitjieb l-aċċess għall-mediċini, li jikkontribwixxi għas-sostenibilità tas-sistemi tal-kura tas-saħħa nazzjonali, li jippermetti l-ħolqien ta' inċentivi għall-innovazzjoni, u li jagħti valur terapewtiku miżjud għoli lill-pazjenti; 
26.	Jirrimarka li, bl-għan li jiġu żviluppati politiki tas-saħħa sikuri u effettivi orjentati lejn il-pazjent u li t-teknoloġija tas-saħħa tkun magħmula effettiva kemm jista' jkun, l-evalwazzjoni ta' dik it-teknoloġija jenħtieġ li tkun proċess multidixxiplinari li jissintetizza l-informazzjoni medika, soċjali, ekonomika u etika dwar l-użu tat-teknoloġija bl-użu ta' standards għoljin u b'mod sistematiku, indipendenti, oġġettiv, riproduċibbli u trasparenti;
27.	Iqis li l-prezz ta' mediċina għandu jkopri l-kost tal-iżvilupp u l-produzzjoni ta' din il-mediċina, u għandu jkun adegwat għas-sitwazzjoni ekonomika speċifika tal-pajjiż li fih qed jiġi kkummerċjalizzat, kif ukoll li jkun konformi mal-valur miżjud terapewtiku li jġib lill-pazjenti, filwaqt li jiżgura l-aċċess għall-pazjent, kura tas-saħħa sostenibbli u rikonoxximent għall-innovazzjoni;
28.	Jinnota li anke meta mediċina ġdida tkun ta' valur miżjud għoli, il-prezz m'għandux ikun tant għoli li jimpedixxi l-aċċess sostenibbli għaliha fl-UE;
29.	Jemmen li l-valur miżjud terapewtiku reali ta' mediċina, l-impatt soċjali, il-proporzjon kostijiet-benefiċċji, l-impatt tal-baġit, l-isforzi li saru matul ir-riċerka u l-iżvilupp u l-ittestjar sabiex jitneħħew testijiet fuq annimali u d-dissezzjoni ta' annimali ħajjin, u l-effiċjenza tas-sistema tas-saħħa pubblika, kollha jeħtieġu li jiġu kkunsidrati meta wieħed ikun qed jiddetermina l-proċeduri ta' pprezzar u ta' rimborż għall-mediċini;
30.	Jemmen li hija meħtieġa skoperta strateġika fil-qasam tal-prevenzjoni tal-mard, peress li tista' titqies bħala fattur ewlieni biex jitnaqqas l-użu tal-mediċini u fl-istess ħin jiġi ggarantit livell għoli ta' protezzjoni tas-saħħa tal-bniedem; jistieden lill-Istati Membri jappoġġjaw il-produzzjoni sostenibbli jew organika tal-ikel, u jieħdu l-inizjattivi meħtieġa kollha sabiex jippromwovu drawwiet tajbin għas-saħħa u sikuri bħalma hija n-nutrizzjoni tajba għas-saħħa;
Il-kooperazzjoni bejn l-Istati Membri
31.	Jenfasizza l-importanza li tissaħħaħ it-trasparenza u tiżdied il-kollaborazzjoni volontarja fost l-Istati Membri fil-qasam tal-ipprezzar u r-rimborż ta' prodotti mediċinali, sabiex tiġi żgurata s-sostenibilità tas-sistemi tal-kura tas-saħħa;
32.	Ifakkar li t-trasparenza fl-istituzzjonijiet u l-aġenziji nazzjonali u tal-UE kollha hija kruċjali għall-funzjonament tajjeb tad-demokrazija, u li l-esperti involuti fil-proċess ta' awtorizzazzjoni ma għandu jkollhom l-ebda kunflitt ta' interess;
33.	Jissottolinja l-proċedura tal-UE għall-akkwist konġunt ta' mediċini użati għall-akkwist tal-vaċċini skont id-Deċiżjoni Nru 1082/2013/UE; iħeġġeġ lill-Istati Membri jagħmlu użu sħiħ minn din l-għodda;
34.	Ifakkar li l-LDCs huma l-aktar milquta minn mard relatat mal-faqar, speċjalment l-HIV/AIDS, il-malarja, it-tuberkulożi, il-mard tal-organi riproduttivi, u l-mard infettiv u tal-ġilda; 
35.	Jenfasizza l-fatt li, f'pajjiżi li qed jiżviluppaw, in-nisa u t-tfal ikollhom inqas aċċess għal mediċini milli rġiel adulti minħabba n-nuqqas ta' disponibilità, aċċessibilità, affordibilità u aċċettabilità ta' trattament bħala riżultat ta' diskriminazzjoni bbażata fuq fatturi kulturali, reliġjużi jew soċjali u faċilitajiet tas-saħħa ta' kwalità baxxa;
36.	Billi t-tuberkulożi saret l-akbar kawża ta' mewt b'mard infettiv u billi l-aktar forma perikoluża tal-marda hija dik li hija reżistenti għal ħafna mediċini, jissottolinja l-importanza li tiġi ttrattata l-kriżi emerġenti tar-reżistenza għall-antimikrobiċi, inkluż premezz tal-finanzjament tar-riċerka u l-iżvilupp għal għodod ġodda għal vaċċini, dijanjostika u trattament għat-tuberkolożi, filwaqt li jiġi żgurat aċċess sostenibbli u affordabbli għal dawk l-għodod ġodda biex ikun żgurat li ħadd ma jitħalla barra;
Rakkomandazzjonijiet
37.	Jitlob li jiddaħħlu miżuri nazzjonali sabiex jiġi ggarantit id-dritt tal-pazjenti għal aċċess universali, affordabbli, effettiv, sikur u f'waqtu għal terapiji essenzjali u innovattivi, u biex tiġi ggarantita s-sostenibilità tas-sistemi tal-kura tas-saħħa pubblika nazzjonali, u jkun żgurat investiment futur fl-innovazzjoni tal-farmaċewtika; jenfasizza li l-aċċess tal-pazjenti għal mediċini hija responsabilità kondiviża tal-atturi kollha tas-sistema tal-kura tas-saħħa; jitlob li tiġi osservata kwalunkwe miżura nazzjonali sovrana, bħal dawk li jagħtu prijorità għal rimborż ta' kura u mediċini liċ-ċittadini nazzjonali jew dokumentati;
38.	Jinnota li l-għoti ta' skopijiet ġodda lill-mediċini eżistenti għal indikazzjonijiet ġodda jista' jiġi akkumpanjat minn żieda fil-prezzijiet; jistieden lill-Istati Membri u lill-kumpaniji jqisu li kwalunkwe indikazzjoni awtorizzata ġdida għandha twassal għal rivalutazzjoni ta' pprezzar oriġinali, b'kont meħud tal-kost tal-isforzi għar-Riċerka u l-Iżvilupp u ż-żieda fis-suq immirat;
39.	Jistieden lill-Istati Membri jiżviluppaw kollaborazzjoni aktar mill-qrib sabiex jiġġieldu tali frammentazzjoni tas-suq, b'mod partikolari billi jiġu żviluppati l-proċessi u r-riżultati kondiviżi tal-valutazzjoni tat-teknoloġija tas-saħħa, u li ssir ħidma dwar kriterji kondiviżi li jinfurmaw id-deċiżjonijiet tal-prezz u r-rimborż fil-livell nazzjonali;
40.	Jistieden lill-Istati Membri jrawmu r-Riċerka u l-Iżvilupp immexxija mill-ħtiġijiet mhux issodisfati tal-pazjenti, bħal pereżempju riċerka dwar antimikrobiċi ġodda, il-koordinazzjoni tar-riżorsi pubbliċi għall-kura tas-saħħa ta' riċerka b'mod effettiv u effiċjenti, u l-promozzjoni tar-responsabilità soċjali tas-settur farmaċewtiku;
41.	Jenfasizza t-theddida ta' żieda fir-reżistenza għall-antimikrobiċi u l-urġenza tat-theddid ta' din ir-reżistenza riċentement rikonoxxuta min-NU; jissottolinja li għadd dejjem akbar ta' infezzjonijiet jista' ma jiġix ikkurat minħabba ż-żieda fir-reżistenza għall-antimikrobiċi; jistieden lill-Kummissjoni żżid l-azzjonijiet tagħha kontra r-reżistenza għall-antimikrobiċi, twettaq analiżi komprensiva tal-kawżi tal-imsemmija żieda tar-reżistenza għall-antimikrobiċi u tippromwovi Riċerka u Żvilupp pubbliċi u privati f'dan il-qasam, b'enfasi partikolari fuq is-sejba ta' aġenti antimikrobiċi ġodda kif ukoll dwar approċċi terapewtiċi alternattivi u innovattivi, bħalma huma proġetti ta' riċerka li għaddejjin dwar il-fagoterapija, u tippreżenta Pjan ta' Azzjoni tal-UE ġdid u komprensiv ibbażat fuq l-approċċ "Saħħa Waħda";
42.	Jirrikonoxxi li l-inċentivi mressqa mir-Regolament dwar il-Mediċini Pedjatriċi ma kinux effikaċi biex jixprunaw l-innovazzjoni fil-mediċini għat-tfal, jiġifieri fl-oqsma tal-onkoloġija u n-neonatoloġija;
43.	Jitlob li l-kundizzjonijiet ta' qafas fl-oqsma tar-riċerka u l-politika dwar il-mediċina jiġu stabbiliti b'mod li jippromwovu l-innovazzjoni, partikolarment kontra mard, bħall-kanċer, li għadu ma jistax jiġi ttrattat b'mod sodisfaċenti;
44.	Jistieden lill-Kummissjoni tanalizza l-impatt globali tal-proprjetà intellettwali fuq l-innovazzjoni, u fuq l-aċċess tal-pazjenti għal mediċini, permezz ta' studju profond u oġġettiv u, b'mod partikolari, biex tanalizza f'dan l-istudju l-impatt ta' ċertifikati supplimentari ta' protezzjoni, l-esklużività tad-data u l-esklużività tas-suq fuq il-kwalità tal-innovazzjoni u l-kompetizzjoni;
45.	Jistieden lill-Istati Membri jtejbu s-sistemi nazzjonali tal-farmakoviġilanza, u jiggarantixxu valutazzjonijiet ta' wara l-awtorizzazzjoni tal-effikaċja u tal-effetti negattivi tal-mediċini;
46.	Jistieden lill-Istati Membri jippromwovu l-imġiba etika u t-trasparenza fis-settur farmaċewtiku, speċjalment fir-rigward tal-provi kliniċi u l-kost reali tar-Riċerka u l-Iżvilupp, fl-awtorizzazzjoni u l-valutazzjoni ta' proċeduri ta' innovazzjoni;
47.	Jistieden lill-Istati Membri jevalwaw il-promozzjoni tal-produzzjoni domestika ta' mediċini ġeneriċi u bijosimili, pereżempju permezz ta' inċentivi finanzjarji bħar-rimborżi selettivi;

48.	Jistieden lill-Kummissjoni ttejjeb id-djalogu dwar il-ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati bejn il-partijiet interessati rilevanti kollha, il-pazjenti, il-professjonisti tal-kura tas-saħħa, ir-regolaturi, il-korpi tal-valutazzjoni tat-teknoloġija tas-saħħa, min iħallas u l-iżviluppaturi fiċ-ċikli tal-ħajja tal-mediċini;
49.	 Jistieden lill-Istati Membri jżidu l-kooperazzjoni fir-rigward tal-proċeduri tal-iffissar tal-prezzijiet, sabiex ikunu jistgħu jikkondividu l-informazzjoni dwar, b'mod partikolari, il-ftehimiet ta' negozjar u l-prattiki tajba, u biex jiġu evitati rekwiżiti amministrattivi u dewmien mhux meħtieġa;
50.	Jistieden lill-Istati Membri jippromwovu investiment kbir fir-riċerka ffinanzjat pubblikament abbażi ta' ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati, biex jiżgura lill-pubbliku redditu ta' saħħa fuq l-investiment pubbliku,
51.	Jistieden lill-Istati Membri jippromwovu l-użu razzjonali tal-mediċini, bl-għan li jiġi evitat il-konsum eċċessiv, b'mod partikolari tal-antibijotiċi;
52.	Jenfasizza l-importanza li kull Stat Membru jiżgura l-aċċessibilità tal-ispiżeriji, inkluża d-densità tagħhom kemm fiż-żoni urbani kif ukoll rurali, l-għadd ta' persunal professjonali, ħinijiet ta' ftuħ xierqa, u servizz ta' pariri u ta' konsulenza ta' kwalità;
53.	Jistieden lill-awtoritajiet nazzjonali tal-kompetizzjoni biex jimmonitorjaw prattiki inġusti bil-ħsieb li jipproteġu lill-konsumaturi minn prezzijiet artifiċjalment għolja tal-mediċini;
54.	Jistieden lill-Istati Membri jirrakkomandaw miżuri biex titjieb ir-rata ta' approvazzjoni ta' terapiji ġodda u l-provvista tagħhom lill-pazjenti;
55.	Jistieden lill-Istati Membri jistabbilixxu mekkaniżmu li permezz tiegħu l-iskarsezzi tal-mediċini fl-UE kollha jistgħu jiġu rrappurtati fuq bażi annwali; 
56.	Jinsisti li hu essenzjali li l-Istati Membri jżommu l-aġenziji tal-mediċina domestiċi tagħhom sabiex jiġi żgurat livell adegwat ta' kompetenza esperta xjentifika f'kull Stat Membru;
57.	Jenfasizza li l-bini ta' sistemi b'saħħithom ta' sorveljanza u ta' provvista fil-livelli kollha, minn dak komunitarju għal dak distrettwali, provinċjali u nazzjonali, u appoġġjati minn servizzi tal-laboratorju ta' kwalità għolja u sistemi loġistiċi b'saħħithom, jista' jagħmel l-aċċess għall-mediċini aktar fattibbli, waqt li t-trasferiment ta' teknoloġiji relatati mas-saħħa (permezz ta' ftehimiet ta' għoti ta' liċenzji, u l-għoti ta' informazzjoni, għarfien u ħiliet tal-prestazzjoni għal materjali tekniċi u tagħmir tekniku) lill-pajjiżi li qed jiżviluppaw jista' jippermetti lill-pajjiżi benefiċjarji jipproduċu l-prodott lokalment, u dan jista' jirriżulta f'aktar aċċess għall-prodott u għal saħħa aħjar;
58.	Iħeġġeġ lill-UE tintensifika l-isforzi biex ittejjeb il-kapaċitajiet tal-pajjiżi li qed jiżviluppaw u tgħinhom ifasslu sistemi tas-saħħa li jaħdmu bl-għan li jtejbu l-aċċess għas-servizzi, b'mod partikolari għall-komunitajiet vulnerabbli;
Il-Proprjetà Intellettwali (IP) u r-Riċerka u l-Iżvilupp (R&Ż)
59.	Ifakkar li d-drittijiet ta' proprjetà intellettwali jippermettu perjodu ta' esklużività li jeħtieġ li, b'attenzjoni u b'mod effettiv, jiġu rregolati, immonitorjati u implimentati mill-awtoritajiet kompetenti bil-ħsieb li jiġi evitat kunflitt mad-dritt fundamentali tal-bniedem għall-protezzjoni tas-saħħa filwaqt li jiġu promossi l-innovazzjoni u l-kompetittività tal-kwalità; jenfasizza li l-Uffiċċju Ewropew tal-Privattivi (EPO) u l-Istati Membri għandhom jagħtu privattivi biss fuq prodotti mediċinali li jissodisfaw strettament ir-rekwiżiti tal-privattibilità tan-novità, il-pass inventiv u l-applikabilità industrijali kif minqux fil-Konvenzjoni Ewropea dwar il-Privattivi;
60.	Jenfasizza li, filwaqt li xi mediċini ġodda huma eżempji ta' innovazzjonijiet rivoluzzjonarji, mediċini ġodda oħra juru valur miżjud terapewtiku insuffiċjenti u ma jistgħux jitqiesu bħala innovazzjonijiet ġenwini; jenfasizza li l-għoti ta' skop ġdid u r-riformulazzjoni ta' molekuli magħrufa, u l-iżvilupp ta' mediċini ġodda għall-istess indikazzjoni (sustanzi simili għal dawk tal-kompetituri, "me-too" substances), għandhom jiġu vvalutati bir-reqqa, speċjalment fir-rigward tal-valur miżjud terapewtiku tagħhom; benefiċċji li jistgħu jitkejlu għandhom ikunu murija u r-rekwiżiti tal-privattibilità tan-novità, il-pass inventiv u l-applikabilità industrijali għandhom jiġu ssodisfati strettament; iwissi kontra l-użu ħażin potenzjali ta' regoli tal-protezzjoni tal-proprjetà intellettwali li jippermetti l-validità perpetwa tad-drittijiet tal-privattivi u l-evitar tal-kompetizzjoni;
61.	Jinnota li l-ħruġ obbligatorju ta' liċenzji għandu jkun permess biss għal perjodu ta' żmien limitat u ristrett għal ċirkostanzi eċċezzjonali bħal kriżi tas-saħħa pubblika, u li l-mediċina ġenerika prodotta permezz ta' liċenzjar bħal dan għandha tkun strettament simili għal verżjonijiet protetti bi privattiva, jiġifieri fir-rigward tal-aġġuvanti;
°
°	°
62.	Jagħti istruzzjonijiet lill-President tiegħu biex jgħaddi din ir-riżoluzzjoni lill-Kunsill u lill-Kummissjoni, kif ukoll lill-gvernijiet u lill-parlamenti tal-Istati Membri.
Or. <Original>{EN}en</Original>
</Amend>
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