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SUGGERIMENTI

IlI-Kumitat ghall-Petizzjonijiet jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-
Sikurezza tal-Ikel, bhala 1-kumitat responsabbli, abbazi tal-petizzjonijiet ricevuti u fid-dawl
tal-indikazzjonijiet li jirrizultaw minnhom, sabiex jinkorpora s-suggerimenti li gejjin fir-
rapport tieghu:

1.

Jemmen li I-opinjonijiet ta¢c-¢ittadini Ewropej espressi permezz tal-petizzjonijiet lill-
Parlament Ewropew huma ta' importanza fundamentali u ghandhom jigu indirizzati mil-
legizlatur Ewropew bhala kwistjoni ta' prijorita; jigbed I-attenzjoni lejn il-kwistjonijiet
imgajma mill-pubbliku rigward, b’mod partikolari, l-ispejjez gholjin, in-nuqqas ta’
access u l-access ristrett ghal medicini li jkunu ghall-but ta’ kulhadd, 1-impatt tal-krizi
ekonomika fuq id-drittijiet tal-pazjenti u s-sistemi tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri
minhabba zieda sinifikanti fit-tnagqis fl-investiment pubbliku fis-sahha, u kwistjonijiet
li jirrigwardaw il-proceduri ta” kummercjalizzazzjoni, privattivi u drittijiet ta’ proprjeta
intellettwali ghal prodotti medic¢inali;

Jistieden lill-Kummissjoni taghmel proposti specifici ta’ politika u bidliet ghal-
legizlazzjoni tal-UE dwar il-proprjeta intellettwali sabiex tizdied il-kompetittivita tal-
UE fir-rigward tal-medicini permezz ta' verzjonijiet generici, bi prezz ragonevoli,
immanifatturati fl-UE jew importati;

Jinsisti fuq il-htiega 1i jkun hemm trasparenza akbar fir-rigward tal-ispiza tal-
investiment fir-ricerka, 1-izvilupp u l-innovazzjoni farmacewtici, sabiex ikun maghruf
kemm flejjes pubbli¢i jigu investiti f’kull progett ta’ ricerka u jigi zgurat 1i fl-ahhar mill-
ahhar il-pubbliku ma jhallasx darbtejn ghall-istess prodott; iheggeg 1-adozzjoni tal-
mizuri mehtiega biex naslu ghal mudell 1i se jiggarantixxi redditu fuq dan I-investiment
ghas-servizzi tas-sahha pubblika;

Jirrimarka 1i ghandu jigi zgurat livell gholi ta’ harsien ta' sahhet il-bniedem fid-
definizzjoni u I-implimentazzjoni tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni, kif mitlub
mill-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) u mill-
Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea; jitlob li I-access
universali ghal servizzi pubbli¢i tas-sahha ta’ kwalita gholja u minghajr hlas, ghall-
ugwaljanza u biex jigi zgurat li jitharsu 1-oghla standards tad-drittijiet tal-bniedem fil-
politiki tal-Istati Membri dwar is-sistemi tal-kura tas-sahha u l-access ghall-medicini,
bhala mod biex jigi garantit livell gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem ghall-
popolazzjoni kollha kemm hi;

Itenni li d-dritt ghas-sahha huwa dritt tal-bniedem kif rikonoxxut kemm fid-
Dikjarazzjoni Universali dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u kemm fil-Patt Internazzjonali
dwar id-Drittijiet Ekonomic¢i, Soc¢jali u Kulturali, u li dan jikkoncerna lill-Istati Membri
kollha minhabba li huma rratifikaw it-trattati internazzjonali dwar id-drittijiet tal-
bniedem li jirrikonoxxu d-dritt ghas-sahha; jigbed l-attenzjoni li biex dan id-dritt jigi
garantit, l-access ghall-medicini, fost fatturi ohra, ghandu jigi zgurat;

Ifakkar li I-Artikolu 168(4) tat-TFUE jaghti lill-UE kompetenzi biex tiggarantixxi li I-
awtorizzazzjoni tal-medicini tizgura standards gholja ta’ kwalita, sikurezza u effikacja;
igis li I-Kummissjoni ghandha tizviluppa 1-prin¢ipji ta’ sikurezza u effi¢jenza biex
ittejjeb l-access ghal medicini ta’ kwalita gholja b’mod sikur u ekwu;
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7. Jemmen li hija mehtiega skoperta strategika fil-gasam tal-prevenzjoni tal-mard peress li
tista' titqies bhala fattur ewlieni biex jitnaggas l-uzu tal-medicini u fl-istess hin jigi
ggarantit livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem; jistieden lill-UE u lill-Istati
Membri jsahhu I-legizlazzjoni mmirata biex taghti appogg lil produzzjoni sostenibbli
tal-ikel u jiehdu l-inizjattivi necessarji kollha sabiex jigu promossi drawwiet sani u
sikuri bhalma huma n-nutrizzjoni tajba ghas-sahha;

8.  Jiddeplora I-fatt 1i ghadd kbir ta’ ¢ittadini tal-UE m’ghandhomx ac¢ess ghal kura tas-
sahha u medicini, u dan ifisser i d-drittijiet tal-bniedem taghhom qed jinkisru; isibha
ferm allarmanti li hemm eluf ta’ vittmi fl-UE minhabba n-nuqqas ta’ antibijoti¢i
effettivi, tilgim u trattamenti ghal mard rari, u ghall-fatt li dawn m’ghandhomx access
jew ma jistghux ihallsu I-ispiza gholja ta’ certi trattamenti; jitlob li ssir revizjoni tal-
in¢entivi stabbiliti biex tinkoraggixxi r-ricerka dwar “medicini orfni” bl-ghan li jigi
ddeterminat jekk dawn humiex ta’ success, u jitlob li jkun hemm inc¢entivi godda jekk
dan ma jkunx il-kaz;

9.  Jistieden lill-Istati Membri jimplimentaw b’mod gust id-Direttiva 2011/24/UE dwar |-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali,
filwaqt li jevitaw il-limitazzjonijiet fuq l-applikazzjoni tar-regoli dwar ir-rimborz tal-
kura tas-sahha transkonfinali, inkluz ir-rimborz tal-medi¢ini, li jista’ jikkostitwixxi
mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew ostaklu mhux iggustifikat ghall-moviment
liberu;

10. Jistieden lill-Kummissjoni biex b’mod effettiv tissorvelja u tivvaluta I-implimentazzjoni
tad-Direttiva 2011/24/UE dwar |-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-
kura tas-sahha transkonfinali fl-Istati Membri u tippjana u twettaq evalwazzjoni formali
ta’ din id-Direttiva li tkun tinkludi I-ilmenti, il-kazijiet ta’ ksur u 1-mizuri kollha ta’
traspozizzjoni,

11. Jirrikonoxxi bhala ostakoli konsiderevoli ghall-access ghall-medi¢ini n-nuqqas ta’
affordabilita u disponibilita tal-medicini, 1-impatt tal-krizi finanzjarja, il-prezz gholi tal-
medicini, in-nuqqas ta’ ricerka dwar ¢ertu mard, il-monopolji ta’ kumpaniji fis-suq u I-
problemi kollha relatati mal-kummerc¢ parallel tal-prodotti medic¢inali fl-UE;

12.  Jistieden lill-istituzzjonijiet u lill-Istati Membri tal-UE joqoghdu attenti kemm jista' jkun
biex jipprevjenu I-kummer¢ parallel tal-prodotti farmacewtici fis-swieq tal-akbar profitt,
11 ged jikkawza 11 jigu stabbiliti kwoti u li konsegwentement tinholoq skarsezza ta' hatha
medic¢ini, u b’hekk jinholqu riskji estremi ghas-sahha tac¢-¢ittadini, li £'xi kazijiet huma
wkoll obbligati li jinterrompu t-trattament;

13.  Ifakkar fil-livell gholi b'mod detrimentali ta’ dipendenza mill-volonta ta’ kumpaniji
privati ghall-izvilupp ta’ prodotti 1i jsalvaw il-hajja, kif enfasizzat fil-
Petizzjoni 0791/2009, fejn il-Kummissjoni tfakkar fir-risposta taghha li "il-legizlazzjoni
farmacewtika tal-UE tipprevedi strumenti specifi¢i bhala in¢entivi ghall-izvilupp ta’
medicini innovattivi, b’mod partikolari 1-esklussivita tad-dejta ghal studji specifici, jew
I-esklussivita tal-kummer¢jalizzazzjoni ghal certi prodotti medicinali ghal mard rari.
F’dan il-gafas legali, il-kumpaniji farmacewti¢i huma liberi li jaghzlu liema prodotti
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22.

medic¢inali jixtiequ jizviluppaw";

Jenfasizza I-impatt negattiv tal-politiki ta’ awsterita, li jippromwovu tnaqgqis fl-
investiment pubbliku u jinvolvu I-ghoti ta’ prijorita lill-hlas tad-dejn fug kull kwistjoni
ohra fil-bagits nazzjonali; jenfasizza li t-tnaqqis fil-bagits kollha ghandhom impatti
negattivi fuq is-sahha tac-¢ittadini u li ghalhekk tinhtieg azzjoni biex jigi zgurat li I-ebda
¢ittadin tal-UE, migrant jew persuna li tfittex I-azil ma jkunu prekluzi milli jkollhom
access ghall-medicini;

Jistieden lill-Kummissjoni tkompli tivvaluta I-funzjonament tas-sistema farmacewtika
Ewropea bil-ghan li taghti dejta u proposti ghal soluzzjonijiet biex tigi zgurata s-
sostenibilita tas-sistema farmacewtika Ewropea u tas-sistemi tas-sahha tal-Istati
Membri, kif ukoll I-izvilupp ta' prodotti medicinali godda u innovattivi,

Jinnota li l-awsterita qed iddghajjef id-dritt tac-¢ittadini ghas-sahha fl-Ewropa, b’mod
partikolari billi Stati Membri ged jiksru I-princ¢ipju ta’ non-rigressjoni fir-rigward tal-
politiki tal-kura tas-sahha u 1-finanzjament tas-sistemi tal-kura tas-sahha taghhom stess;

Jirrikonoxxi t-tnedija tal-Panel ta' Livell Gholi tan-Nazzjonijiet Uniti dwar I-Access
ghall-Medic¢ini bhala reazzjoni globali ghall-htiega li jigu indirizzati kwistjonijiet
multidimensjonali b'mod olistiku;

Jirrikonoxxi |-htiega 1i jigu riveduti r-regoli dwar il-privattivi sabiex jitjieb l-access
ghall-medicini u tigi in¢entivata r-ricerka, inkluz il-possibilita ta’ adozzjoni ta’ licenzji
obbligatorji; ifakkar li I-Inizjattiva dwar Medi¢ini Innovattivi (IMI) ma fiha ebda
dispozizzjoni dwar in-non-privattivita tar-rizultati ta’ ricerka ffinanzjata pubblikament;
theggeg lil dawk i jfasslu I-politiki pubbli¢i biex jiehdu passi proattivi sabiex il-
medicini generici u bijosimili jkunu disponibbli f'waqthom biex b’mod effettiv
jitnaggsu I-ispejjez u tonqos in-nefga generali fug il-medicini, filwaqt li jqisu dejjem il-
htiega li jigu zgurati l-istess effetti benefici, il-kontinwita tal-kura tal-pazjenti u |-
prevenzjoni ta' kwalunkwe riskju ta' abbuz jew uzu hazin mill-qafas regolatorju;

Ifakkar li ¢-¢ittadini tal-UE jiffinanzjaw ghall-ingas 50 % tal-innovazzjoni
farmacewtika Ewropea permezz ta’ partecipazzjoni tal-pubbliku fl-Inizjattiva dwar
Medi¢ini Innovattivi (IMI);

Jinnota li I-Istati Membri ghandhom isahhu I-mizuri mmirati biex jigi evitat kwalunkwe
kunflitt ta’ interess bejn il-produtturi u dawk li jippreskrivu I-medicini;

Jistieden lill-Istati Membri jappoggaw ir-ricerka u l-izvilupp (R&D) i jiffokaw fuq il-
htigijiet medi¢i mhux issodisfati tac-cittadini kollha, u jiggarantixxu licenzji mhux
esklussivi fejn I-R&D ikunu ffinanzjati minn fondi pubblic¢i, u biex l-a¢cess ghall-
progress mediku fl-Unjoni Ewropea jkun nondiskriminatorju; jenfasizza I-importanza
ta’ investimenti ulterjuri permezz tal-programm Orizzont 2020 sabiex jigu zviluppati
medi¢ini innovattivi u jigu prodotti medicini generici bi prezz affordabbli ghall-pazjenti
Ewropej kollha; jistieden lill-Istati Membri jaghmlu I-ghodod tas-Sahha elettronika iktar
effettivi, aktar facli ghall-utent u accettati b’mod aktar wiesa’;

Jistieden lill-Kummissjoni tizviluppa qafas Ewropew li jipprovdi informazzjoni
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30.

affidabbli, f’'waqtha, trasparenti, komparabbli u trasferibbli dwar 1-effikacja relattiva tat-
teknologiji tas-sahha biex jappogga d-decizjonijiet tal-Istati Membri;

Jemmen li I-UE ghandha tizgura li 1-ftehimiet kummerc¢jali internazzjonali futuri ma
jxekKklux l-a¢cess universali ghall-medicini u I-principju tal-acc¢ess universali ghall-kura
tas-sahha tal-Istati Membri;

Jistieden lill-Istati Membri biex, f’kooperazzjoni mal-Kummissjoni, igisu I-possibilita li
titwaqqaf pjattaforma pubblika komuni tar-ricerka u l-izvilupp, iffinanzjata mill-Istati
Membri kollha permezz ta’ kontribuzzjoni minima ta’ 0.01 % tal-PGD taghhom; iqis li
din il-pjattaforma ghandha wkoll tkun kapaci tipproduci direttament medicini li jsalvaw
il-hajja fl-UE f’kaz li jigi identifikat falliment tas-suq;

Jenfasizza li I-Unjoni ghandha kompetenza li tiechu azzjoni biex tappogga, tikkoordina u
tissupplimenta I-azzjonijiet tal-Istati Membri biex jipprotegu u jtejbu s-sahha tal-
bniedem;

Jirrikonoxxi I-valur tal-inizjattivi ta¢-¢ittadini bhalma hi 1-Karta Ewropea tad-Drittijiet
tal-Pazjent, ibbazata fuq il-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, u |-
Jum Ewropew ghad-Drittijiet tal-Pazjent ic¢elebrat kull sena fit-18 ta” April fil-livell
lokali u dak nazzjonali fl-Istati Membri; jistieden lill-Kummissjoni tistituzzjonalizza |-
Jum Ewropew ghad-Drittijiet tal-Pazjent fil-livell tal-UE;

Jitlob li jigi stabbilit fond ta' rkupru tas-sahha ta' emergenza fil-livell tal-UE ghall-
persuni fl-Istati Membri li ged isofru minn patologiji bhalma huma 1-Epatite C jew 1-
HIV/AIDS;

Jenfasizza t-thassib tieghu dwar iz-zieda fil-prezz tal-medi¢ini, perezempju “Sovaldi”
ghat-trattament tal-Epatite C u medic¢ini ghat-trattament ta' mard rari u onkologiku,
filwagqt 1i jirrikonoxxi li dan kien fattur determinanti biex tinghata konsiderazzjoni serja
lid-diffikulta reali li jigi garantit ac¢ess ghall-medic¢ini madwar id-dinja, anki f’pajjizi
zviluppati; jinnota bi thassib li 1-analizi tematika tal-Kummissjoni dwar is-sahha u s-
sistemi tas-sahha 2016 ma tinkludi 1-ebda rakkomandazzjoni ¢ara dwar it-tnaqqis fil-
prezzijiet tal-medicini u t-tishih tal-bagits ghall-persunal u I-infrastruttura; jistieden lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri jadottaw mizuri bbazati fuq I-oghla standards tad-
drittijiet tal-bniedem sabiex tkun garantita d-disponibilita u l-a¢cessibilita shiha tal-
medic¢ini kollha; jistieden lill-Kummissjoni tistabbilixxi pjan biex tigi ezaminata u
tingabar dejta facilment disponibbli u standardizzata u statistika dwar l-access ghall-
medicini ghac-cCittadini tal-UE, b’enfasi fuq l-aktar gruppi soc¢jali vulnerabbli u
zvantaggati, inkluzi azzjonijiet relatati ma’ din id-dijanjozi bikrija, it-trattament u I-
prevalenza tal-Epatite C f1-UE;

Jistieden lill-Istati Membri jinvestigaw il-beneficcji ta” kooperazzjoni potenzjali dwar
spejjez baxxi tal-medic¢ini ghac-¢ittadini; iqis li korp ta’ xiri ¢entrali tal-UE ghall-
medicini ghandu jigi stabbilit sabiex jeghleb id-differenzi li jezistu bejn I-Istati Membri
f’termini ta’ setgha ta’ xiri b’rabta mal-a¢¢ess ghall-medi¢ini;

Jappoggja 1-intenzjoni tal-Istati Memobri li jtejbu I-kooperazzjoni volontarja bejn |-
istati u fil-livell tal-UE, b’mod partikolari fil-qasam tal-iffissar tal-prezzijiet, ir-rimborz
u l-iskambju ta’ informazzjoni;
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Jigbed l-attenzjoni lejn il-konkluzjonijiet tal-laggha informali tal-Kunsill tal-ministri
tas-sahha li saret f’Milan fit-22 u t-23 ta’ Settembru 2014 fi Zmien il-Presidenza Taljana
tal-Kunsill, li fiha bosta Stati Membri gablu dwar il-htiega li jaghmlu sforzi kongunti
biex jiffacilitaw 1-iskambju tal-ahjar prattiki u jippermettu access aktar mghaggel ghall-
pazjenti;

Jistieden lill-Kummissjoni biex, f{’kooperazzjoni mill-grib mal-Istati Membri,
tippromwovi u tiffacilita aktar trasparenza pubblika, informazzjoni u 1-qsim tal-ahjar
prattika u l-kooperazzjoni f’dak li ghandu x’jagsam mal-ipprezzar, ir-rimborz u I-
akkwist tal-medicini; jitlob 1li jkun hemm Direttiva ta’ Trasparenza gdida biex
tissostitwixxi d-Direttiva 89/105/KEE bl-ghan 1i tizgura kontrolli effettivi u trasparenza
shiha dwar il-pro¢eduri uzati biex jiddeterminaw il-prezzijiet u r-rimborz ta’ prodotti
medicinali fl-Istati Membiri;

Jenfasizza li minghajr trasparenza shiha tal-ispejjez tar-ricerka u l-izvilupp ghall-
kumpaniji originaturi u informazzjoni dwar il-prezzijiet attwali mhallsa ghall-medi¢ini
madwar I-Istati Membri, kull diskussjoni dwar prezzijiet tal-medicini gusti tibqa' wahda
problematika hafna;
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