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FORSLAG

Utskottet for framstallningar uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet
att som ansvarigt utskott, pa grundval av mottagna framstallningar och i ljuset av de fragor
som dessa ger upphov till, infoga foljande i sitt initiativbetankande:

1.

Europaparlamentet anser att de asikter hos unionsmedborgarna som kommer till uttryck
genom framstallningar till Europaparlamentet ar av grundlaggande betydelse och maste
behandlas med prioritet av EU:s lagstiftare. Parlamentet framhaller de fragor som
allmanheten tagit upp, i synnerhet hoga priser och avsaknad av och bristande tillgang
till andamalsenliga och dverkomliga lakemedel, konsekvenserna av den ekonomiska
krisen for patienternas rattigheter och medlemsstaternas hélso- och sjukvardssystem till
foljd av betydligt storre nedskérningar i de offentliga investeringarna i hélso- och
sjukvard, samt fragor rérande forfaranden for utsldappande pa marknaden av, patent pa
och immateriella réttigheter for 1akemedel.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ta fram konkreta politiska forslag och
andringar i unionslagstiftningen om immateriella rattigheter for att forbattra

EU:s konkurrenskraft for lakemedel genom framstallning inom EU eller import av
generiska varianter till rimliga priser.

Europaparlamentet star fast vid att det kravs storre insyn i kostnaderna for investeringar
i forskning, utveckling och innovation inom ldakemedelsindustrin for att ta reda pa hur
mycket offentliga medel som har investerats i varje forskningsprojekt och sékerstélla att
medborgarna i slutdndan inte betalar tva ganger for samma produkt. Parlamentet
efterlyser med kraft de atgarder som kravs for att fa till stdnd en modell som garanterar
avkastning pa de investeringar som gors i den offentliga halso- och sjukvarden.

Europaparlamentet papekar att en hdg niva av skydd for manniskors halsa maste
sékerstéllas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla
unionsatgarder, i enlighet med artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-fordraget) och artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna. Parlamentet efterlyser sikerstéllande av allman tillgang till
en offentlig, kostnadsfri och hégkvalitativ halso- och sjukvard pa lika villkor for alla
samt respekt for strangast méjliga manniskorattsliga normer i medlemsstaternas politik
nar det galler halso- och sjukvardssystem och tillgang till Iakemedel, som ett satt att
garantera en hdg niva av skydd for manniskors halsa for hela befolkningen.

Europaparlamentet upprepar att ratten till hélsa ar en mansklig rattighet som erkanns

i saval den allménna forklaringen om de méanskliga rattigheterna som den internationella
konventionen om ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter, och att denna rétt beror
samtliga medlemsstater eftersom de har ratificerat internationella ménniskorattsfordrag
som erkanner ratten till halsa. Parlamentet papekar att det ar nédvandigt att bland annat
sakerstalla tillgang till lakemedel for att garantera denna ratt.

Europaparlamentet paminner om att artikel 168.4 i EUF-férdraget ger EU befogenheter
att se till att tillstandsprocessen for lakemedel sékerstéller hoga standarder for kvalitet,
sakerhet och andamalsenlighet. Kommissionen bor utveckla principerna for sakerhet
och effektivitet for att forbattra tillgangen till hogkvalitativa lakemedel pa ett sakert och
rattvist satt.
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10.

11.

12.

13.

Europaparlamentet anser att ett strategiskt genombrott behovs vad galler férebyggande
av sjukdomar, eftersom detta omrade kan anses vara avgorande for att minska
anvandningen av lakemedel och samtidigt garantera en hog niva av skydd for
manniskors halsa. EU och medlemsstaterna uppmanas att strama upp den lagstiftning
som syftar till att stodja en hallbar livsmedelsproduktion och att genomféra alla
nodvandiga initiativ for att framja halsosamma och sakra vanor sasom hélsosam
kosthallning.

Europaparlamentet beklagar djupt att ett stort antal unionsmedborgare inte har tillgang
till vare sig hélso- och sjukvard eller lakemedel, vilket innebér att dessa manniskors
manskliga rattigheter kranks. Det &r mycket alarmerande att tusentals méanniskor i EU
drabbas av bristen pa andamalsenliga antibiotikapreparat, vacciner och behandlingar for
sallsynta sjukdomar, ocksa pa grund av att de inte har tillgang till eller inte kan betala de
hdga kostnaderna for vissa behandlingar. Parlamentet efterlyser en granskning av de
incitament som inforts for att stimulera forskning om “sirldkemedel” for att faststilla
huruvida de ar effektiva. Om de inte &r effektiva bor nya incitament tas fram.

Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att pa ett rattvist satt genomfora direktiv
2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter vid gréansoverskridande hélso- och
sjukvard, och att undvika att begransa tillampningen av bestammelser om ersattning for
gransoverskridande halso- och sjukvard, daribland erséttningen for lakemedel. Sadana
begransningar skulle kunna medféra godtycklig diskriminering eller ett omotiverat
hinder for den fria rérligheten.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa andamalsenligt satt dvervaka och
utvéardera genomforandet av direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientréttigheter
vid gransoverskridande halso- och sjukvard i medlemsstaterna och planera och
genomfora en formell utvérdering av direktivet som omfattar klagomal, dvertradelser
och alla nationella inforlivandeétgarder.

Europaparlamentet konstaterar att avsaknaden av 6verkomliga ldkemedel, bristen pa
lakemedel i sig, konsekvenserna av den finansiella krisen, de hoga priserna pa
lakemedel, avsaknaden av forskning om vissa sjukdomar, storféretagens monopol pa
marknaden samt alla problem med anknytning till parallellhandeln med ldkemedel i EU
utgor avsevarda hinder for tillgang till Iakemedel.

Europaparlamentet uppmanar EU-institutionerna och medlemsstaterna att gora sitt
yttersta for att forhindra parallellhandel med lakemedel pa de mest Ionsamma
marknaderna, eftersom sadan handel ger upphov till tullkvoter och darmed en brist pa
manga lakemedel, vilket i sin tur medfor mycket allvarliga risker for medborgarnas
halsa. | vissa fall tvingas patienterna att helt avbryta sin behandling.

Europaparlamentet paminner om att allmanheten i mycket hog grad ar beroende av
privata foretags beredskap att utveckla produkter som kan radda liv samt framhaller att
detta far skadliga konsekvenser, vilket dven tas upp i framstallning nr 0791/2009.

| kommissionens svar pa denna framstallning paminner man om foljande:

”EU:s lakemedelslagstiftning innehaller specifika verktyg som incitament for att
utveckla innovativa mediciner och sérskilt dataexklusivitet for specifika studier eller
marknadsexklusivitet for vissa lakemedel for sallsynta sjukdomar. Inom denna rattsliga
ram star det lakemedelsbolag fritt att vélja vilka lakemedel de vill utveckla.”
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Europaparlamentet framhaller de negativa konsekvenserna av atstramningspolitiken,
som fradmjar nedskérningar i offentliga investeringar och medfor att betalning av skulder
I de nationella budgeterna prioriteras framfor allt annat. Parlamentet betonar att
budgetnedskarningar alltid drabbar medborgares hélsa negativt och att atgarder darfor
kravs for att sékerstélla att inga unionsmedborgare, migranter eller asylsdkande hindras
att fa tillgang till lakemedel.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att fortsétta att utvardera det europeiska
lakemedelssystemet for att fa fram uppgifter och I6sningsforslag som syftar till att
sakerstalla att detta system och medlemsstaternas hélso- och sjukvardssystem ar
hallbara och att nya och innovativa lakemedel utvecklas.

Europaparlamentet konstaterar att atstramningspolitiken undergraver
unionsmedborgarnas ratt till halsa i Europa, i synnerhet i fall dar medlemsstater med
avseende pa sin egen hélso- och sjukvardspolitik och finansieringen av halso- och
sjukvardssystem handlar i strid med principen om uppratthallande av skyddsnivan.

Europaparlamentet noterar inrattandet av Forenta nationernas hognivapanel for tillgang
till lakemedel, som en global reaktion pa behovet att med ett helhetsgrepp ta itu med
mangfasetterade fragor.

Europaparlamentet noterar behovet av att se Over patentreglerna for att forbattra
tillgangen till lakemedel och stimulera forskning, inbegripet mojligheten att inféra
tvangslicenser. Parlamentet paminner om att initiativet for innovativa lakemedel inte
omfattar nagra bestammelser om uteslutande fran patenterbarhet av resultat fran
offentligt finansierad forskning. Offentliga politiska beslutsfattare uppmanas
eftertryckligen att utan drojsmal vidta proaktiva atgarder for att tillgangliggora
generiska lakemedel och biosimilarer for att i praktiken séanka kostnaderna och minska
utgifterna for lakemedel i allméanhet, under alla omstédndigheter med beaktande av
behovet att sakerstalla samma goda verkningar och kontinuiteten i patientvarden och
forhindra saval inkorrekt tillampning som missbruk av regelverket.

Europaparlamentet paminner om att unionsmedborgarna finansierar minst 50 procent av
den europeiska ldakemedelsinnovationen genom offentligt deltagande i initiativet for
innovativa lakemedel.

Europaparlamentet konstaterar att medlemsstaterna bor starka atgarderna for att
forhindra intressekonflikter mellan tillverkare och forskrivare av lakemedel.

Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att stoédja forskning och utveckling
(FoU) med sarskild inriktning pa annu inte tillgodosedda medicinska behov hos
samtliga medborgare och att garantera bade icke-exklusiv licensiering av FoU som
finansieras offentligt och icke-diskriminerande tillgang till resultatet av de medicinska
framsteg som goérs inom Europeiska unionen. Parlamentet betonar vikten av ytterligare
investeringar genom programmet Horisont 2020 for att utveckla innovativa lakemedel
och framstélla generiska lakemedel till ett pris som &ar rimligt for alla europeiska
patienter. Medlemsstaterna uppmanas att gora verktyg for e-halsa andamalsenligare,
anvandarvénligare och mer allmént accepterade.
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Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utveckla en europeisk ram for att i god
tid tillhandahalla tillforlitlig, insynsvanlig, jamforbar och dverforbar information om
hélsoteknikers relativa andamalsenlighet for att stodja medlemsstaternas beslut.

Europaparlamentet anser att EU maste séakerstélla att framtida internationella
handelsavtal inte undergraver vare sig den allmanna tillgangen till lakemedel eller
principen om allman tillgang till medlemsstaternas hélso- och sjukvard.

Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att i samarbete med kommissionen
Overvaga mojligheten att inratta en samlad offentlig FoU-plattform finansierad av alla
medlemsstater genom bidrag pa minst 0,01 procent av respektive BNP. Denna plattform
bor ocksa kunna sorja for direkt framstéllning av livsviktiga ldkemedel i EU i de fall dar
ett marknadsmisslyckande faststallts.

Europaparlamentet betonar att unionen har befogenhet att agera till stod for, samordna
och komplettera medlemsstaternas atgarder for att skydda och forbattra manniskors
halsa.

Europaparlamentet inser vardet av medborgarinitiativ sdsom den europeiska stadgan om
patientens rattigheter, som grundar sig pa Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande réattigheterna, samt Europeiska dagen for patientrattigheter, som firas
varje ar den 18 april pa lokal och nationell niva i medlemsstaterna. Parlamentet
uppmanar kommissionen att befasta Europeiska dagen for patientrattigheter pa EU-niva.

Europaparlamentet vill att det pa EU-niva inréttas en sjukfond for nodsituationer for
personer i medlemsstaterna som drabbats av sjukdomar som hepatit C eller hiv/aids.

Europaparlamentet betonar sin oro 6ver allt dyrare lakemedel — t.ex. Sovaldi for
behandling av hepatit C och lakemedel for behandling av séllsynta sjukdomar och
onkologiska sjukdomar — och konstaterar att detta har varit en avgorande faktor som
drivit diskussionen om de verkliga svarigheterna med att garantera tillgang till
lakemedel runt om i varlden, ocksa i utvecklade lander. Det &r oroande att
kommissionens tematiska analys i fraga om halsa och hélso- och sjukvardssystem

for 2016 inte inbegriper uttryckliga rekommendationer om vare sig en sankning av
lakemedelspriserna eller storre budgetar for personal och infrastruktur. Kommissionen
och medlemsstaterna uppmanas att anta atgarder baserat pa strangast mojliga
manniskorattsnormer i syfte att garantera saval ett fullstandigt utbud som obegransad
tillgang till alla lakemedel. Kommissionen uppmanas att utarbeta en plan for att studera
och samla in lattillgangliga och standardiserade uppgifter, aven statistiska sadana, om
tillgangen till lakemedel for unionsmedborgarna, med sarskild inriktning pa de socialt
sett mest sarbara och mest missgynnade befolkningsgrupperna. Detta arbete bor
inbegripa atgarder for att fa till stand tidiga diagnoser och behandlingar av hepatit C och
motverka denna sjukdoms utbredning inom EU.

Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att undersdka fordelarna med eventuella
samarbeten for att sinka medborgarnas kostnader for lakemedel. Ett EU-centrum for
lakemedelsink6p behover inréttas for att skillnaderna i kopkraft mellan de olika
medlemsstaterna ska kunna elimineras i samband med att de sistnamnda ges tillgang till
lakemedel.
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Europaparlamentet stoder medlemsstaternas avsikt att forbattra det frivilliga samarbetet
mellan stater och pa EU-niva, i synnerhet pa omradena prisséttning, ersattning och
informationsutbyte.

Europaparlamentet paminner om slutsatserna fran det informella radsmote mellan halso-
och sjukvardsministrarna som holls i Milano den 22-23 september 2014 under det
italienska ordférandeskapet, dar ett antal medlemsstater gav uttryck fér behovet av
gemensamma insatser for att underlatta utbyte av basta praxis och mojliggéra snabbare
tillgang till gagn for patienterna.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att i ndra samarbete med medlemsstaterna
frdmja och underlatta 6kad offentlig Oppenhet, utbyte av information och bdsta praxis
samt samarbete med avseende pa ersattning for och prissattning och upphandling av
lakemedel. Parlamentet vill att ett nytt direktiv om insyn ska erséatta direktiv
89/105/EEG, med malet att sékerstilla andamalsenliga kontroller av och full insyn i de
forfaranden som tillampas for prissattning av och erséttning for lakemedel i
medlemsstaterna.

Europaparlamentet betonar att det utan fullstandig insyn i originalféretags forsknings-
och utvecklingskostnader samt information om faktiska priser som betalas for
lakemedel i olika medlemsstater fortfarande ar mycket svart att fora en diskussion om
skaliga lakemedelspriser.
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RESULTAT AV SLUTOMROSTNINGEN | DET RADGIVANDE UTSKOTTET
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Slutomrostning: resultat +: 18
- 10
0: 1

Slutomrostning:

narvarande ledamdoter

Marina Albiol Guzman, Margrete Auken, Beatriz Becerra Basterrechea,
Soledad Cabezon Ruiz, Andrea Cozzolino, P4l Csaky, Miriam Dalli,
Rosa Estaras Ferragut, Eleonora Evi, Lidia Joanna Geringer de
Oedenberg, Peter Jahr, Jude Kirton-Darling, Svetoslav Hristov Malinov,
Notis Marias, Roberta Metsola, Marlene Mizzi, Julia Pitera, Sofia
Sakorafa, Eleni Theocharous, Jarostaw Walesa, Cecilia Wikstrom,
Tatjana Zdanoka

Slutomrostning:

narvarande suppleanter

Urszula Krupa, Demetris Papadakis, Angela Vallina, Rainer Wieland

Slutomrostning:
(art. 200.2)

narvarande suppleanter

Tiziana Beghin, Ernest Urtasun, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska

PE582.217v02-00

8/8 AD\1109706SV.docx




