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Suggett: Thejjija tas-sessjoni tal-Kunsill Impjiegi, Politika So¢jali, Sahha u

Affarijiet tal-Konsumatur tad-9 ta' Dicembru 2019

Politika farmacewtika Ewropea - kooperazzjoni u koordinazzjoni msahha
bil-ghan li jittejjeb lI-ac¢ess ghall-medicini

- Dibattitu ta' orjentazzjoni

Id-delegazzjonijiet ser isibu nota mill-Presidenza fl-Anness. Din in-nota hija mahsuba bhala bazi
ghad-dibattitu ta' orjentazzjoni dwar "Politika farmacewtika Ewropea - kooperazzjoni u
koordinazzjoni msahha bil-ghan li jittejjeb l-access ghall-medic¢ini" li ser isir fis-sessjoni tal-Kunsill

(EPSCO) skedata ghad-9 ta' Dicembru 2019.
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ANNESS

Politika farmacewtika Ewropea - kooperazzjoni u koordinazzjoni

msahha bil-ghan li jittejjeb 1-ac¢ess ghall-medicini

Introduzzjoni

I1-politiki tal-Unjoni Ewropea huma ddeterminati mill-valuri, 1-objettivi u 1-prin¢ipji taghha. Il-
politika farmacewtika Ewropea gradwalment giet stabbilita f'dan il-kuntest permezz ta' tahlita ta'
mizuri fil-livelli tal-UE u dawk nazzjonali. Il-prodotti medic¢inali huma regolati fil-livell tal-UE u
huma parti mill-politiki tal-UE dwar ir-ricerka, l-innovazzjoni, l-ekonomija u I-kummer¢. Minn
naha, il-qafas regolatorju tal-UE ghall-farmacewti¢i ghandu s-suq intern bhala wiehed mill-bazijiet
legali tieghu (1-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea!) u ghandu
impatt dirett f'dak 1i ghandu x'jagsam mal-ac¢¢ess u d-disponibbilta tal-medicini fl-UE. Min-naha 1-
ohra, ir-responsabbilta generali ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha nazzjonali u I-
organizzazzjoni tas-sistemi tas-sahha nazzjonali taqa' f'idejn 1-Istati Membri. L-Istati Membri,
fkonformita mal-Artikolu 168(7) tat-Trattat, li ghandhom ir-responsabbilta ghad-definizzjoni tal-
politika farmacewtika bhala parti indispensabbli mis-sistemi tas-sahha taghhom, ghandhom rwol

essenzjali biex jizguraw l-access u d-disponibbilta tal-medicini.

[l-prodotti medic¢inali huma tip specjali ta' prodotti ghall-konsumatur u l-aktar trattament komuni

fil-kura tas-sahha. Dawn huma rregolati minn kombinazzjoni unika tal-objettivi orizzontali tal-UE u
l-objettivi u l-politiki tas-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali. Minkejja dan, is-settur farmacewtiku
ma jikkostitwixxix eccezzjoni ghall-applikazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni tal-UE fir-rigward ta'

mgiba antikompetittiva minn kumpaniji jew il-kontroll ta' fuzjonijiet u akkwizizzjonijiet.

B'segwitu ghat-Trattat ta' Lisbona, bazi legali komplementari skont 1-Artikolu 168(4)(c)
tistabbilixxi l-procedura ghall-adozzjoni tal-ligi tal-UE li ghandha l-ghan li tizgura standards
gholjin ta' kwalita u sikurezza ghall-prodotti medic¢inali.
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Htiega ta' kooperazzjoni biex jitjieb 1-a¢¢ess ghall-medicini

[llum, in-nuqgqas u l-irtirar ta' medi¢ini qodma joholqu riskju ghas-sikurezza tal-pazjenti u jzidu 1-
ammont ta' xoghol tal-persunal fil-kura tas-sahha. Barra minn hekk, il-pazjenti fl-UE ghad
ghandhom livelli differenti ta' ac¢ess ghal medi¢ini godda minhabba fallimenti tas-suq, prezzijiet
gholjin u strategiji ta' kummercjalizzazzjoni tal-kumpaniji. Is-salvagwardja tal-access ghall-prodotti
medicinali hija ezempju ta' sfida li tehtieg mizuri kemm fil-livell tal-UE kif ukoll fl-Istati Membri.
[1-Kunsill, il-Parlament Ewropew u [-Kummissjoni Ewropea, kif ukoll il-Presidenzi u 1-Istati

Membri differenti, kollha indirizzaw din l-isfida permezz ta' diversi mizuri u inizjattivi.

11-Kunsill u I-Presidenza

Matul dawn l-ahhar snin, 1-ac¢cess ghall-medi¢ini kien fuq 1-agenda f'ghadd ta' fora formali u
informali, inkluz gruppi ta' hidma u konferenzi differenti organizzati minn uhud mill-presidenzi
b'rotazzjoni tal-Kunsill tal-Unjoni Ewropea. Matul il-Presidenza Netherlandiza f1-2016, il-Kunsill
adotta konkluzjonijiet dwar it-tishih tal-bilanc fis-sistemi farmacewtici fl-UE u l-Istati Membri
taghha (17 ta' Gunju 2016)2. Bhala segwitu ghall-konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-2016, il-presidenzi
sussegwenti organizzaw laqghat informali tad-diretturi tal-politika farmacewtika. L-ahhar laqgha
informali giet organizzata mill-Presidenza Finlandiza u d-delegazzjoni Netherlandiza fi Brussell fl-
10 ta' Settembru 2019 taht it-titolu "L-indirizzar tal-isfidi tas-sistema farmacewtika tal-UE: liema
bidliet huma mehtiega mill-perspettiva tal-Istati Membri". II-Grupp ta' Hidma tal-Kunsill dwar il-
Farmacewtici u 1-Apparat ghal Uzu Mediku jittratta I-proposti tal-Kummissjoni ghal legislazzjoni
f'dan il-qasam. Madankollu, ma ghandu l-ebda kompitu fir-rigward tal-monitoragg jew il-
koordinazzjoni tal-implimentazzjoni ta' miZzuri identifikati bhala necessarji biex jittejjeb l-access

ghall-medicini.

2 Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-bilan¢ fis-sistema farmacewtika fl-UE u I-Istati

Membri taghha.
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Istituzzjonijiet jew korpi ohra tal-UE

Fit-2 ta' Marzu 2017, il-Parlament Ewropew adotta rizoluzzjoni dwar 1-ghazliet biex jitjieb l-access
ghall-medi¢ini3. II-Kummissjoni u I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) ippruvaw ukoll
jippromwovu l-acc¢ess ghall-medicini b'diversi inizjattivi, studji u evalwazzjonijiet. Id-
diskussjonijiet ta' politika biex jigu indirizzati l-isfidi tas-sistema farmacewtika relatata mal-politiki
u l-legislazzjoni tal-Unjoni Ewropea jsehhu mal-Istati Membri f'diversi fora, b'mod partikolari 1-
Kumitat Farmacewtiku. It-Task Force dwar id-Disponibbilta tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(EMA) u tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini (HMA) nediet ghadd ta' mizuri mhux vinkolanti biex
tittaffa l-problema tad-disponibbilta u n-nuqqas ta' medicini. [I-Kummissjoni ppubblikat ukoll
dokument interpretattiv li kien hemm gbil dwaru mal-Istati Membri dwar l-obbligu ta' forniment

stabbilit fil-legislazzjoni farmacewtika.

Inizjattivi tal-Istati Membri

Matul dawn l-ahhar snin tfaccaw forom godda ta' kooperazzjoni volontarja bejn 1-Istati Membri. In-
Netwerk tal-Awtoritajiet Kompetenti dwar I-Ipprezzar u r-Rimborz (NCAPR) ilu jiltaqa' aktar minn
ghaxar snin. Barra minn hekk, recentement, diversi Stati Membri Ziedu 1-kooperazzjoni bilaterali u
multilaterali taghhom, inkluz — fost I-ohrajn — l-inizjattivi Valletta, Beneluxa, FINOSE u I-Forum

tal-Farmacewtici Nordici (NLF).

Minkejja I-mizuri deskritti hawn fuq, sa issa ghadu ma ntlahagx rizultat generali bbilancjat li
jwassal ghal ac¢ess imtejjeb ghall-medicini. Fil-fehma tal-Presidenza, hemm htiega urgenti ta' fokus
fuq l-inkorporazzjoni tal-objettivi tas-sahha fil-politiki kollha li ghandhom rilevanza ghall-access
ghall-medicini, inkluz il-politiki dwar ir-ricerka, 1-innovazzjoni, il-kummer¢ u I-kompetizzjoni, u
fuq l-isforzi biex jinstabu modi godda biex tissahhah il-kooperazzjoni strategika bejn I-Istati
Membri. Huwa daqgstant importanti 1i jigi mmonitorjat jekk il-mizuri tal-UE ghandhomx l-impatt

mahsub u li tigi evalwata l-politika farmacewtika fil-livell tal-UE u l-objettivi taghha.

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta' Marzu 2017 dwar 1-ghazliet tal-UE biex
ittejjeb l-access ghall-medicini.
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Studju ta' kaz: Ac¢cess ghall-medicini mill-perspettiva tal-erba’' fazijiet ta¢-¢iklu tal-hajja ta'

medicina

I¢-¢iklu tal-hajja ta' prodott medicinali jista' jinqasam f'erba' fazijiet (ara I-figura fl-Appendici):

1) Ri¢erka u zvilupp ("R&Z"): matul din il-fazi l-incentivi ta' spiss ikollhom rwol importanti;

2) Medi¢ini godda: matul din il-fazi I-in¢entivi ta' wara l-awtorizzazzjoni (bhall-protezzjoni tas-suq,
il-protezzjoni tad-data u l-esklussivita tas-suq), l-introduzzjoni kkontrollata u 1-kisba ta' access
ugwali huma elementi importanti;

3) Kompetizzjoni fil-prezz: matul din il-fazi huwa kru¢jali li jkun hemm suq li jiffunzjona tajjeb; u
4) Medic¢ini godma: matul din il-fazi z-zamma ta' medi¢ini fis-suq u I-kontroll tan-nuqqas huma

objettivi importanti.

Fazi 1: R&Z

Fl-ewwel fazi, R&Z, l-incentivi ghandhom rwol importanti. L-izvilupp farmaéewtiku jissahhah
permezz ta' strumenti finanzjarji kemm nazzjonali kif ukoll tal-UE u permezz ta' infrastrutturi li
jappoggaw ir-ricerka. In¢entivi sinifikanti li jaffettwaw l-izvilupp farmacewtiku u I-kundizzjonijiet
tal-operat tal-kumpaniji farmacewtici jinkludu d-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, u l-politika
fiskali u kummerc¢jali. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) rriformat il-prattiki taghha biex
tirrispondi ghall-objettivi stabbiliti mill-Kummissjoni billi ziedet il-parir xjentifiku u 1-
konsultazzjonijiet paralleli u billi introduciet proceduri ta' valutazzjoni accellerati. B'mod
partikolari, l-izvilupp ta' medic¢ini ghal mard rari huwa appoggat permezz ta' parir xjentifiku,
permezz ta' programmi ta' ricerka ffinanzjati mill-UE, permezz tal-esklussivita tas-suq, u billi
Jitnehhew it-tariffi tal-awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni. II-Kummissjoni tinsab fil-process

li tirrevedi I-in¢entivi ghall-izvilupp ta' prodotti medicinali orfni u pedjatrici.
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Fazi 2: Medi¢ini godda

Huwa rikonoxxut b'mod generali li 1-introduzzjoni kkontrollata ta' medicini hija ta' importanza
vitali ghas-sistemi tal-kura tas-sahha sabiex jitnaqqgsu r-riskji asso¢jati ma' prodotti medic¢inali
godda. Xi medicini godda jinghataw l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni taht valutazzjoni
accellerata fuq il-bazi ta' evidenza ta' ricerka bikrija u limitata. F'kazijiet bhal dawn, I-effikacja, is-
sikurezza u r-riskji finanzjarji tal-uzu ta' medic¢ini godda huma fil-bi¢c¢a 1-kbira trasferiti ghas-
sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali. Din it-tendenza hija mistennija tkompli bl-evoluzzjoni tal-
medicina personalizzata. Ghalhekk, pro¢eduri godda dwar dhul gestit jehtiegu aktar zvilupp. L-
evidenza fid-dinja reali (RWE) tista' tintuza biex tappogga l-evalwazzjoni mill-gdid tas-sikurezza u
l-effikacja tal-medicini, spe¢jalment f'kazijiet ta' ftehimiet ta' awtorizzazzjoni tal-
kummerc¢jalizzazzjoni kondizzjonali jew ta' dhul gestit. Il-kooperazzjoni fil-livell tal-UE hija
mehtiega biex jinholqu l-istrutturi, il-prattiki u d-definizzjonijiet dwar l-ambitu, il-kwalita, il-

validita u l-konsistenza tad-data mehtiega ghall-uzu effi¢jenti tal-RWE.

Madankollu, mhux dejjem jinkiseb l-aééess ugwali ghall-medicini. 11-kumpaniji farmacewtici

jqieghdu l-prodotti godda taghhom fis-suq fi Zminijiet differenti fi Stati Membri differenti, minkejja
li jkunu nghataw awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni permezz tal-pro¢edura ¢entralizzata u
minkejja li jkunu bbenefikaw minn in¢entivi Ewropej ghall-izvilupp tal-medicini. Ghalhekk, 1-Istati

Membri jinsabu f'pozizzjonijiet differenti hafna f'termini ta' dhul fis-suq u l-uzu.

Fazi 3: Kompetizzjoni fil-prezz

Kompetizzjoni fil-prezz effettiva fis-settur farmacewtiku tnaqqas il-prezzijiet tal-medicini u
tiffacilita 1-access tan-nies ghal medicini affordabbli. [1-kompetizzjoni fil-prezz tista' tibda jekk ikun
hemm suq li jiffunzjona tajjeb ghall-medicini u livell suffi¢jenti ta' pressjoni kompetittiva li Zzomm
il-kundizzjonijiet ghal kompetizzjoni b'sahhitha. Id-dinamic¢i tal-kompetizzjoni huma affettwati
minn certi karatteristi¢i spec¢jali tas-settur farmacewtiku, inkluz l-istruttura tal-provvista u d-

domanda, 1-oqfsa legislattivi u regolatorji nazzjonali u s-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali.
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Fazi 4: Medi¢ini godma

Jidher li wahda mill-aktar fazijiet diffi¢li fic-¢iklu tal-hajja ta' prodott medicinali hija Z-Zamma ta’
medicini fis-suq u l-kontroll tan-nuqqas. Filwaqt 1i 1-akbar effetti tan-nugqas ta' medi¢ina u ta'
rtirar mis-suq mhux ikkontrollat huma z-zieda fl-ammont ta' xoghol ghall-persunal tal-kura tas-
sahha u z-zieda fl-ispejjez ghat-trattament ta' marda, in-nuqqas jista' wkoll jipperikola s-sikurezza

tal-pazjenti.

Wahda mir-ragunijiet ghan-nuqqas ta' medicini giet identifikata bhala I-konc¢entrazzjoni li qed
tizdied barra mill-Ewropa tal-ktajjen tal-manifattura u tal-logistika u I-frammentazzjoni kkawzata
mill-ktajjen ta' sottokuntrattar. [l-vulnerabbilta tal-ktajjen tal-produzzjoni u tal-logistika, b'mod
partikolari ta' medic¢ini qodma, tpoggi d-disponibbilta ta' dawn il-medi¢ini f'riskju. Barra minn hekk,
il-mizuri ta' gestjoni tar-riskju assocjati mal-katina tal-provvista jvarjaw hafna bejn il-prodotti fi

stadji differenti tac-¢iklu tal-hajja taghhom.

In-nuqqas ta' medicina u l-irtirar mis-suq mhux ikkontrollat qieghdu ogsma differenti tas-suq
f'pozizzjoni differenti fir-rigward tal-prezzijiet. Jekk ma tkunx tista' tigi garantita d-disponibbilta ta'
prodott specifiku, is-sistemi tal-kura tas-sahha jistghu jehtiegu li jintrodu¢u medic¢ini aktar ghaljin

jew alternattivi inqas effettivi.

Sabiex jigi gestit in-nuqqas mhux mistenni u kritiku ta' medicini, 1-Istati Membri juzaw tipi
differenti ta' prattiki u approc¢i relatati mal-introduzzjoni ta' restrizzjonijiet fuq l-esportazzjoni
parallela, 1z-zieda fil-hzin u 1-bini ta' impjanti nazzjonali ghall-manifattura tal-medic¢ini. Dawn il-

mizuri jindikaw li I-Istati Membri jaraw il-provvista insuffi¢jenti ta' medicini bhala theddida.
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Konkluzjoni u rakkomandazzjonijiet tal-Presidenza

L-approce¢ tac-¢iklu tal-hajja jippermetti analizi tal-mizuri ezistenti li jikkontribwixxu ghall-ac¢cess
ghall-medic¢ini kif ukoll I-immirar ta' mizuri godda ghal dawk il-fazijiet fejn il-mizuri li diga ttiehdu
jidhru li mhumiex bizzejjed. L-izgurar tal-access jehtieg mizuri effi¢jenti fil-fazijiet kollha tac-¢iklu
tal-hajja ta' prodott medicinali. [I-mekkanizmi li jappoggjaw ir-ricerka u l-izvilupp, l-introduzzjoni
kkontrollata, il-kisba ta' ac¢ess ugwali ghal medi¢ini godda, il-kompetizzjoni fil-prezz, il-provvista
kontinwa u z-zamma ta' medi¢ini qodma fis-suq ghandhom ikunu sostenibbli, filwaqt li jitgiesu 1-
htigijiet tas-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali. F'dan il-kuntest, huwa nnutat li 1-gestjoni u I-
prevenzjoni tan-nuqqas u l-irtirar mhux ikkontrollat ta' medic¢ini huma kru¢jali ghall-kontinwita tal-

kura.

I1-Presidenza hija tal-fehma li I-implimentazzjoni ta' mizuri identifikati fil-konkluzjonijiet tal-
Kunsill tal-2016 ghandhom ikomplu b'mod sistematiku. Fil-fehma tal-Presidenza, jehtieg li
tissahhah aktar il-kooperazzjoni strategika fost I-Istati Membri kif ukoll 1i jigu mmonitorati I-impatti

tal-mizuri tal-UE u li tigi evalwata I-politika farmacewtika fil-livell tal-UE u l-objettivi taghha.
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F'dan l-isfond, il-Kunsill huwa mistieden ikollu dibattitu ta' orjentazzjoni dwar l-access ghall-

medic¢ini abbazi tal-mistogsijiet li gejjin:

1) X'mizuri konkreti jistghu jiehdu I-Istati Membri u I-Kummissjoni biex jizguraw access
kemm ghal medi¢ini qodma kif ukoll godda ghas-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali u
ghall-pazjenti, u biex jigu evitati problemi kkawzati min-nuqqas?

2) Wahda mir-ragunijiet ghan-nuqqas u l-interruzzjonijiet fil-provvista hija li 1-katina tal-
provvista tal-medicini saret itwal, aktar kumplessa u frammentata peress li l-kumpaniji
bbazaw parti kbira mill-produzzjoni tal-medic¢ini barra mill-UE. Sabiex tigi zgurata
provvista affidabbli, hemm bzonn li jkun hemm sejha ghal mizuri legislattivi tal-UE biex
tkun mehtiega kapacita ta' manifattura ta' rizerva, notifika aktar bikrija ta' interruzzjonijiet u
mizuri aktar b'sahhithom biex tigi Zgurata l-kontinwita tal-provvista? Fil-fehma tieghek, dan
jghin biex jitnaqqas ir-riskju ta' interruzzjonijiet fil-provvista u ta' nuqqas?

3) Kooperazzjoni msahha bejn I-Istati Membri u 1-koordinazzjoni relatata tal-attivitajiet, bhall-
monitoragg, jistghu jikkontribwixxu biex jittaffew il-problemi relatati man-nuqqas tal-

medicini u s-sostenibbilta tal-bagits. Kif tista' tali kooperazzjoni tissahhah aktar?

14307/19 bal/VAN/mj 9
ANNESS LIFE.2.C MT



APPENDICI

Stampa. Ciklu tal-hajja ta' prodott medi¢inali (minn WHO 2017).
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