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1. INTRODUZZJONI

Id-disponibbilta kontinwa tal-medicini hija essenzjali: in-nuqqasijiet ipoggu s-sahha
u l-benesseri taé¢-¢ittadini f’riskju. Il-pandemija tal-COVID-19 u l-aggressjoni militari
Russa kontra I-Ukrajna esponew id-dipendenzi tal-ktajjen ta’ provvista tal-Ewropa u r-
riskju 1i d-dipendenza ekonomika tista’ tkun adattata ghall-uzu fil-gwerra. Din Ziedet
ukoll 1-gharfien dwar ir-riskju ta’ nuqqas ta’ medicina, esperjenzat fl-Istati Membri!
kollha u li kien jinvolvi kemm medi¢ini originali kif ukoll medi¢ini generi¢i’. Matul ix-
xitwa tal-2022-2023, in-nuqqas ta’ medi¢ini ewlenin, bhall-antibijoti¢i, wassal ghal
thassib pubbliku u politiku partikolari.

Huwa mehtieg approc¢¢ gdid sabiex jigi indirizzat ahjar in-nuqqas ta’ medicini fl-
Unjoni Ewropea tas-Sahha. Dan gie enfasizzat fis-sejha tal-Kunsill Ewropew ta’ Gunju
2023 ghal mizuri urgenti sabiex jigu zgurati produzzjoni u disponibbilta suffi¢jenti tal-
aktar medié¢ini u komponenti kriti¢i’>. Dan jikkontribwixxi ghal agenda strategika usa’,
ikkonfermata mill-mexxejja tal-UE fil-laqgha taghhom fi Granada f Ottubru 2023, li
tistabbilixxi appro¢¢ miftichem sabiex tinghata spinta lir-reziljenza u lill-kompetittivita
sostenibbli tal-UE permezz tad-diversifikazzjoni u l-gestjoni tar-riskju fl-ispirtu ta’
awtonomija strategika miftuha*

L-UE ghandha settur farmacewtiku b’sahhtu u kompetittiv, mexxej globali fil-
produzzjoni tal-medi¢ini u kontributur importanti ghall-ekonomija tal-UE, li jimpjega
madwar 800 000 persuna direttament. Huwa partikolarment b’sahhtu fir-ricerka u fl-
izvilupp ta’ medicini innovattivi. Madankollu, ix-xenarju ghall-manifattura farmacewtika
evolva f"dawn l-ahhar decennji. Il-produzzjoni ta’ inputs ghal medi¢ini generi¢i qed
titmexxa dejjem aktar barra mill-Ewropa, b’mod partikolari lejn i¢-Cina u 1-Indja. II-
produzzjoni farmacewtika fl-UE ffokat fuq prodotti aktar kumplessi, li jehtiegu
infrastruttura ta’ teknologija avvanzata, forza tax-xoghol b’hiliet u processi sofistikati’.
Fl-istess hin, kwazi 70 % tal-medic¢ini uzati fl-Ewropa huma generici.

L-izgurar li din il-bazi b’sahhitha ggib maghha provvista sikura ta’ medicini li
tissodisfa 1-htigijiet tal-pazjenti jfisser li jigu indirizzati l-vulnerabbiltajiet li
jaffettwaw il-ktajjen ta’ provvista. Id-delokalizzazzjoni tal-manifattura ta’ Ingredjenti
Farmacewti¢i Attivi (Active Pharmaceutical Ingredients, API) ghal numru limitat ta’
postijiet barra mill-UE accennat it-thassib dwar is-sigurta tal-provvista fl-UE. L-
indirizzar tal-vulnerabbiltajiet fil-katina tal-provvista ta’ medic¢ini kritici huwa krucjali
bhala mutur ghar-reziljenza mtejba tas-sistemi tal-kura tas-sahha tal-UE. Minbarra n-
nuqqas ta’ xoghol li jista’ jfixkel l-ambizzjonijiet biex tizdied il-produzzjoni lokali, il-
bidliet demografi¢i qed ikollhom ukoll impatt fuq 1-access ghal certi medicini kritic¢i, billi
minhabba f’dan tizdied id-domanda ghal medic¢ini mfassla ghal kundizzjonijiet relatati
mal-eta u l-kura gerjatrika, u b’hekk jigu influwenzati l-prijoritajiet tar-R&Z.

Studju tal-Kummissjoni kkonferma 1i 1-problema kienet mifruxa: “Future-proofing pharmaceutical
legislation — Study on medicine shortages (2021)”.

Medicina generika hija medicina i tigi zviluppata sabiex tkun l-istess bhal medi¢ina li tkun diga giet
awtorizzata. Kumpanija tista’ tikkummerc¢jalizza medicina generika biss ladarba jkunu skadew il-
protezzjonijiet regolatorji u tal-proprjeta intellettwali tal-medicina originali.

I1-konkluzjonijiet ta’ Gunju 2023 tal-Kunsill Ewropew.

Ara 1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni “Lejn Ewropa aktar reziljenti, aktar kompetittiva u aktar
sostenibbli” (COM(2023) 558) u https://www.consilium.europa.eu/mt/press/press-
releases/2023/10/06/granada-declaration/.

Ir-rapport ta’ valutazzjoni tal-impatt u s-sommarju ezekuttiv li jakkumpanjaw ir-revizjoni tal-
legizlazzjoni farmacewtika generali, l-anness 5, 2023.


https://www.consilium.europa.eu/mt/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/mt/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

Is-suq tal-UE ghall-medic¢ini ghadu frammentat, minkejja li 1-UE ghandha suq
uniku u huwa t-tieni l-akbar suq ghall-farmacewti¢i fid-dinja. L-organizzazzjoni tas-
sistemi tal-kura tas-sahha hija kompetenza nazzjonali tal-Istati Membri: din tippermetti
decizjonijiet eqreb tal-pazjent, izda ggib ukoll divergenzi kbar kemm fl-ipprezzar kif
ukoll fl-access tal-pazjent. Koordinazzjoni ahjar u aktar mill-qrib bejn l-awtoritajiet
nazzjonali tiftah il-bieb ghal provvista aktar effi¢jenti u effettiva ta’ medic¢ini madwar I-
UE.

Id-disponibbilta kontinwa ta’ medicini sikuri, effettivi u affordabbli ghall-pazjenti
hija s-sisien tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha qawwija li qieghda tinbena bhalissa®. 11-
mandat imsahhah tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) diga sahhah il-gestjoni
koordinata u kollaborattiva fil-livell tal-UE ta’ nuqqasijiet kriti¢i. L-Awtorita tal-
Kummissjoni ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha (HERA)
gieghda tappogga l-previzjoni u t-thejjija f'kaz ta’ emergenza sabiex tigi zgurata d-
disponibbilta ta’ kontromizuri medici. Il-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili
ged jipprovdi kumulazzjoni ta’ rizerva ta’ kontromizuri medici kriti¢i li jistghu jigu
implimentati malajr meta l-Istati Membri ma jkunux jistghu jlahhqu ma’ emergenza tas-
sahha. Ir-riezami tal-HERA li jmiss se jkompli jhares lejn it-tishih tal-kapacita tal-HERA
biex tagixxi f’dan il-qasam, sabiex tissahhah is-sigurta tal-provvista u tigi zgurata d-
disponibbilta tal-medi¢ini ghas-sistemi tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti fl-UE f’kull
hin.

Ir-riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE’ hija essenzjali sabiex il-hidma fuq
in-nuqqasijiet kritici u fuq is-sigurta tal-provvista titmexxa ’l quddiem, tinbena
ekosistema farmacewtika li tkun kompetittiva, valida ghall-gejjieni u b’suq uniku tal-
medi¢ini ta’ benefi¢éju ghall-Ewropej kollha. Ghalhekk, il-Kummissjoni tistieden lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill sabiex jizguraw l-adozzjoni rapida tieghu, hekk
kif ghamel il-Kunsill Ewropew3.

Din il-Komunikazzjoni tibni fuq il-hidma li ghaddejja u tistabbilixxi passi li 1-UE tista’
tiehu sabiex taghmel differenza fid-disponibbilta tal-medic¢ini ghall-pazjenti madwar I-
UE, ghax-xitwa li gejja u b’mod aktar strutturali. Din il-hidma se tkopri kemm medicini
generici kif ukoll dawk innovattivi, u wkoll 1-ingredjenti taghhom. I1-Komunikazzjoni
tipprezenta sett wiesa’ ta’ azzjonijiet fuq terminu qasir u fit-tul sabiex jigu indirizzati n-
nuqgqasijiet ta’ medicini u tissahhah is-sigurta tal-provvista taghhom flI-UE, billi tipprovdi
prevedibbilta u approc¢ komprensiv u kkoordinat mal-partijiet ikkoncernati fil-livell tal-
UE u dak globali. L-ghanijiet ewlenin huma li jigu evitati jew mitigati n-nuggqasijiet
kriti¢i fil-livell tal-UE u i tigi zgurata enfasi partikolari fuq l-aktar medicini kritici 1i
ghalthom jehtieg li tigi zgurata s-sigurta tal-provvista fl-UE f’kull hin, fi Zminijiet
normali, u fi Zminijiet ta’ krizi.

¢ Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar il-Bini ta’ Unjoni Ewropea tas-Sahha: Rinforzar tar-reziljenza

tal-UE ghat-theddid transkonfinali ghas-sahha
7 COM(2020) 761; COM(2023) 193 u 192.

8 Il-konkluzjonijiet ta> Gunju 2023 tal-Kunsill Ewropew.
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Is-sistema tal-UE llum: appogg ghall-isforzi tal-Istati Membri sabiex jindirizzaw in-nuqqasijiet

L-Istati Membri huma responsabbli ghas-supervizjoni tal-provvista tal-medic¢ini fit-
territorju taghhom u 1-bicca I-kbira tan-nuqqasijiet jigu gestiti u solvuti fil-livell
nazzjonali. Madankollu, I-UE ilha tibni ghodod sabiex tindirizza n-nuqqasijiet kriti¢i li
jehtiegu azzjoni koordinata fil-livell tal-UE, kif ukoll sabiex iggib aktar appogg
strutturali ghas-sigurta tal-provvista ta’ medicini kritici:

e Obbligi fuq il-fornituri: il-kumpaniji ghandhom obbligu legali li “jizguraw provvisti

xierqa u kontinwi” sabiex jigu koperti l-htigijiet tal-pazjenti fl-Istat Membru
inkwistjoni’. Barra minn hekk, jenhtieg li l-kumpaniji jinnotifikaw kwalunkwe
interruzzjoni fil-provvista lill-awtorita kompetenti. Dan ma pprevjeniex milli jsehhu
nuqqasijiet minhabba avvenimenti mhux previsti barra mill-kontroll tal-kumpaniji
(bhal problemi ta’ manifattura jew dizastri naturali) jew decizjonijiet kummercjali
(inkluz, b’mod l-aktar evidenti, nuqqas ta’ profittabilita).

o Koordinazzjoni fil-livell tal-UE: matul dawn l-ahhar snin, 1-UE tejbet il-

koordinazzjoni bejn I-Istati Membri sabiex twiegeb ahjar ghan-nuqqasijiet kritici
b’mod f'waqtu u koerenti. Skont I-Unjoni Ewropea tas-Sahha, il-mandat tal-EMA
issahhah sabiex tkun tista’ timmonitorja u ttaffi b’mod aktar effettiv in-nuqqasijiet
billi tikkoordina, f’kooperazzjoni mal-Istati Membri, il-gestjoni fil-livell tal-UE ta’

9

L-Artikolu 81(2) tad-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, GU L 311, 28.11.2001, p. 67.



nuqqasijiet kriti¢i, kif ukoll ir-rispons ghal emergenzi specifi¢i tas-sahha pubblika'®.
Il-valur mizjud ta’ din il-kooperazzjoni msahha ntwera fil-kazijiet recenti ta’ nuqqas
ta’ medi¢ina li tholl il-koagulazzjoni u ta’ medi¢ina kontra t-telf fil-vista. Gew
zviluppati!! wkoll politiki kongunti u gwida dwar il-prevenzjoni tan-nuqqas, il-
gestjoni u I-komunikazzjoni lill-pubbliku, inkluz biex jigi evitat ir-riskju ta’ hzin min-
naha tac-c¢ittadini. Barra minn hekk, il-HERA ghandha rwol importanti fl-izgurar tad-
disponibbilta ta’ kontromizuri medi¢i, kif muri mill-Istrategija tal-UE dwar il-Vac¢ini
u l-akkwisti kongunti ta’ strumenti terapewtic¢i kontra [-COVID-19.

e Djalogu mal-industrija: ghal nuqqasijiet kriti¢i, ir-regolaturi jikkonsultaw ma’ firxa
wiesgha mill-industrija permezz tal-EMA, filwagqt li jahdmu mal-Istati Membri sabiex
jivvalutaw  is-sitwazzjoni u jidde¢iedu jekk ghandhomx jigu adottati
rakkomandazzjonijiet specific¢i. Il-koordinazzjoni mal-industrija lil hinn mill-kuntest
regolatorju issa hija kkomplementata mill-HERA, inkluz mill-Forum Kongunt dwar il-
Kooperazzjoni Industrijali.

o Akkwist kongunt: 1-akkwist kongunt tal-medicini jew l-akkwist tal-medi¢ini f’isem 1-
Istatt Membri (ez. fil-kaz tal-pandemija tal-COVID-19), ipprovda ghodda b’sahhitha
ghat-titjib tal-access, l-affordabbilta, u s-sigurta tal-provvista, li wera li kien ta’
beneficc¢ju partikolari fi swieq izghar tal-UE.

e Kumulazzjoni ta’ riZerva: il-hidma tal-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni
Civili (UCPM) sabiex tigi kkoordinata assistenza in natura testendi ghat-theddidiet
transkonfinali ghas-sahha'?. Ir-rizervi strategi¢i fil-livell tal-UE taht il-qafas tar-
rescEU nholqu matul il-pandemija tal-COVID-19 u gew zviluppati aktar bhala xibka
ta’ sikurezza f’kaz li 1-hazniet nazzjonali ma jkunux bizzejjed. Bil-holgien tal-HERA,
gew iddedikati EUR 1,2 biljun ghal din il-hidma.

Dawn il-passi pprovdew esperjenza vitali ghall-bini ta’ approc¢¢ tal-UE aktar komprensiv
u effettiv sabiex jigu indirizzati nuqqasijiet kriti¢i u tigi zgurata l-provvista ta’ medicini
kritici.

2. MITIGAZZJONI TAN-NUQQASIJIET KRITICI FIT-TERMINU
IMMEDJAT U F’'DAK QASIR

Matul ix-xitwa tal-2022-2023, hafna Stati Membri esperjenzaw nuqqasijiet kritici ta’
certi antibijotici, 11 pperikolaw is-sahha tal-pazjenti u rriskjaw l-izvilupp tar-rezistenza
ghall-antimikrobi¢i. Dawn in-nuqqasijiet kriti¢i kienu r-rizultat ta’ tibdil fix-xejriet ta’
infezzjoni, li ziedu d-domanda b’mod qawwi. Min-naha tal-provvista, iz-zminijiet twal
mehtiega sabiex tinghata spinta lill-process tal-produzzjoni ghamlu r-rispons veloc¢i
difficli. Din l-esperjenza enfasizzat il-htiega ghal sforz dedikat — mill-industrija, kif ukoll
mill-Istati Membri u mil-livell tal-UE sabiex tigi indirizzata I-problema ta’ nuqqasijiet
kriti¢i.

Dan huwa koordinat permezz ta’ Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Medicini u s-
Sikurezza Taghhom (Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products,
MSSG), maghmul minn rapprezentanti tal-Istati Membri, mill-Kummissjoni, mill-EMA u minn
osservaturi minn organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-sahha.

Permezz tal-hidma kkoordinata tal-Kapijiet tal-agenziji nazzjonali tal-medic¢ini u I-EMA u Abbazi tal-
Istrategija tan-Network tal-Agenziji tal-UE ghall-Medic¢ini sal-2020 (europa.eu).

Ezempji ta’ appogg mill-UCPM fil-kaz ta’ nuqqas ta’ medicina jinkludu d-Doxycyline fil-Brazil
(2021) u lI-immunoglobulina fir-Rumanija (2018, 2022). L-emergenzi tas-sahha gestiti permezz tal-
UCPM jinkludu 1-Ebola (RDK 2021, il-Guinea 2020, 1-Afrika tal-Punent 2014), filwaqt 1i 1-UCPM
ipprovda medic¢ini f"hafna emergenzi ohrajn, inkluza 1-aggressjoni militari Russa kontra 1-Ukrajna.



Hemm hafna modi li bihom 1-UE diga tista’ tagixxi sabiex tipprevjeni u tindirizza
nuqqasijiet kriti¢i. L-implimentazzjoni ulterjuri ta’ dawn il-mizuri tirrapprezenta titjib
ewlieni fil-kapacita tal-UE biex tindirizza r-riskju ta’ nuqqas ta’ medi¢ina b’mod
koordinat.

Evitar ta’ nuqqasijiet kritici ta’ antibijotici ewlenin matul ix-xitwa li gejja

Sabiex ihejju ahjar ghax-xitwa 2023-2024, I-EMA u I-HERA identifikaw subsett ta’
antibijoti¢i ewlenin (inkluzi formulazzjonijiet pedjatri¢i specifici) li ghalihom huma
ssimulaw il-provvista ppjanata u d-domanda stmata, sabiex jigi anti¢ipat ir-riskju ta’
nuqgqasijiet kriti¢i. Din il-hidma twettqet f’kollaborazzjoni mill-qrib u bl-appogg tal-Istati
Membri u tal-industrija.

[I-mizuri li gejjin ghandhom 1-ghan li jtejbu d-disponibbilta ta’ certi antibijoti¢i ewlenin
1-2023-24:

e Monitoragg kontinwu tal-previzjonijiet tal-provvista u tad-domanda, f’kooperazzjoni
mal-kumpaniji u mal-awtoritajiet nazzjonali.

e Giet implimentata l-interazzjoni bejn il-Kummissjoni, I-EMA u l-kumpaniji, sabiex
jigu evitati nuqqasijiet potenzjali permezz ta’, perezempju, zieda fil-kapacita tal-
manifattura.

e [l-varar ta’ flessibbiltajiet regolatorji (ara hawn taht) fejn mehtiega ghall-prevenzjoni
u ghall-gestjoni ta’ nuqqasijiet kritici.

e Il-varar, fejn mehtieg, tal-Mekkanizmu ta’ Solidarjeta Volontarja ghall-medicini (ara
aktar ’il quddiem).

e Skambju intensifikat ta’ informazzjoni mar-regolaturi internazzjonali, bhala mezz
ghal twissija bikrija dwar nuqqasijiet kriti¢i identifikati xi mkien iehor fid-dinja.

o Akkwist kongunt immirat jew akkwist fisem I-Istati Membri ta’ kontromizuri
medic¢i li jippermettu l-prevenzjoni'>.

e Solidarjeta internazzjonali permezz ta’ hidma sabiex jigu stabbiliti mezzi ta’
donazzjoni bidirezzjonali ta’ antibijoti¢i ma’ pajjizi fl-Emisfera tan-Nofsinhar (billi
hemmhekk 1-eqqel Zzmien tax-xitwa jahbat fi zmien iehor tas-sena).

e Informazzjoni lill-pubbliku dwar il-mizuri mehudin fil-livell tal-UE sabiex jigi evitat
in-nuqqas ta’ antibijotici fl-UE, filwaqt 1i jigi promoss ukoll 1-uzu prudenti tal-
antibijotic¢i u tigi enfasizzata l-htiega li jigi evitat il-hzin mill-partijiet ikkonc¢ernati
rilevanti kollha.

e [Il-varar tar-rizerva ta’ antibijoti¢i disponibbli tar-rescEU, f’kaz ta’ nuqgas kritiku'*.

Flimkien mal-EMA, il-Kummissjoni ged tkompli timmonitorja mill-qrib is-sitwazzjoni
hekk kif tevolvi, filwaqt li Zzomm kuntatt ta’ kuljum mal-kumpaniji rilevanti u ma’
partijiet ikkoncernati ohrajn sabiex tidentifika kmieni kwalunkwe nugqas mhux mistenni
ta’ provvisti ta’ ¢erti antibijoti¢i ewlenin, u ged timmonitorja wkoll il-provvista kontinwa
ta’ medicini ohra uzati b’mod komuni fl-istagun tal-harifa/tax-xitwa bhal xroppi kontra s-
soghla, ibuprofen u paracetamol.

L-informazzjoni disponibbli llum tissuggerixxi li — jekk id-domanda fl-istagun tax-
xitwa li gej ma tkunx differenti b>’mod sinifikanti mid-domanda ta’ dawn l-ahhar
snin — il-provvista fl-UE ta’ antibijoti¢i ewlenin tidher li b’mod generali tagbel mad-
domanda. Madankollu, dan jiddependi fuq il-konformita mill-kumpaniji rilevanti

L-involviment ta’ vac¢ini u ta’ terapewti¢i ghall-virus respiratorju sin¢izjali (SRB) sabiex jigi evitat 1-
aggravar tan-nuqqasijiet minhabba zieda fid-domanda ghal antibijotici biex jigu fttrattati I-
koinfezzjonijiet bejn 1-RSV u I-batterji.

Meta Stat Membru jiskatta 1-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili.



mal-obbligu legali taghhom li jizguraw il-provvista u Il-kapacita taghhom li
jadattaw.

Kondiviijoni ta’ medicini bejn I-Istati Membri

F’Ottubru 2023 tnieda 1-“Mekkaniimu ta’ Solidarjeta Volontarja ghall-Medicéini” bhala
appogg ghall-Istati Membri li jesperjenzaw nuqqasijiet kriti¢i'®. L-iskema tippermetti lill-
Istati Membri jidentifikaw il-htigijiet ghal medic¢ina partikolari f'nuqqas kritiku fil-livell
nazzjonali lil Stati Membri ohrajn, sabiex ikunu jistghu jindikaw id-disponibbilta tal-
hazna li tista’ tigi ddistribwita mill-gdid.

F’kazijiet meta 1-Istati Membri ma jkunux jistghu jlahhqu u fi bzonn urgenti ta’ medi¢ina
partikolari, il-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili, permezz ta¢-Centru
Ewropew ta’ Koordinazzjoni tar-Reazzjoni (European Response Coordination Centre,
ERCC), disponibbli 24 siegha kuljum, jista’ jigi attivat sabiex jikkoordina u jappogga
b’mod logistiku t-trasferiment volontarju tal-medic¢ini. Dan jehtieg koordinazzjoni tajba
bejn l-awtoritajiet tas-sahha u tal-protezzjoni ¢ivili fil-livell nazzjonali. Tali
distribuzzjoni mill-gdid tal-hazniet, fuq il-bazi tar-rizervi nazzjonali, tibni fuq ezempji
ezistenti ta’ solidarjeta Ewropea, u tkompli ssahhah il-kooperazzjoni fost 1-Istati Membri
fl-Unjoni Ewropea tas-Sahha.

Filwagqt li tibni fuq din il-hidma u fuq l-esperjenza tal-Punt Centrali ta’ Koordinament
ghat-taghmir mediku waqt il-COVID-19'¢, il-Kummissjoni, sat-tieni trimestru tal-2024,
se tistabbilixxi wkoll pjattaforma ta’ pariggar ghan-negozji, fejn 1-operaturi ekonomici u
l-izviluppaturi jkunu jistghu jidentifikaw il-kapacitajiet u I-htigijiet ta’ kollaborazzjoni
taghhom. Il-Kummissjoni se trawwem ukoll networking u relazzjonijiet ta’ negozju
permezz tal-Jiem tal-Industrija tal-HERA!”, iddedikati ghall-medi¢ini u ghall-
kontromizura medika.

Definizzjoni ta’ lista tal-Unjoni ta’ medicini kritici

Il-medi¢ini jitqiesu bhala medi¢ini kriti¢i'® meta jkunu essenzjali sabiex jigu zgurati 1-
kontinwita tal-kura u l-provvista ta’ kura tas-sahha ta’ kwalita, u sabiex jigi ggarantit
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Ewropa, kif ukoll meta I-indisponibbilta
taghhom tirrizulta f’dannu serju jew f’riskju ta’ dannu serju ghall-pazjenti.

[I-Kummissjoni se tippubblika lista tal-Unjoni ta’ medi¢ini Kriti¢i, li tibni fuq il-hidma
mal-EMA u mal-Istati Membri, bhala l-ewwel pass biex tigi zgurata s-sigurta tal-
provvista. Din il-hidma ghaddejja bhalissa'®, u I-ewwel verzjoni tal-lista tal-Unjoni ta’
medicini kriti¢i se tkun disponibbli sa tmiem 1-2023. Il-lista se tigi aggornata biex tigi
zgurata 1-kopertura tal-medicini kriti¢i rilevanti kollha, inkluz possibbilment medicini
ghall-pedjatrija kif ukoll antibijoti¢i, abbazi ta’ analizi kontinwa tat-tipi kollha ta’
medicini.

[I-Kummissjoni, flimkien mal-Istati Membri u abbazi ta’ informazzjoni minghand
partijiet ikkoncernati ohrajn, se tanalizza I-vulnerabbiltajiet fil-katina tal-provvista tal-

15 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

F’April 2020, il-Kummissjoni stabbiliet ¢entru ta’ koordinament ghat-taghmir mediku sabiex tiffacilita
d-disponibbilta f"waqtha tal-provvisti medici mehtiega ghall-glieda kontra 1-virus.

17 HERA Work Plan 2022 (europa.cu)

18 Ara wkoll 1-Artikolu 2(13) ta’ COM (2023) 193.

Tressaq abbozz ta’ metodologija sabiex jigu identifikati medicini kriti¢i fid-Dokument ta’ Hidma tal-
Persunal tal-Kummissjoni tal-2022 dwar il-vulnerabbiltajiet tal-ktajjen ta’ provvista globali tal-
medicini.
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https://health.ec.europa.eu/publications/hera-work-plan-2022_mt

ewwel porzjon ta’ medicini kriti¢i fil-lista futura sa April 2024. Dan se jipprovdi 1-bazi
ghal decizjonijiet dwar azzjoni ta’ rimedju ulterjuri, bhal rakkomandazzjonijiet 1i 1-
kumpaniji jiddiversifikaw il-fornituri jew izidu l-produzzjoni fl-UE, incentivi ta’
investiment, obbligi regolatorji addizzjonali ghall-kumpaniji, u akkwist b’obbligi
kuntrattwali b’sahhithom ghall-konsenja.

Titjib tat-tbassir tad-domanda u tal-provvista ghall-prevenzjoni tar-riskji ta’

nuqqasijiet kritici

It-thassir tad-domanda mill-industrija - bhala parti mill-obbligu regolatorju ezistenti
taghhom li jizguraw provvisti kontinwi -, izda wkoll mill-awtoritajiet pubbli¢i, ghandu
rwol ewlieni fl-ghoti ta’ twissija bikrija ta’ nuqqasijiet kriti¢i potenzjali, flimkien ma’
informazzjoni dwar il-kapacita tal-provvista u tal-produzzjoni.

Filwaqt li bbazaw fuq l-esperjenza matul il-pandemija tal-COVID-19, il-Kummissjoni, 1-
EMA u l-agenziji nazzjonali tal-medi¢ina pprovdew sett ta’ rakkomandazzjonijiet prattici
bhala appogg ghat-tbassir tad-domanda fil-livell nazzjonali, ?°. Dan jista’ jigi
kkomplementat minn mudell tal-ahjar prattika biex ikun ta’ ghajnuna ghall-
komparabbilta tat-tbassir tad-domanda. Il-Kummissjoni qed tahdem ukoll fuq
Mekkanizmu tal-UE ghas-Sinjalar tad-Domanda sabiex tigbor l-informazzjoni flimkien
bl-ghan li ssahhah lis-settur pubbliku kollettiv tal-UE fid-decizjonijiet tieghu. Gharfien
ahjar dwar ix-xejriet tad-domanda fit-tul jista’ jghin f’kazijiet specifici sabiex jappogga
direttament ir-ricerka, jiffacilita l-varar fis-swieq fl-UE u jaghmel is-suq tal-UE
sahansitra aktar attraenti ghall-kumpaniji. Il-Kummissjoni se tahdem ukoll ma¢-Centru
Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard fuq il-bini ta’ previzjonijiet affidabbli
ta’ theddid potenzjali lil hinn mill-perjodi qosra kurrenti.

L-izvilupp kontinwu ta’ ghodod godda tal-IT jghin ukoll sabiex tigi sfruttata d-data li
tinsab fl-isfond tal-monitoragg tad-domanda u tal-provvista tal-medic¢ini. Pjattaforma
Ewropea gdida ghall-Monitoragg tan-Nugqqasijiet ghar-rapportar ta’ informazzjoni dwar
l-istokkijiet disponibbli u n-nuqqasijiet ta’ medicini hija mistennija ssir operazzjonali fl-
2025%!. L-intelligenza artifi¢jali se tintuza wkoll biex tipprovdi informazzjoni dwar ix-
xejriet fid-domanda u fil-provvista mid-data ezistenti’?. L-Ispazju Ewropew futur tad-
Data dwar is-Sahha joffri opportunitajiet addizzjonali ghall-awtoritajiet Ewropej u
nazzjonali sabiex juzaw id-data ezistenti dwar is-sahha ghall-analizi tax-xejriet. L-
interoperabbilta tal-bazijiet tad-data, fil-livell tal-UE u f’dak nazzjonali, kif ukoll il-
mizuri ta¢-¢ibersigurta?>huma ¢entrali sabiex jigi mmassimizzat il-potenzjal ta’ din id-
data ghall-beneficcju tas-sistemi tal-kura tas-sahha fl-Istati Membri u fl-ahhar mill-ahhar
tac-cittadini tal-UE.

20 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-

products-eu/eea_en.pdf
2l Stabbilita bir-Regolament 2022/123 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medicinali u ghall-apparati medici.

22 Permezz ta’ zewg sistemi (EU-MED u ATHINA) li bhalissa qed jigu zviluppati mill-HERA. ATHINA
se tappogga l-monitoragg u l-analizi tal-ktajjen tal-provvista ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-
krizi u, biex b’hekk tiggwida azzjonijiet nazzjonali u fil-livell tal-UE biex tizdied ir-reziljenza tal-
katina ta’ provvista.

23 ENISA Threat Landscape 2022.pdf
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L-aééellerazzjoni u l-anti¢ipazzjoni tar-riforma farmacewtika sabiex tittejjeb is-sigurta
tal-provvista

Ir-riforma proposta tal-legizlazzjoni farmacewtika tintroduci mizuri strutturali sabiex
tittejjeb id-disponibbilta tal-medicini.

L-elementi ewlenin jinkludu sistema Ewropea gdida ta’ twissija b’notifika aktar bikrija
dwar nuqqasijiet u rtirar mill-kumpaniji, kriterji armonizzati ta’ rapportar, pjanijiet
obbligatorji ta’ prevenzjoni tan-nuqqgasijiet u gestjoni koordinata tan-nuqqasijiet mill-
EMA?*. Ir-riforma tintensifika u ssahhah l-obbligu tal-kumpaniji 1i jizguraw provvista
xierqa u kontinwa.

Barra minn hekk, ir-riforma ggib bidla kbira fl-in¢entivi pprovduti lill-kumpaniji u
tippremja, ghal medi¢ini awtorizzati godda, il-provvista kontinwa fi kwantita suffi¢jenti
fl-Istati Membri kollha?®. Il-piz amministrattiv tnaqqas ukoll, u b’hekk il-process tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni sar aktar rapidu u aktar facli. Ir-riforma
proposta tiffacilita wkoll id-dhul aktar bikri fis-suq ta’ medicini generi¢i ladarba jintemm
il-perjodu ta’ eskluzivita tal-originatur.

Il-benefic¢ji  jinhassu bis-shih biss meta tkun fis-sehh il-legizlazzjoni 1-gdida.
Madankollu, I-Istati Membri, I-EMA u 1-Kummissjoni diga bdew azzjonijiet li jmorru
fid-direzzjoni tar-riforma proposta sabiex jikkoordinaw dwar il-prevenzjoni u I-
mitigazzjoni tar-riskji ta’ nuqqasijiet kriti¢i*. Jenhtieg li dan il-process jigi acéellerat.

L-elementi tal-legizlazzjoni farmacewtika 1-gdida li jistghu jigu anticipati jinkludu:

e Notifika aktar kmieni tar-riskju ta’ nuqqas mill-kumpaniji;
e Pjanijiet ta’ prevenzjoni tan-nuqqasijiet ghall-medi¢ini kollha mill-kumpaniji kollha;
e Zieda fil-kondivizjoni tal-informazzjoni dwar nuqqasijiet kriti¢i fost 1-Istati Membri
u mal-EMA sabiex tghin lill-UE tuza bis-shih is-sistemi u I-processi ezistenti. Dan
ikun jinkludi informazzjoni dwar mizuri ppjanati jew mizuri diga mehudin, inkluzi
azzjonijiet unilaterali mill-Istati Membri, bhall-projbizzjonijiet fuq l-esportazzjoni
jew il-projbizzjoni tal-kummer¢ parallel;
¢ Rakkomandazzjonijiet mill-Kummissjoni/EMA sabiex jigu gestiti nuqqasijiet kritici
u tittejjeb is-sigurta futura tal-provvista (bhaz-zamma ta’ stokkijiet ta’ kontingenza);
e Konsultazzjoni kontinwa mill-EMA mal-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha tal-
industrija matul nuqqas kritiku;
e Facilitazzjoni fit-trasferiment tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lil parti terza,
biex jigi limitat I-impatt tal-irtirar tal-medic¢ini mis-suq.
Dan jista’ jigi kkomplementat b’passi ohrajn, bhal komunikazzjoni proattiva dwar
nuqqasijiet kriti¢i. Perezempju, 1-Istati Membri jistghu jniedu kampanji ta’ informazzjoni
sabiex jiskoraggixxu I-konservazzjoni ta’ prodotti jew jiehdu azzjonijiet sabiex jevitaw I-

2 Ir-revizjoni kienet xprunata mid-Djalogu Strutturat tal-Kummissjoni mal-atturi fil-katina tal-valur tal-

manifattura farmacewtika u mal-awtoritajiet pubbli¢i. F’Ottubru 2022, il-Kummissjoni ppubblikat
Dokument ta’ Hidma tal-Persunal 1i jigbor fil-qosor is-sejbiet tad-Djalogu Strutturat. Din il-hidma
kkomplementat ir-rizultati tal-istudju li analizza l-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet ta’ medic¢ina u I-
analizi kkontribwiet ghar-riforma tal-legizlazzjoni farmacewtika.

[I-forniment lill-Istati Membri kollha fi Zmien sentejn wara l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jgib mieghu sentejn addizzjonali ta’ protezzjoni regolatorja ghall-medi¢ini
awtorizzati wara li ssir applikabbli r-revizjoni farmacewtika.

Diga nharget gwida mill-EMA u mill-agenziji nazzjonali tal-medic¢ini sabiex tappogga l-anti¢ipazzjoni
ta’ xi whud minn dawn l-elementi: Good practice guidance for patient and healthcare professional
organisations on the prevention of shortages of medicines for human use (europa.eu) u Good practices
for industry for the prevention of human medicinal product shortages (europa.eu)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf

iskart?’, fi kwalunkwe livell tal-katina tal-provvista, mill-bejjiegha bl-ingrossa sal-
pazjenti.

Il-kapacéita nazzjonali fil-qasam tan-nuqqasijiet qed tigi appoggata permezz ta’ Azzjoni
Kongunta ta> EUR 10 miljun dwar in-nuqqasijiet skont 1-EU4Health, inkluz mudell
kuncettwali tal-IT tal-“ahjar prattika” ghall-uzu fil-livell nazzjonali. L-awtoritajiet
parteCipanti jistghu jibbenefikaw ukoll mill-appogg tal-UE sabiex itejbu I-kapacita
nazzjonali fir-rigward tal-gestjoni tan-nuqqasijiet.

Uzu tal-flessibbiltajiet kollha

Il-flessibbiltajiet regolatorji jistghu jkunu ghodda importanti ghall-gestjoni u ghall-
mitigazzjoni tan-nuqqasijiet ta’ medic¢ini kritici. Dan jinkludi mizuri sabiex tigi
ffacilitata l-awtorizzazzjoni rapida u l-introduzzjoni ta’ alternattivi; iz-zieda fil-
produzzjoni jew l-approvazzjoni ta’ fornituri alternattivi ta’ materja prima jew ta’
prodotti lesti; l-estensjoni temporanja tal-hajja tal-hzin; jew mizuri sabiex tigi ffacilitata
r-ridistribuzzjoni bejn I-Istati Membri.

F’dawn l-ahhar snin, ir-regolaturi tal-UE kisbu esperjenza b’dawn il-flessibbiltajiet,
spe¢jalment matul il-pandemija tal-COVID-19. Dan joffri fidu¢ja li jistghu jintuzaw
minghajr ma jigu kompromessi l-istandards tas-sikurezza u tal-kwalita®®. Azzjoni
Kongunta gdida tippromwovi l-uzu effettiv tal-flessibbiltajiet regolatorji u flessibbiltajiet
ohrajn li jistghu jigu applikati fil-livell nazzjonali, bhal kif jistghu jintuzaw il-
preparazzjonijiet magistrali tal-ispizeriji lokali sabiex jittaffew certi nuqqasijiet.

Politika dwar l-ipprezzar u r-rimbor?g

Filwaqt li 1-politiki dwar l-ipprezzar u r-rimbori ghall-medi¢ini huma kompetenza
nazzjonali, il-kooperazzjoni f’dan il-qasam hija essenzjali sabiex jigi evitat li d-
decizjonijiet fi Stat Membru wiehed joholqu nuqqasijiet fi Stati Membri ohrajn. Filwagqt
li I-prezz imhallas fi Stat Membru partikolari jirrifletti l-preferenza ta’ sistema tas-sahha
nazzjonali, aktar koordinazzjoni dwar l-ipprezzar u l-akkwist tista’ tikkontribwixxi ghal
access aktar ugwali u f'waqtu ghall-medicini, inkluz ghall-Istati Membri b’kapacita tal-
akkwist inferjuri. Il-kollaborazzjoni volontarja tigi ffacilitata ulterjorment mill-
Kummissjoni, inkluz fil-grupp tal-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti dwar l-Ipprezzar u
r-Rimborz u tal-kontribwenti pubbli¢i tal-kura tas-sahha (“NCAPR”). F’dan il-grupp, -
Istati Membri jagsmu l-esperjenza mill-politiki nazzjonali dwar l-ipprezzar, ir-rimborz u
l-akkwist, 11 huma rilevanti ghall-affordabbilta u s-sigurta tal-provvista.

Fit-tul, I-evalwazzjoni tad-Direttiva ezistenti dwar it-Trasparenza®® taghti l-opportunita li
wiehed ihares lejn ghodda importanti ghall-kooperazzjoni dwar l-ipprezzar u r-rimborz.

Uzu ta’ akkwist biex tittejjeb is-sigurta tal-provvista

27 Xi pajjizi introducew mizuri li jirrikjedu li l-ispizeriji jbighu I-kwantita ezatta ta’ medicini preskritti,
minflok pakketti shah li jkunu jehtiegu rimi sussegwenti.

B’appogg mis-sett ta’ ghodod u mir-rakkomandazzjonijiet tal-MSSG dwar il-flessibbilta regolatorja,
ippubblikati f1-24 ta’ Ottubru 2023.

Id-Direttiva 89/105/KEE dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha. Gie
kkummissjonat studju bl-ghan 1i janalizza Il-funzjonament tad-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE
(maghrufa ahjar bhala d-“Direttiva dwar it-Trasparenza”) u r-rizultati huma mistennija f"Novembru
2023.
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Il-prattiki fil-proc¢eduri tal-akkwist ghall-medic¢ini jvarjaw bejn I-Istati Membri u d-
disponibbilta fit-tul rari tkun kunsiderazzjoni primarja. Id-Direttiva tal-2014 dwar I-
Akkwist theggeg approc¢ aktar strategiku permezz ta’ kriterji ghall-aggudikazzjoni, li
jinkludu kriterji /il hinn mill-prezz. L-uzu tal-orhos prezz bhala l-kriterju ewlieni tal-
ghazla jista’ jnaqqas l-inc¢entivi ghall-industrija sabiex tibni ghal provvista fit-tul fl-UE.
Fl-istess hin, il-vulnerabbilta tista’ tizdied meta 1-proceduri tal-akkwist pubbliku jaghtu
kuntratti lil kumpanija wahda. Meta l-isfidi fl-access ghal medic¢ina kritika u 1-
affordabbilta relatata jafu jkunu problema, I-Istati Membri jistghu jahdmu flimkien
sabiex izidu s-sahha tax-xerrej: ezempji ezistenti jinkludu l-Inizjattiva tal-Akkwist tal-
Baltiku u 1-Forum Nordiku tal-Farmacewtici.

L-akkwist kongunt bejn l-Istati Membri jista’ jagixxi bhala ghodda b’sahhitha sabiex
jittejbu l-access, l-affordabbilta, u s-sigurta tal-provvista, ta’ benefi¢¢ju partikolari fi
swieq izghar tal-UE. Dan jista’ jtejjeb il-pozizzjoni ta’ negozjar tal-Istati Membri sabiex
jin¢entivaw il-kapacitajiet tal-produzzjoni, kif ukoll sabiex jiddiversifikaw il-ktajjen ta’
provvista. F’kazijiet specifi¢i, dawn l-istrumenti jistghu jappoggaw ukoll prevedibbilta
mtejba permezz ta’ kuntratti pluriennali. [I-Kummissjoni se thares lejn I-uzu tal-akkwist
kongunt ghall-antibijoti¢i u t-trattamenti ghall-viruses respiratorju gabel ix-xitwa 2024-
25.

Prattiki tal-akkwist pubbliku li jappoggaw is-sigurta tal-provvista tal-medicini:

Hemm varjeta ta’ ghodod li diga jistghu jintuzaw fir-rigward tad-disponibbilta ta’

medic¢ini kritici:

- Il-konsultazzjoni preliminari tas-sugq;

- L-ghoti ta’ kuntratti lil diversi rebbieha, sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ interruzzjonijiet
fil-provvista u jinzamm ambjent kompetittiv;

- Uzu akbar tal-kriterji tal-ghoti tal-aktar offerta ekonomikament vantagguza (most
economically advantageous tender, MEAT) fl-offerti pubbli¢i, bl-uzu ta’ kriterji
kwalitattivi bhas-sigurta tal-provvista u l-produzzjoni fl-UE/fiz-ZEE jew fpajjizi li
maghhom [-UE kkonkludiet ftehim dwar 1-akkwist pubbliku;

- L-akkwist kongunt (akkwisti fi grupp u akkwisti bejn il-pajjizi) sabiex jinghelbu I-
1sfidi tal-access ta’ swieq ta’ daqs izghar. Dan izid l-iskala u s-sahha tan-negozjar
filwagqt 1i jiftah ukoll il-bieb sabiex jittiehdu passi li jrawmu swieq kompetittivi u tigi
dizin¢entivata I-konsolidazzjoni tal-katina tal-provvista;

- L-izgurar li d-durata tal-kuntratti tkun imfassla sabiex tiffavorixxi l-prevedibbilta
tad-domanda u d-disponibbilta fit-tul.

Permezz tal-hidma kontinwa mal-esperti u mal-awtoritajiet nazzjonali, il-Kummissjoni se
tohrog gwida tal-UE dwar l-akkwist sal-bidu tal-2024. Il-punt fokali se jkun fuq il-
prattiki tal-akkwist li jistghu jaghtu kontribut dirett lis-sigurta tal-provvista u lid-
disponibbilta permezz tal-integrazzjoni effettiva tas-sigurta tal-provvista bhala kriterju
ghall-aggudikazzjoni®®, filtwaqt li jigu kkunsidrati l-impenji internazzjonali tal-UE. Dan
se jkompli jappogga lill-Istati Membri u lill-akkwirenti fil-prattiki tal-akkwist taghhom.

27 Perezempiju, fil-Germanja, ligi ta’ Lulju 2023 tistipula I-produzzjoni tal-ingredjent farmacewtiku attiv fl-
UE jew fiz-Zona Ekonomika Ewropea bhala kriterju obbligatorju fl-offerti ghax-xiri ta’ ¢erti medicini
(https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/200687 1.pdf).
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https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf

B’mod aktar generali, il-proposta tal-Kummissjoni ghar-riformulazzjoni tar-Regolament
Finanzjarju®' tizgura ghazliet ulterjuri fir-rigward tal-istrumenti ta’ akkwist fil-livell tal-
UE lil hinn minn sitwazzjonijiet ta’ krizi. Meta jkun hemm interess tal-Istati Membri u
jkun hemm bazi legali specifika, il-Kummissjoni ma tkunx tista’ biss takkwista medi¢ini
b’mod kongunt mal-Istati Membri, izda wkoll takkwista medi¢ini f’isimhom, fuq il-bazi
ta’ mandat. Dan jista’ jkopri medicini kriti¢i u prodotti an¢illari lil hinn mill-kamp ta’
applikazzjoni attwali tal-Ftehim ta’ Akkwist Kongunt sabiex jigu akkwistati
kontromizuri medici.

Kwistjoni li ghandha tigi indirizzata fir-riezami li jmiss tal-HERA hija sa liema punt I-
azzjoni jenhtieg li tkopri rispons lil hinn minn theddid transkonfinali serju ghas-sahha fil-
firxa shiha ta’ medicini.

Il-Kummissjoni, flimkien mal-EMA u mal-Istati Membri, se tintensifika l-hidma
qabel ix-xitwa li gejja sabiex tipprevjeni nuqqasijiet kritici billi:

e Tvara l-Mekkanizmu I-gdid ta’ Solidarjeta Volontarja ghall-medicini;
e Tuza flessibbiltajiet regolatorji jekk ikun mehtieg;
e Tvara l-hazna tal-antibijoti¢i ta’ rescEU jekk jigi skattat il-UCPM.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni, flimkien mal-EMA u mal-Istati Membri, se
twettaq l-azzjonijiet li gejjin fit-terminu qasir sa dak medju biex tappogga s-sigurta
tal-provvista fit-tul ta’ medicini kritici fl-UE:

e Tippubblika I-lista tal-Unjoni ta’ medicini kriti¢i sal-ahhar tal-2023 u tanalizza I-
vulnerabbiltajiet tal-ewwel porzjon ta’ medicini kriti¢i sa April 2024;

e Tanticipa I-mizuri proposti fil-qafas tar-riforma farmacewtika sabiex tizgura
notifika u mitigazzjoni aktar sistemati¢i u koordinati ta’ nuqqas kritiku;

e Tistabbilixxi ghodod ta’ komunikazzjoni ghal previzjoni ahjar ta’ provvista u
domanda, bhal pjattaforma ta’ pariggar ghan-negozji (sat-tieni trimestru tal-2024);
Mekkanizmu tal-UE ghas-Sinjalar tad-Domanda; u 1-Pjattaforma Ewropea ghall-
Monitoragg tan-Nuqqasijiet;

e Thejji biex fl1-2024 tniedi Azzjoni Kongunta dwar il-flessibbiltajiet regolatorji,

e Tizviluppa gwida dwar l-ahjar prattika ghall-akkwist pubbliku ta’ medicini sal-
bidu tal-2024 bhala parti minn sforzi usa’ sabiex jigi ingranat l-akkwist ghal
appogg ahjar tas-sigurta tal-provvista.

L-Istati Membri huma mistednin:

e Jimmonitorjaw u jinfurzaw bis-shih l-obbligi ta’ provvista tal-kumpaniji,

e Jizviluppaw pjanijiet ta’ komunikazzjoni effettivi sabiex jinformaw u iserrhu I-
irjus dwar id-disponibbilta tal-mediéini®?;

e Jikkunsidraw kif ir-regoli u l-kriterji nazzjonali dwar l-akkwist jistghu jzidu s-
sigurta tal-provvista.

Il-partijiet ikkoncernati tal-industrija farmacewtika huma mistednin:

31 COM(2022) 223 final; Proposta ghal Regolament dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit
generali tal-Unjoni (riformulazzjoni), is-16 ta’ Mejju 2022.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-
communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf

32
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e Jizguraw bis-shih l-obbligu ta’ provvista ghall-kumpaniji skont id-dritt tal-UE

e Jimmonitorjaw kontinwament Il-evoluzzjoni tad-domanda u tal-provvista ta’
medicini kriti¢i u jipprovdu informazzjoni shiha lill-awtoritajiet regolatorji mill-
aktar fis possibbli; Jimplimentaw rakkomandazzjonijiet, kemm dwar il-
flessibbiltajiet regolatorji kif ukoll dwar I-elementi tar-revizjoni farmacewtika li
diga jistghu jigu applikati, bhal notifiki precedenti ta’ nuqqasijiet u ta’ rtirar.

3. MIZURISTRUTTURALI GHAT-TERMINU MEDJU U DAK TWIL

L-izgurar 1i 1-Ewropej jir¢ievu l-medi¢ini 1li jehtiegu, meta jkollhom bzonnhom,
irrispettivament minn fejn jghixu fl-UE, huwa objettiv ¢entrali tal-Unjoni Ewropea tas-
Sahha. It-tishih tal-kompetittivita tal-industrija farmacewtika Ewropea u l-izgurar ta’
disponibbilta ahjar tal-medi¢ini u access aktar ugwali u f"waqtu ghall-pazjenti huma
rizultat importanti tar-riforma farmacewtika proposta tal-UE. Filwaqt li r-riforma
tipprevedi mizuri strutturali biex tissahhah is-sigurta tal-provvista fl-UE, inkluz ghal
medic¢ini generi¢i, din mhux se tindirizza d-dimensjoni industrijali tan-nuqqasijiet ta’
medicini.

Minbarra l-mizuri politi¢i, legizlativi u regolatorji ezistenti u dawk previsti*®, 1-UE
tehtieg appro¢¢ industrijali strategiku u koordinat sabiex ittejjeb is-sigurta tal-provvista
tal-aktar medic¢ini kritici. It-tishih tas-sigurta tal-provvista tal-medic¢ini tal-UE jista’
jirrikjedi legizlazzjoni gdida. Inizjattiva legizlattiva ghal “A#t dwar il-Medicini Kriti¢i”
tal-UE tkun tehtieg thejjija bir-reqqa, inkluza l-valutazzjoni tad-dimensjonijiet
ekonomici. Ghal dan 1-ghan, il-Kummissjoni se tniedi studju ta’ thejjija apposta sa tmiem
1-2023, i se jwitti t-triq ghal valutazzjoni tal-impatt.

Alleanza tal-Medic¢ini Kriti¢i: Nahdmu flimkien sabiex naghtu spinta lis-sigurta tal-
provvista

L-UE u I-Istati Membri ghandhom hafna ghodod li jistghu jintuzaw ghall-promozzjoni
ta’ approc¢¢ industrijali koordinat, li jghaqqad flimkien l-atturi pubbli¢i u dawk privati
mill-ekosistema Ewropea tas-sahha u tal-industrija.

[I-Kummissjoni behsiebha tistabbilixxi “Alleanza tal-Mediéini Kriti¢i” sax-xhur bikrija
tal-2024. Din tkun tippermetti lill-awtoritajiet nazzjonali, lill-industrija, lir-rapprezentanti
tas-soc¢jeta civili, lill-Kummissjoni u lill-agenziji tal-UE jinghaqdu flimkien biex
jizviluppaw azzjoni koordinata fil-livell tal-UE kontra n-nuqqasijiet ta’ medicini,
f’konformita mar-regoli tal-kompetizzjoni u mal-impenji internazzjonali tal-UE.

I1-punt tat-tluq jista’ jkun analizi kondiviza tal-vulnerabbilta tal-kongestjonijiet fil-katina
tal-provvista tal-medicini kriti¢i fuq il-lista tal-Unjoni (dipendenza Zejda fuq numru
limitat ta’ fornituri esterni, possibbiltajiet limitati ta’ diversifikazzjoni, kapacitajiet
limitati ta’ produzzjoni, ec¢.). Dan il-process ibbazat fuq l-evidenza jirrizulta fl-
identifikazzjoni ta’ ghadd limitat ta’ medicini kriti¢i bl-oghla riskju ta’ skarsezzi u impatt
fuq is-sistemi tal-kura tas-sahha. Permezz ta’ dan il-process, 1-Alleanza tkun tista’

33 Abbazi tat-taghlim tad-Djalogu Strutturat u r-rakkomandazzjonijiet konkreti tal-MSSG dwar il-

medicini kriti¢i stabbiliti fir-riforma farmacewtika.
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tidentifika l-aktar ghodod xierqa biex twiegeb ghal dawn il-vulnerabbiltajiet bl-aktar mod
ottimali.

Din il-hidma tista’ tibbaza fuq sett varjat ta’ ghodod inkluz sett ta’ azzjonijiet sabiex
jittaffew dawn ir-riskji strutturali, b’mod partikolari t-tishih tal-provvista billi d-domanda
ssir aktar prevedibbli, jitheggu d-diversifikazzjoni u z-zieda fil-manifattura tal-aktar
medicini kriti¢i, kif ukoll bil-kumulazzjoni ta’ rizerva tal-UE jekk tkun mehtiega:

o Akkwist pubbliku

Il-koordinazzjoni fil-livell tal-UE tista’ toffri qafas strategiku sabiex tittejjeb is-sigurta
tal-provvista tal-medi¢ini kriti¢i identifikati permezz tal-akkwist pubbliku. Din tista’
tibbaza fuq il-gwida tal-Kummissjoni u fuq il-kriterji komuni ghall-akkwist ta’ medi¢ini
kritici, bhall-produzzjoni ekologika u I-prijoritizzazzjoni tal-provvisti fl-Ewropa fi
zminijiet ta’ skarsezzi kritici.

Approcc¢ bhal dan jista’ jghin ukoll fid-definizzjoni ta’ provvista adegwata fir-rigward ta’
medi¢ini kriti¢i u, b’hekk, jikkumpensa u jin¢entiva lill-industrija, u jappogga I-
applikazzjoni ta’ dawn il-kriterji b’mod koordinat, fil-livell tal-UE. Il-prevedibbilta tal-
provvista tigi meghjuna wkoll minn inéentivi kuntrattwali fuq terminu medju sabiex tigi
ddiversifikata u attirata l-generazzjoni li jmiss ta’ investimenti fil-manifattura fl-Ewropa.
B’mod aktar generali, din tesplora appro¢¢i komuni dwar kif tista’ titheggeg is-sigurta
tal-provvista, li fughom I-Istati Membri jistghu jibbazaw biex jaslu ghal akkwisti
kongunti fil-livell tal-UE. Possibbilta ohra tista’ tkun l-uzu ta’ kuntratti ta’ riZerva tal-
kapadita, bl-uzu tal-mudell tal-EU FAB.

o Diversifikazzjoni tal-ktajjen ta’ provvista globali

L-Alleanza tista’ tghin ukoll fl-esplorazzjoni ta’ kif jigu ddiversifikati I-ktajjen ta’
prowvista globali ghall-medic¢ini kriti¢i. L-identifikazzjoni ta’ pajjizi prijoritarji ghal
shubijiet strategi¢i ma’ pajjizi terzi f"dak kollu li jirrigwarda s-sigurta tal-provvista ta’
medic¢ini kriti¢i ghandha tghin fil-koerenza u fis-sinergiji potenzjali bejn 1-Istati Membri
u l-kooperazzjoni tal-UE ma’ pajjizi terzi.

o Tishih tal-kapacita tal-innovazzjoni u tal-manifattura

Punt fokali strategiku iehor tal-Alleanza jkun li wiehed jikkontribwixxi biex tinghata
spinta lill-kapacita tal-Ewropa li tipproduci u tinnova fil-manifattura ta’ medicini u ta’
ingredjenti kriti¢i b’mod koordinat u kompetittiv. Dan ikun itejjeb is-sigurta tal-
provvista, isahhah id-disponibbilta, u jnaqqas xi whud mid-dipendenzi tal-katina tal-
provvista tal-UE.

L-appogg nazzjonali u tal-UE kollu jenhtieg li jkun kompatibbli mal-qafas tal-ghajnuna
mill-Istat. L-Alleanza tikkoordina I-isforzi biex tidentifika 1-htigijiet tas-sigurta tal-
provvista ghall-medicini kriti¢i, abbazi tal-vulnerabbiltajiet identifikati. F’dan il-kuntest,
is-Servizzi ta’ Interess Ekonomiku Generali (SGEI), ikkoordinati fil-livell tal-UE u li
jkopru diversi kriterji, inkluz 1-ordni kklassifikat bhala prijorita ghas-suq tal-UE, jistghu
jigu previsti mill-Istati Membri biex jigi limitat ir-riskju ta’ nuqqas ta’ medicini kritici
fil-livell tal-UE. L-Alleanza jista’ jkollha rwol fil-promozzjoni ta’ appro¢¢ armonizzat
madwar 1-UE kollha.

Barra minn hekk, I-Istati Membri fil-qafas tal-Alleanza jistghu jiddiskutu jekk
jappoggawx l-izvilupp ta’ teknologiji ekologi¢i avvanzati u innovattivi, inkluz ghall-
produzzjoni ta’ medi¢ini minghajr privattiva, possibbilment bhala parti minn Progett
Importanti gdid ta’ Interess Ewropew Komuni (Important Project of Common
European Interest, IPCEI) li jiffoka fuq medicini kritici. Dan jista’ jikkomplementa I-
hidma li ghaddejja tal-IPCEI ezistenti fil-qasam tas-sahha, 1i ghandu 1-ghan li jappogga 1-
izvilupp ta’ trattamenti innovattivi dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobic¢i, il-mard rari u 1-
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kancer, kif ukoll processi u prodotti ta’ produzzjoni innovattivi. IPCEI gdid jista’ jiffoka
fuq l-izvilupp ta’ teknologiji u processi ta’ manifattura u produzzjoni innovattivi u
sostenibbli ghall-medi¢ini generi¢i. Dan jippermetti kemm li tizdied il-produzzjoni
domestika innovattiva kif ukoll li jitrawmu standards li jiffavorixxu I-ambjent. Ikun ukoll
opportunita ghall-UE sabiex tkun fuq quddiem nett fl-ekologizzazzjoni tal-produzzjoni
ta’ medic¢ini generici.

e Kumulazzjoni ta’ rierva tal-UE ta’ medicini kritici

Diversi Stati Membri diga ghandhom dispozizzjonijiet fil-legizlazzjoni nazzjonali li
jobbligaw lill-atturi differenti fil-katina tal-provvista jzommu stokk ta’ kontingenza,
sabiex ikollhom rizerva meta jsehhu nuqqasijiet fuq terminu qasir.

Meta I-hazniet diga jkunu akkumulati qabel ma jsehh in-nuqqas, dawn jistghu jghinu
sabiex titnaqqas id-diskrepanza fil-provvista qabel ma tizdied il-produzzjoni jew jigi
pprovdut il-materjal produttiv nieqes, li jkun mehtieg biex tinghata spinta lill-kwantitajiet
li jistghu jigu mmanifatturati. Madankollu, il-kumulazzjoni ta’ rizerva tal-hazniet
nazzjonali jista’ jkollha impatt fuq id-disponibbilta tal-medicini fi Stati Membri  ohrajn,
tista’ tkun ghalja u potenzjalment halja, b’mod partikolari jekk ma tintuzax flimkien ma’
mizuri ta’ mitigazzjoni sabiex jigi indirizzat in-nuqqas innifsu.

Jenhtieg li [-Kummissjoni u l-Istati Membri izviluppaw approc¢ strategiku komuni ghall-
kumulazzjoni ta’ rierva ta’ medicini fl-ewwel nofs tal-2024. Filwaqt 1i jibni fuq I-
esperjenza taht il-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili (Union Civil
Protection Mechanism, UCPM) u r-rizerva ezistenti tieghu tar-rescEU, dan ikun ihares
lejn il-kundizzjonijiet mehtiega ghall-kumulazzjoni ta’ rizerva bhala ghazla xierqa u
kosteffettiva. L-ewwel pass ikun li jigu ddefiniti 1-htigijiet ghall-kumulazzjoni ta’ rizerva
ta’ medicini kriti¢i fil-livell tal-UE, fuq il-bazi tal-analizi tal-vulnerabbilta tal-ktajjen ta’
provvista. Sabiex tikkomplementa l-istrategija, il-Kummissjoni behsiebha tniedi Azzjoni
Kongunta dwar il-kumulazzjoni ta’ rizerva f1-2024, li se tappogga lill-Istati Membri
sabiex isahhu u/jew itejbu l-istrategiji nazzjonali ghall-kumulazzjoni ta’ rizerva b’mod
effi¢jenti u koordinat.

Il-veloc¢ita li biha 1-UCPM jista’ jagixxi se tfisser 1i dan il-mekkanizmu se jkompli jkun
parti ewlieni tal-approc¢¢ tal-UE. Jekk 1-UCPM ghandu jigi kkomplementat b’sistema ta’
kumulazzjoni ta’ rizerva fit-tul, dan ikun jehtieg finanzjament sostenibbli.

e Hiliet ghall-industrija farmacewtika

[1-produtturi farmacewtici Ewropej jiffac¢jaw htigijiet b’rabta mal-hiliet 1i jevolvu b’mod
rapidu. Id-digitalizzazzjoni tal-industrija tpoggi l-enfasi fuq l-intelligenza artificjali, fuq
ir-robotika, u fuq l-ipprocessar tal-big data. L-ekosistema industrijali tas-sahha hija
rregolata hafna, u I-konformita mal-istandards tehtieg professjonisti li jigu vverifikati sew
fl-ogfsa regolatorji, fl-assigurazzjoni tal-kwalita u fil-kontroll. It-tranzizzjoni ekologika
tehtieg hiliet, inkluzi 1-kimika ekologika, l-inginerija sostenibbli, il-valutazzjoni ta¢-ciklu
tal-hajja, il-forniment sostenibbli u l-gestjoni tal-energija.

L-industrija farmacewtika hija kkaratterizzata wkoll minn impjiegi ghal haddiema
b’livell gholi ta’ hiliet u minn densita gholja ta’ kollaborazzjonijiet tranznazzjonali.
Tiddependi hafna fuq il-mobilita tal-forza tax-xoghol, fejn il-moviment liberu tal-
haddiema jaghti lok ghall-innovazzjoni u t-tkabbir. L-ispizjara huma fost il-
professjonijiet regolati, 1i jippermettu aggustament aktar facli tal-kurrikuli ghal din il-
professjoni u li jibbenefikaw minn mizuri tal-UE sabiex jiffacilitaw il-moviment liberu.
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L-Agenda tal-UE ghall-Hiliet tindirizza l-kwistjoni mifruxa tad-diskrepanzi fil-hiliet
madwar I-UE. B’mod aktar specifiku, ghandha I-ghan i tikkontribwixxi ghaz-zieda tal-
gradwati STEM ((Science, Technology, Engineering and Mathematics) Xjenza,
Teknologija, Inginerija u Matematika), billi zzid l-attraenza tal-istudji u I-karrieri STEM,
b’azzjonijiet iffukati biex jattiraw lill-bniet u lin-nisa, u billi tinkoraggixxi approc¢ ta’
taghlim u apprendiment transdixxiplinari u innovattiv fl-iskejjel, fil-VET (Vocational
Education and Training) u fl-edukazzjoni gholja. 11-“Patt ghall-Hiliet” ghandu l-ghan li
jindirizza l-aktar lakuni urgenti fil-hiliet tal-industrija b’involviment attiv tal-industrija u
ta’ atturi ewlenin fl-edukazzjoni u fit-tahrig. Issir enfasi qawwija fuq is-shubija ta’ hiliet
komplementari ghall-industrija tas-sahha, inkluzi 1-farmacewti¢i, bi ftehim ta’ shubija
mistenni sa tmiem 1-2023, bl-involviment attiv tal-membri tal-Forum Kongunt dwar il-
Kooperazzjoni Industrijali. Qasam wiehed ghall-kooperazzjoni, 1i jista’ jservi bhala
incentiv ghall-akkomunament tat-tahrig, huwa l-identifikazzjoni komuni ahjar tal-htiega
ghall-hiliet.

o  Appogg finanzjarju
Benefi¢¢ju importanti ta’ approc¢¢ strategiku komuni bhala parti minn Alleanza jkun li
jigi ingranat u allinjat ahjar il-finanzjament tal-UE u dak nazzjonali. Dan joffri
prevedibbilta akbar tal-investimenti fit-tul ghas-settur privat, kif ukoll jevita d-
duplikazzjoni minghajr bzonn u jizgura li jigu inkluzi prijoritajiet orizzontali ohrajn
(bhall-iffacilitar tal-parte¢ipazzjoni tal-SMEs).

Diga jezisti appogg sostanzjali b’finanzjament tal-UE ghall-medi¢ini. Madwar EUR 4
biljun huma ddedikati ghall-appogg ta’ medic¢ini, inkluza r-ricerka taht Orizzont
Ewropa*®, 1-izvilupp u l-produzzjoni ta’ medi¢ini taht il-Fond Ewropew ghall-Izvilupp
Regjonali®>, l-appogg ghall-izvilupp u ghall-produzzjoni ta’ antimikrobi¢i u ta’
kontromizuri medi¢i ohrajn fil-qafas tal-Programm EU4Health®®, kif ukoll il-
finanzjament ghall-istokkijiet medici taht il-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni
Civili. Appogg aktar mifrux ghas-sistemi tas-sahha b’'mod generali jigi minn EUR 43
biljun fil-qafas tal-Facilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza.

[1-Pjattaforma tat-Teknologiji Strategi¢i ghall-Ewropa (Strategic Technologies for

Europe Platform, STEP)37, proposta bhala parti mir-riezami ta’ nofs it-terminu tal-Qafas
Finanzjarju Pluriennali, ghandha l-ghan li taghti spinta lill-investimenti fit-teknologiji

3% Perezempju, aktar minn EUR 180 miljun huma ddedikati ghall-provi klini¢i u jappoggaw ir-ricerka

dwar antimikrobici godda, medicini antivirali jew vaé¢cini li jistghu jintuzaw f’kaz ta’ pandemija gdida.
Barra minn hekk, 1-Inizjattiva dwar is-Sahha Innovattiva b’bagit totali ta’ EUR 2.4 biljun ghall-perjodu
2021-2027, iffinanzjata b’mod kongunt mill-UE wu mill-asso¢jazzjonijiet tal-industrija li
jirrapprezentaw l-industriji Ewropej tax-xjenza tal-hajja, ghandha 1-ghan li tittrasforma r-ricerka u 1-
innovazzjoni fil-qasam tas-sahha f’benefic¢ji tangibbli ghall-pazjenti u ghas-soéjeta. L-attivitajiet
taghha jinkludu r-ricerka u l-izvilupp tal-medicini, izda mhumiex ristretti ghalihom biss.

[lI-Fond Ewropew ghall-I1zvilupp Regjonali jappogga l-aktar lill-SMEs fi progetti relatati mal-izvilupp
u mal-produzzjoni tal-medi¢ini permezz ta’ aktar minn EUR 200 miljun ghar-ricerka, ghat-titjib tal-
hiliet, ghall-investimenti fkapital fiss/assi immaterjali tal-intraprizi, ghall-ekologizzazzjoni tal-
processi tal-produzzjoni u ghall-infrastruttura.

HERA Invest huwa pagament supplimentari ta” EUR 100 miljun ghall-Programm InvestEU li
jappogga l-investiment sostenibbli, I-innovazzjoni u l-holgien tax-xoghol fl-Ewropa. Barra minn hekk,
EUR 160 miljun huma ddedikati ghall-EU-FAB, li ghandu l-ghan li jappogga kapacitajiet dejjem lesti
1i jistghu jigu estizi wkoll ghal medi¢ini kriti¢i. Barra minn hekk, aktar minn EUR 100 miljun taht il-
Programm EU4Health huma ddedikati ghall-izvilupp ta’ teknologiji innovattivi u ta’ medic¢ini kritici,
inkluzi l-antibijoti¢i, u ghall-access ghalihom.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform mt;

35

36

37
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kritici fl-Ewropa, biex tkun promossa Il-innovazzjoni jew inkella biex tinghata
kontribuzzjoni ghat-tnaqqis jew ghall-prevenzjoni tad-dipendenzi strategici tal-Unjoni.
STEP tfittex li ssahhah u tingrana l-istrumenti ezistenti tal-UE ghall-varar rapidu ta’
appogg finanzjarju ghall-izvilupp jew ghall-manifattura fl-Unjoni ta’ teknologiji kriti¢i
f’diversi oqsma, inkluza l-bijoteknologija. B’mod aktar specifiku, il-proposta tal-
Kummissjoni tkopri I-farmac¢ewti¢i u t-teknologiji medic¢i essenzjali ghas-sigurta tas-
sahha bhala ezempji ta’ bijoteknologiji li jenhtieg li jkunu koperti minn STEP. Il-progetti
fl-ambitu ta’ STEP jistghu jigu appoggati permezz ta’ diversi programmi, bhall-
programmi tal-Politika ta’ Koezjoni, il-Facilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza, EU4Health,
Orizzont Ewropa jew InvestEU. Barra minn hekk, STEP tipproponi wkoll 1i jinholoq
Sigill tas-Sovranita, bl-iskop li jigu promossi s-sinergiji fost il-programmi ezistenti®.

L-Istrument ta’ Appogg Tekniku jista’ jintuza wkoll sabiex tittejjeb il-kapacita
amministrattiva tal-Istati Membri fil-gestjoni tan-nuqqasijiet u fil-produzzjoni ta’
medic¢ini kritici.

Azzjonijiet ghat-terminu medju u dak twil

[I-Kummissjoni se tiddiskuti mal-Istati Membri Il-istabbiliment ta’ Alleanza tal-
Medic¢ini Kriti¢i sabiex tipprovdi qafas strategiku ghall-promozzjoni tal-appogg
strutturali ghall-provvista ta’ medic¢ini kriti¢i. Ghandu jkollha 1-ghan li tibda tahdem
sal-bidu tal-2024.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni se:

e Tniedi studju sa tmiem 1-2023 dwar jekk il-legizlazzjoni tistax tkun ta’ ghajnuna
biex toffri appogg strutturali fit-tul ghall-provvista ta” medicini kriti¢i;

e Tizviluppa approc¢ strategiku komuni dwar il-kumulazzjoni ta’ rizerva ta’
medic¢ini mal-Istati Membri li ghandu jitlesta sa Gunju 2024;

e Tikkonkludi shubijiet strategi¢i ma’ pajjizi terzi ghall-produzzjoni ta’ medicini
kriti¢i, li jirriflettu kemm id-domanda lokali kif ukoll il-htigijiet fil-livell tal-UE u
dak globali.

L-Istati Membri huma mistednin:

e Juzaw il-fondi disponibbli biex jinvestu fi prijoritajiet identifikati mill-Alleanza,
f’konformita mar-regoli dwar 1-ghajnuna mill-Istat meta applikabbli;

e Jizviluppaw approc¢ci nazzjonali ghall-kumulazzjoni ta’ rizerva li jkunu konsistenti
ma’ approc¢ generali tal-UE ghall-kumulazzjoni ta’ rizerva tal-medicini;

e Jappoggaw it-tnedija ta’ shubija ghall-hiliet, b’enfasi fuq il-htigijiet tas-settur
farmacewtiku.

38 STEP tista’ ssir ukoll strument b’sahhtu li jappogga l-produzzjoni ta’ medi¢ini kriti¢i. F’konformita

mal-htiega li jitnaqqsu d-dipendenzi strategici tal-UE, inkluz f’dak kollu li jirrigwarda n-nuqqas ta’
medicini kritici, STEP se tkun tista’ tippromwovi approc¢ aktar ikkoordinat fil-livell tal-UE ghall-
finanzjament ta’ interventi f’dan is-sens, b’mod partikolari bis-sahha tas-Sigill ta’ Sovranita 1i se jzid
is-sinergiji bejn programmi bhall-EU4Health, Orizzont Ewropa minn naha wahda u 1-fondi tal-politika
ta’ koezjoni u I-RRF min-naha I-ohra.
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4. SHUBUJIET INTERNAZZJONALI GHALL-PROVVISTA

L-UE, filwagqt li tagixxi bhala Tim Ewropa, kienet fuq quddiem nett fit-tfassil ta’ approc¢
globali ghas-sahha: dan gie stabbilit bis-shih fl-Istrategija Globali tas-Sahha ta’
Novembru 2022%. Aspett ewlieni ta’ dan kien permezz ta’ appogg ghal dawk fil-bzonn,
muri l-aktar b’mod evidenti bid-donazzjoni fuq skala kbira* tal-vac¢¢ini kontra I-COVID-
19 mill-UE lis-shab internazzjonali. II-pandemija tal-COVID-19 uriet ukoll 1-importanza
kritika tal-ktajjen ta’ provvista globali sabiex jigu zgurati provvisti medic¢i essenzjali. I1-
kooperazzjoni internazzjonali u l-integrazzjoni genwina tal-industrija farmacewtika
globali huma fattur determinanti ewlieni ghad-disponibbilta tal-medicini fl-UE u madwar
id-dinja: hafna shab ghandhom I-esperjenza difficli taghhom ta’ nuqqasijiet u
jirrikonoxxu l-valur ta’ approc¢¢ kollettiv.

Diversifikazzjoni tal-ktajjen ta’ provvista

Id-diversifikazzjoni tghin sabiex jitnaqqsu l-vulnerabbiltajiet tal-ktajjen tal-provvista li
jirrizultaw ~ mid-dipendenzi. Minhabba I-kumplessita tal-ktajjen ta’ provvista
farmacewtic¢i, l-industrija tal-UE jehtieg li jkollha access ghal firxa wiesgha ta’ inputs
essenzjali. Il-politika u s-shubijiet kummer¢jali ghandhom l-ghan 1i jifthu swieq godda u
jiddiversifikaw is-sorsi tal-provvista, u jikkomplementaw sforzi msahhin sabiex jitnaqqsu
d-dipendenzi eccessivi ghall-ktajjen ta’ provvista kriti¢i. L-identifikazzjoni tar-riskji u
tal-vulnerabbiltajiet, spe¢jalment ghall-medic¢ini kriti¢i, tippermetti li timmira ahjar il-
mizuri ta’ mitigazzjoni u li tibni ir-reziljenza fis-sistema kummerc¢jali globali u fis-suq
farmacewtiku globali. Dan huwa wiehed mill-ghanijiet tat-42 ftehim kummercjali
preferenzjali tal-UE ma’ 74 sieheb kummercjali differenti, kif ukoll tal-hidma fi hdan
fora internazzjonali bhall-G20, il-G7 u d-WTO.

L-UE tahdem ukoll ma’ shab kummer¢jali ewlenin fil-livell bilaterali sabiex tevita
interruzzjoni tal-ktajjen ta’ provvista. Bhalissa, I-UE qged tinnegozja ftehim ta’ kummer¢
hieles mal-Indja, u 1-Kunsill tal-Kummer¢ u t-Teknologija ezistenti joffri wkoll forum
sabiex jigi diskuss kif jissahhu l-ktajjen tal-valur fis-settur farmacewtiku, minhabba I-
importanza strategika ewlenija tal-Indja. Laqghat bilaterali mac¢-Cina jipprovdu
pjattaforma sabiex jitgajmu kwistjonijiet i jaffettwaw l-access ghall-ktajjen ta’ provvista
tal-medic¢ini. Id-djalogu mal-Amerka Latina jirrifletti relazzjoni kummercjali dejjem
aktar importanti. [I-Kummissjoni se tfittex li tistabbilixxi shubijiet strategié¢i ma’ pajjizi
terzi ghall-produzzjoni ta’ medic¢ini kritici u ta’ APIs. Dawn jistghu jiddefinixxu 1-
impenji dwar azzjonijiet konkreti ta’ interess reCiproku. Dawn l-azzjonijiet jistghu
jitfasslu apposta sabiex jirriflettu 1-potenzjal ta’ shab differenti sabiex jghinu jizguraw il-
provvista jew jekk pajjiz terz ikunx jehtieg monitoragg, prevenzjoni u minimizzazzjoni
addizzjonali tal-impatti ambjentali, soc¢jali jew legali.

Kooperazzjoni internazzjonali biex jigu Zgurati konvergenza regolatorja u
kundizzjonijiet ekwi

Il-konvergenza regolatorja tista’ tghin sabiex jitnaqqsu l-ostakli u I-kongestjonijiet ghall-
provvista. Il-konformitda mal-prassi tajba ta’ manifattura kienet ghan tal-Istrategija

39 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international _ghs-report-2022_en.pdf
40 Jekk ikun mehtieg, permezz tal-Kapacita ta’ Rispons Umanitarju Ewropew (European Humanitarian
Response Capacity, EHRC)
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Farmacewtika,*' sabiex tigi zgurata l-oghla kwalita ghall-prodotti kkummer¢jalizzati fl-
UE u prodotti f’pajjizi terzi.

Il-konvergenza regolatorja u l-armonizzazzjoni tal-istandards ghall-farmacewti¢i jinkisbu
u jigu promossi permezz ta’ involviment attiv f’fora multilaterali rilevanti, bhall-ICH
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use, il-Kunsill Internazzjonali ghall-Armonizzazzjoni tar-Rekwiziti Teknici
ghall-Farmacewti¢i ghall-Uzu mill-Bniedem) u [-ICMRA (International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities, Koalizzjoni Internazzjonali tal-Awtoritajiet
Regolatorji tal-Medi¢ini). Huwa importanti wkoll 1i tigi appoggata 1-hidma tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha f’dan il-qasam biex tissahhah il-konvergenza
regolatorja.

L-armonizzazzjoni tista’ tigi promossa wkoll permezz ta’ Ftehimiet ta’ Kummer¢ Hieles,
b’obbligu li z-zewg partijiet iqisu dispozizzjonijiet/prattiki internazzjonali u linji gwida
ghall-farmacewti¢i*?. Dan itejjeb il-kwalita tal-prodotti madwar id-dinja u jizgura li I-
istandards differenti ma jsirux ostaklu ghall-kummer¢. Ghodda ewlenija ohra hija 1-
ftehimiet ta’ rikonoxximent re¢iproku (mutual recognition agreements, MRAs) ma’
awtoritajiet ta’ pajjizi terzi li jirrikonoxxu I-valutazzjoni tal-konformita ta’ prodotti
regolati, li jippermettu fiducja reciproka fl-ispezzjonijiet u l-iskambju ta’ informazzjoni.
Ftehimiet bhal dawn jiffacilitaw il-kummer¢ ta’ medi¢ini mal-Awstralja, mal-Kanada,
ma’ Izrael, mal-Gappun, ma’ New Zealand, mal-Izvizzera u mal-Istati Uniti. L-
arrangamenti bilaterali mal-Istati Uniti u mar-Repubblika tal-Korea jippermettu wkoll il-
kondivizjoni ta’ gharfien tas-suq mhux sensittiv sabiex jigu anti¢ipati l-problemi
possibbli.

Soggetta ghar-regoli applikabbli dwar I-ghajnuna mill-Istat u l-antitrust, il-Kummissjoni
se twessa’ din il-hidma billi tohloq u trawwem network ta’ shab internazzjonali, bl-ghan
li tindirizza r-reziljenza tal-ktajjen tal-provvista, u sabiex taghti spinta lill-access ghall-
medi¢ini u ghall-kontromizuri medi¢i kritici. In-network jista’ jigi stabbilit fi Zzmien sena,
u jigbor flimkien il-manifatturi u l-pajjizi konsumaturi ewlenin. L-ghan tieghu jkun li
jrawwem il-kondivizjoni generali tal-gharfien u t-thejjija ghall-krizijiet, b’enfasi fuq id-
diversifikazzjoni tal-provvista inkluz permezz tal-kapacitajiet tal-manifattura lokali.

Appogg ghall-kapacita tal-produzzjoni fil-livell globali

Produzzjoni aktar sostenibbli u aktar diversa madwar id-dinja se tkun ta’ benefic¢ju
ghan-nies madwar id-dinja, inkluz fl-UE. Taht il-Global Gateway, 1-UE qed tappogga 1-
manifattura lokali tal-prodotti tas-sahha. Tim Ewropa mmobilizza EUR 1,1 biljun ghall-
inizjattiva ewlenija dwar il-manifattura u l-access ghall-vacééini, ghall-medicéini u ghat-
teknologiji tas-sahha fl-Afrika. Dan jippermetti access akbar u ekwu ghal prodotti tas-
sahha ta’ kwalita gholja, billi jiffoka fuq l-appogg ghad-domanda u l-provvista lokali u
regjonali, u jikkontribwixxi wkoll ghad-diversifikazzjoni u ghat-tishih tal-ktajjen ta’
provvista internazzjonali. II-Kummissjoni qed tistabbilixxi Inizjattiva ta’ Tim Ewropa fl-
Afrika dwar is-sigurta tas-sahha, bl-uzu tal-Approcc¢ “Sahha Wahda”, li tahdem mill-qrib
mas-shab Afrikani sabiex ittejjeb it-thejjija, il-prevenzjoni u r-rispons ghall-pandemija.

4 L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini mexxiet dan id-djalogu ghall-UE, b>mod partikolari permezz tal-

Grupp ta’ Hidma Regolatorju Globali dwar in-Nuqqasijiet ta’ Medicini u 1-Koalizzjoni Internazzjonali
tal-Awtoritajiet Regolatorji tal-Medicini, b’enfasi fuq is-shab tal-G7 u fuq 1-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha.

4 B’mod partikolari dawk elaborati mid-WTO, mill-OECD, mill-ICH u mill-IMDRF, u mill-
Konvenzjoni ghall-Ispezzjoni Farmacewtika u mill-Iskema ghall-Kooperazzjoni fl-Ispezzjoni
Farmacewtika (PIC/s)
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Giet stabbilita wkoll Shubija bejn I-UE u l-Amerka Latina u I-Karibew dwar il-
manifatturau tal-va¢¢ini u l-a¢¢ess ghalihom, il-medi¢ini u t-teknologiji tas-sahha u t-
tishih tas-sistemi tas-sahha. L-appogg ghal produzzjoni aktar diversa huwa wkoll wieched
mill-ghanijiet tal-UE fin-negozjati kurrenti ghall-izvilupp tal-arkitettura globali tas-
sahha.

Fl-ahhar nett, I-UE se tkompli tappogga I-forniment ta’ medic¢ini kriti¢ci f’kuntesti
umanitarji, permezz tal-UCPM u 1-Kapacita Ewropea ta’ Rispons Umanitarju u tahdem
mill-qrib mas-shab umanitarji taghha fuq il-post.

Azzjoni sabiex tigi appoggata d-disponibbilta fil-livell globali
Jenhtieg li 1-UE:

o Tistabbilixxi network ta’ shab u ta’ kumpaniji internazzjonali sabiex taghti spinta
lill-iskambju ta’ informazzjoni dwar kwistjonijiet relatati mal-provvista;

e Tizviluppa aktar inizjattivi ta’ Tim Ewropa sabiex tappogga l-kapacita tal-
produzzjoni f’pajjizi b’introjtu baxx u medju, u ssahhah il-kooperazzjoni dwar il-
prevenzjoni u t-thejjija;

e Tikkonkludi shubijiet strategici ma’ pajjizi terzi ghall-produzzjoni ta’ medicini
kriti¢i, 1i jirriflettu kemm id-domanda lokali kif ukoll il-htigijiet fil-livell tal-UE u
fil-livell globali.

5. KONKLUZJONI

Id-disponibbilta tal-medi¢ini fl-UE tinsab fil-qalba tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha
b’sahhitha. L-izgurar tal-provvista ta’ medi¢ini kriti¢i huwa parti integrali mill-bini ta’
bazi reziljenti u sostenibbli ghall-gejjieni li ssalva I-hajjiet u twassal il-benefic¢ji lil hinn
mill-UE.

II-bini ta’ suq uniku sostenibbli ghall-medicini fl-interessi tal-pazjenti kollha jinvolvi I-
appogg ta’ settur farmacewtiku b’sahhtu u kompetittiv.

L-esperjenza tal-pandemija tal-COVID-19 uriet ir-rizultati li kapaci tipproduci l-unita
kollettiva: L-azzjoni tal-UE tista’ taghmel differenza importanti biex tizgura d-
disponibbilta ta’ medicini kriti¢i u biex tnaqqas 1-impatt ta’ nuqqasijiet kritici meta dawn
isehhu. Dan jehtieg solidarjeta u livell gholi ta’ koordinazzjoni, mal-Kummissjoni, mal-
EMA, mal-gvernijiet nazzjonali u mar-regolaturi, kif ukoll mal-industrija, mal-pazjenti u
mal-professjonisti tal-kura tas-sahha. Jehtieg ukoll approc¢ shih tal-gvern fil-livell
nazzjonali u fil-livell Ewropew, u impenn profond mal-komunita internazzjonali. Din il-
Komunikazzjoni turi li tista’ tittiehed azzjoni ulterjuri biex jigu evitati n-nuqqasijiet minn
din ix-xitwa ’l quddiem, u wkoll biex tigi Zgurata I-provvista fit-tul ta’ medicini kritic¢i fl-
UE. It-tishih tas-sigurta tal-provvista ta’ medicini kriti¢i jfisser li tittiehed azzjoni f'kull
stadju, minn inputs essenzjali sal-medicina lesta.

Alleanza tal-Medi¢ini Kriti¢i hija 1-opportunita biex tigi zviluppata azzjoni koordinata
fil-livell tal-UE dwar l-iskarsezzi tal-medic¢ini permezz tal-firxa ta’ ghodod disponibbli
fil-livell tal-UE u f’dak nazzjonali. Dan ikun rispons politiku dirett ghall-htiega li
tissahhah is-sigurta tal-provvista u jista’ jwitti t-triq ghal Att futur dwar il-Medi¢ini
Kritic¢i.
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