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NOTA

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill
lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: Awtonomija Strategika Miftuha mill-perspettiva tas-sahha
- Skambju ta' fehmiet

Id-delegazzjonijiet isibu fl-Anness nota ta' informazzjoni mill-Presidenza biex tmexxi l-iskambju ta
fehmiet dwar I-"Awtonomija Strategika Miftuha mill-perspettiva tas-sahha" fil-Kunsill EPSCO
(Sahha) tat-30 ta' Novembru 2023.
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ANNESS
AWTONOMIJA STRATEGIKA MIFTUHA FIL-QASAM TAS-SAHHA:
MIZURI GHALL-IZVILUPP TA' EKOSISTEMA FARMACEWTIKA SOLIDA

[I-Kunsill Ewropew jaghraf lill-awtonomija strategika miftuha (OSA) tal-Unjoni Ewropea bhala
objettiv ewlienil. Tl-kuncett tal-OSA jirreferi ghall-kapacita tal-Ewropa li tagixxi b'mod awtonomu
biex tissalvagwardja l-interessi, il-valuri u l-istil ta' hajja taghha permezz ta' mezzi godda li
jitbieghdu mid-dipendenza eccessiva fuq pajjizi terzi fogsma strategici, waqt 1i zzomm ekonomija
miftuha. Ghalhekk, 1-UE trid tibga' fil-pozizzjoni ta' tmexxija globali li ghandha u ssahhah ir-

reziljenza taghha?3.

Minhabba l-importanza kbira ta' dan 1-objettiv fil-livell Ewropew, l-awtonomija strategika miftuha
tal-UE hija wiehed mill-ogsma ewlenin li fughom Spanja ffukat matul il-presidenza taghha tal-
Kunsill4. Tl-proposta tal-Presidenza Spanjola ghat-tishih tal-OSA u tal-pozizzjoni ta' tmexxija
globali tal-UE, kif tinsab fir-rapport Resilient EU20305, giet diskussa mill-mexxejja tal-UE fil-
laqgha taghhom fi Granada f'Ottubru 2023.

Awtonomija strategika fil-qasam tas-sahha

F1-2020, il-pandemija tal-COVID-19 enfasizzat il-htiega li nnaqqsu d-dipendenza ekonomika
taghna fuq ktajjen tal-provvista minn pajjizi terzi, spe¢jalment fil-qasam tas-sahha®. Ghalkemm id-
disponibbilta tal-medicini ilha Zmien thasseb lill-UE, il-pandemija uriet bi¢-Car in-nuqqas ta' rizervi
ta' kontromizuri medi¢i (MCMs)’ fl-UE u fl-Istati Membri taghha, kif ukoll il-vulnerabbilta tal-
ktajjen tal-provvista tal-UE ghal medicini strategi¢i u materja prima relatata. Barra minn hekk,
matul ix-xitwa tal-2022-2023, in-nuqqas ta' antibijoti¢i kompla Zied it-thassib pubbliku u politiku

fir-rigward tan-nuqqas ta' medic¢ini ewlenin.

https://www.consilium.europa.eu/media/45926/021020-euco-final-conclusions-mt.pdf

https://www.consilium.europa.eu/mt/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-agenda-2019-2024/

https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy

https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615 eu-presidency-priorities.aspx
https://futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS BRI(2022)733589 EN.pdf
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Il-kontromizuri mediéi rilevanti ghar-rispons tas-sahha pubblika jinkludu I-prodotti farmacewtici u prodotti mhux farmacewtici, bhal
apparat mediku, taghmir protettiv personali (PPE), provvisti ghat-tilgim, materjal u kits tal-ittestjar u taghmir tal-laboratoriji, fost affarijiet
ohra.
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Fil-kuntest tal-bini ta' Unjoni Ewropea tas-Sahha aktar b'sahhitha® — mira stabbilita mill-President
tal-Kummissjoni fid-diskors taghha tal-2020 dwar I-Istat tal-Unjoni — hemm previsti ghadd ta'
mizuri ghat-tishih tar-reziljenza tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-htiega ta' MCMs u ghat-tnaqqis

tal-impatt tan-nuqqas ta' medicini:

o Rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA)? fit-thejjija ghall-krizijiet u
fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medi¢i. B'mod partikolari, 1-
istabbiliment tal-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar nuqqasijiet ta' medic¢ini u s-sikurezza
taghhom (MSSG)'?, u ta' grupp ekwivalenti, il-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar 1-Apparati
Medi¢i (MDSSG), huwa tal-ikbar importanza, billi jgholli d-decizjonijiet dwar kwistjonijiet
ta' apparati medici u ta' provvista ta' medic¢ini sal-oghla livell strategiku sabiex tigi zgurata d-

disponibbilta taghhom fl-UE.

o [I-Kummissjoni Ewropea wkoll qdiet rwol kru¢jali, billi pproponiet strategija farmacewtika
gdida ghall-Ewropa!! u ospitat I-Awtorita gdida ghat-Thejjija u ghar-Rispons fKaz ta'
Emergenza tas-Sahha (HERA), li kkoordinat ftehimiet ta' akkwist kongunt ghall-prodotti
medic¢inali u rawmet il-holqien ta' rizervi strategici fil-livell tal-UE (li jistghu jintuzaw malajr
permezz tal-Mekkanizmu ghall-Protezzjoni Civili tal-UE), fost azzjonijiet ohra marbuta mal-

awtonomija strategika, bhall-Forum Kongunt ta' Kooperazzjoni Industrijali (JICF)!2,
Spinta lill-awtonomija strategika tal-UE fil-qasam tal-medi¢ini

L-istrategija farmacewtika 1-gdida, proposta mill-Kummissjoni Ewropea f1-2020, ghandha I-ghan li
tizgura l-kwalita u s-sikurezza tal-medicini filwaqt 1i taghti spinta lill-kompetittivita globali fis-
settur. Din l-istrategija bil-pazjenti fil-qalba taghha ghandha erba' objettivi ewlenin, fosthom li
tizviluppa l-awtonomija strategika miftuha tal-UE u tizgura 1-ktajjen tal-provvista sabiex I-Ewropa
tkun tista' tissodisfa I-htigijiet taghha, anke fi Zminijiet ta' krizi. L-inizjattivi ewlenin proposti fir-

rigward tal-awtonomija strategika miftuha huma kif gej:

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131

10 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-
medicinal-products

n https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761

12 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum en
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o Djalogu strutturat bejn 1-atturi fil-katina tal-valur farmacewtika u l-awtoritajiet pubbli¢i biex
jigu identifikati I-vulnerabbiltajiet fil-katina tal-provvista ta' prodotti medicinali kriti¢i, ta'
materja prima, prodotti intermedji u ingredjenti farmacewtici attivi (APIs) relatati, sabiex jigu
fformulati opzjonijiet politi¢i u jinghata kontribut ghall-azzjonijiet ulterjuri ghat-tishih tal-

kontinwita u tas-sigurta tal-provvista fl-UE.

Fost id-diversi vulnerabbiltajiet identifikati, dan id-djalogu enfasizza I-kumplessita u 1-
ispecjalizzazzjoni li qed jizdiedu tal-katina tal-provvista farmacewtika, kif ukoll id-dipendenzi
taghna fuq pajjizi terzi, b'mod partikolari meta kkombinati man-nuqqas ta' diversifikazzjoni

geografika tal-katina!3.

o Ir-revizjoni tal-legizlazzjoni farmacewtika, li ghandha I-ghan li ttejjeb is-sigurta tal-provvista
u tindirizza n-nuqqas tal-medicini billi tintroduc¢i rekwiziti godda ghall-awtoritajiet
kompetenti u [-EMA f'termini tal-monitoragg tan-nuqqas ta' medicini, kif ukoll obbligi aktar
stretti ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni (MAH) fir-rigward ta'
notifiki, trasparenza tal-istokkijiet u I-prevenzjoni u I-immaniggar tan-nuqqasijiet. Barra minn
hekk, tipprevedi 1-adozzjoni ta' lista tal-UE ta' prodotti medi¢inali kriti¢i mill-Kummissjoni

Ewropea.

F'Gunju 2023, il-Kunsill Ewropew stieden lill-Kummissjoni tipproponi inizjattiva ghal mizuri
urgenti sabiex jigu zgurati 1-produzzjoni u d-disponibbilta suffi¢jenti tal-medic¢ini u l-komponenti 1-

aktar kriti¢i fl-Ewropa u sabiex jigu ddiversifikati I-ktajjen tal-provvista internazzjonali'4.

Abbazi tal-inizjattivi msemmija, fl-24 ta' Ottubru 2023 il-Kummissjoni Ewropea adottat
komunikazzjoni dwar l-indirizzar tan-nuqqas ta' medi¢ini fl-UE'S. Dik il-komunikazzjoni
tipprezenta sett wiesa' ta' azzjonijiet ezistenti u ppjanati ghall-prevenzjoni u I-mitigazzjoni tan-

nuqgqasijiet kriti¢i fl-UE, b'enfasi partikolari fuq il-medic¢ini l-aktar kriti¢i:

13 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities global-supply swd en.pdf

14 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/mt/pdf

15 https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines shortages EN_0.pdf
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o Azzjonijiet immedjati u fuq terminu qasir biex jittaffew in-nuqqasijiet kriti¢i u tigi zgurata I-

provvista ta' prodotti medic¢inali kriti¢i:

Mizuri biex titjieb id-disponibbilta ta' ¢erti antibijotici ewlenin f1-2023-2024.

[1-"Mekkanizmu Ewropew ta' Solidarjeta Volontarja ghall-medicini" diga fis-sehh mill-
MSSG!, 1i jippermetti lil Stat Membru jitlob I-ghajnuna ta' Stati Membri ohra biex

jikseb stokkijiet ta' medicina fil-kaz ta' nuqqasijiet kritici.

It-titjib fit-tbassir tad-domanda u l-provvista. II-Pjattaforma 1-gdida Ewropea ghall-
Monitoragg tan-Nuqqasijiet (ESMP) biex tigi rappurtata informazzjoni dwar id-

domanda, il-provvista u n-nuqqasijiet mistennija tibda topera f1-20259.

L-accellerazzjoni u l-anti¢ipazzjoni tar-riforma farmacewtika fkooperazzjoni mal-Istati

Membri. Din tinkludi, fost mizuri ohra:

l-immaniggar tan-nuqqasijiet kriti¢i jibqa' jsir permezz ta' sistemi u processi

kkoordinati mill-grupp ta' hidma tal-iSPOC'7 u I-MSSG;

rakkomandazzjonijiet mill-Kummissjoni Ewropea jew 1-EMA, bhas-"Sett ta'
ghodod tal-MSSG dwar ir-rakkomandazzjonijiet biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet

tal-prodotti medicinali"'®;

definizzjoni ta' "lista tal-Unjoni ta' medicini kriti¢i", 1i qed tingabar bhalissa mill-
Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini jew mit-Task Force tal-EMA dwar id-
Disponibbilta tal-Medi¢ini Awtorizzati ghall-UZu mill-Bniedem u ghall-Uzu
Veterinarju, bl-ewwel verzjoni ghandha tkun disponibbli sa tmiem 1-2023. Il-pass
11 jmiss ser ikun i jigu identifikati u analizzati 1-vulnerabbiltajiet fil-ktajjen tal-
provvista. Din l-analizi ser titwettaq ghall-medicini kriti¢i tal-UE sa April 2024 u

ser tipprovdi 1-bazi ghal decizjonijiet dwar azzjonijiet ulterjuri.

F1-2024 ser titnieda Azzjoni Kongunta ddedikata dwar il-flessibbiltajiet regolatorji.

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

17 https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-
party

18 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal-products _en.pdf
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— L-uzu tal-akkwist pubbliku biex tissahhah is-sigurta tal-provvista:

J gwida tal-ahjar prattika tal-UE dwar 1-akkwist, bl-integrazzjoni tas-sigurta tal-
provvista bhala kriterju ta' premju: li ghandha tinhareg mill-Kummissjoni

Ewropea f1-2024;
. akkwist kongunt tal-UE: jista' jtejjeb il-pozizzjoni tal-Istati Membri f'negozjati.
o Mizuri strutturali ghat-terminu medju u fit-tul:

—  II-Kummissjoni Ewropea ser tniedi studju preparatorju sa tmiem 1-2023, li ser iwitti t-
triq ghal valutazzjoni tal-impatt dwar inizjattiva legizlattiva ghal "Att dwar il-Medi¢ini

Kriti¢i" tal-UE.

— L-"Alleanza ghall-Medic¢ini Kriti¢i" (li ghandha tibda topera kmieni f1-2024) ser
tippermetti lill-awtoritajiet nazzjonali, I-industrija, ir-rapprezentanti tas-so¢jeta ¢ivili,
lill-Kummissjoni Ewropea u lill-agenziji tal-UE jippromwovu approc¢ industrijali, billi
jizviluppaw azzjoni nonregolatorja koordinata biex jindirizzaw il-vulnerabbiltajiet fil-

katina tal-provvista ghall-medicini kritici fil-livell tal-UE.

Din il-hidma ser tikkomplementa 1-hidma tal-MSSG u tista' tuza sett ta' azzjonijiet biex
ittaffi r-riskji strutturali: l-akkwist pubbliku u kuntratti b'kapacita riservata, bhal EU
FABY; id-diversifikazzjoni tal-ktajjen tal-provvista; l-ispinta lill-innovazzjoni u lill-
kapacita tal-manifattura??; id-diskussjoni dwar IPCEI*! possibbli li jiffoka fuq medicini
kriti¢i; u I-kumulazzjoni ta' rizerva ta' medicini kriti¢i, abbazi ta' approc¢¢ strategiku
komuni ghall-kumulazzjoni tal-medicini, li ghandu jigi zviluppat mill-HERA

fkooperazzjoni mal-Istati Membri.

19 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/fs 22 2664

20 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL STU(2023)740070 EN.pdf

21 Progett Importanti ta' Interess Ewropew Komuni (IPCEI). https://competition-policy.ec.europa.eu/state-
aid/legislation/modernisation/ipcei_en
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o Shubijiet internazzjonali ghall-provvista:

— Network ta' shab internazzjonali ghall-iskambju ta' informazzjoni dwar kwistjonijiet ta'

provvista.
— Shubijiet strategici ma' pajjizi terzi ghall-produzzjoni ta' medicini kriti¢i u APIs.

— L-appogg ghall-kapacita tal-produzzjoni fil-livell globali, permezz ta' inizjattivi ta' Tim

Ewropa®.

Minhabba l-importanza li tinkiseb awtonomija strategija ghall-UE fil-qasam tas-sahha, u d-diversi
inizjattivi mwettqa u ppjanati mill-Unjoni Ewropea, il-Presidenza tqis li huwa importanti li dan is-
suggett jitressaq ghad-diskussjoni mill-Ministri fil-Kunsill EPSCO (Sahha) tat-30 ta' Novembru
2023.

Mistogsijiet ghad-diskussjoni:

1. Tqisu li l-inizjattivi mnizzla f'din in-nota x'aktarx ihallu impatt sinifikanti fuq in-nuqqas tal-

medicini fuq terminu qasir?

2. Abbazi tal-esperjenzi u l-inizjattivi taghkom fil-livell nazzjonali, tipproponu xi mizuri
addizzjonali jew pjan ta' implimentazzjoni specifiku ghall-promozzjoni tal-awtonomija

strategika tas-sahha fil-livell tal-UE?

https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives_mt
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