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1. Htiega li tittiehed azzjoni

X’inhi l-problema u ghaliex hija problema fil-livell tal-UE?

Il-legizlazzjoni farmacewtika tal-UE ppermettiet l-awtorizzazzjoni ta’ medicini sikuri, effikaci
u ta’ kwalita gholja. Madankollu, 1-ac¢¢ess tal-pazjenti ghall-medi¢ini fl-UE u s-sigurta tal-
provvista geghdin isiru dejjem aktar ta’ thassib, kif rifless mill-konkluzjonijiet ricenti tal-
Kunsill u mir-rizoluzzjonijiet tal-Parlament Ewropew. Il-legizlazzjoni farmacewtika tinkludi
incentivi regolatorji u tattira l-innovazzjoni, izda l-innovazzjoni mhux dejjem tkun iffokata
fuq il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati, u hemm nuqgqasijiet fis-suq, spe¢jalment fl-izvilupp ta’
antimikrobi¢i godda li jistghu jghinu biex tigi indirizzata r-rezistenza ghall-antimikrobici
(AMR). L-izviluppi xjentifici u teknologi¢i u d-digitalizzazzjoni mhumiex qeghdin jigu
sfruttati bis-shih, filwaqt 1i l-impatt ambjentali tal-medic¢ini jehtieg attenzjoni. Is-sistema tal-
awtorizzazzjoni nnifisha tista’ tigi ssimplifikata b’mod utli biex tlahhaq mal-kompetizzjoni
regolatorja fil-livell globali. Il-problemi huma aggravati minn fatturi barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tal-legizlazzjoni, bhall-attivitajiet ta’ ricerka u innovazzjoni globali jew id-
decizjonijiet nazzjonali dwar l-ipprezzar u r-rimborz. Ghalhekk, mhux il-problemi kollha
jistghu jigu indirizzati bir-revizjoni tal-legizlazzjoni biss. Madankollu, il-legizlazzjoni tal-UE
tista’ tkun fattur abilitanti u ta’ konnessjoni ghall-innovazzjoni, l-a¢éess, 1-affordabbilta u I-
protezzjoni ambjentali.

X’ghandu jinkiseb?

L-inizjattiva tibni fuq il-livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u armonizzazzjoni
miksub ghall-awtorizzazzjoni tal-medicini, sabiex il-pazjenti fl-UE jkollhom ac¢cess f"'waqtu u
ekwu u provvista affidabbli tal-medicini li jehtiegu. Sabiex jigu appoggati 1-kompetittivita
globali tas-settur u s-setgha innovattiva, jehtieg li jinkiseb il-bilan¢ it-tajjeb bejn 1-ghoti ta’
incentivi ghall-innovazzjoni, inkluz ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati, u l-mizuri dwar 1-
access u l-affordabbilta. Il-qafas jehtieg li jigi ssimplifikat, jigi adattat ghall-bidliet xjentifici u
teknologici u jikkontribwixxi ghat-tnaqqis tal-impatt ambjentali tal-medicini.

X’inhu l-valur mizjud ta’ azzjoni fil-livell tal-UE (is-sussidjarjeta)?

L-izgurar tal-access ghall-medic¢ini huwa ta’ interess car ghas-sahha pubblika fl-UE. Il-livell
attwali tal-armonizzazzjoni juri li l-awtorizzazzjoni tal-medicini tista’ tigi regolata b’mod
effettiv fil-livell tal-UE. Mizuri mhux ikkoordinati mill-Istati Membri jistghu jirrizultaw
f’distorsjonijiet tal-kompetizzjoni u ostakli ghall-kummer¢ intra-UE ghall-prodotti li huma
rilevanti ghall-UE kollha. L-inizjattiva tirrispetta l-kompetenza eskluziva nazzjonali fis-
servizzi tas-sahha u l-ipprezzar u r-rimborz tal-medicini.

2. Soluzzjonijiet

X’inhuma d-diversi ghazliet sabiex jintlahqu l-objettivi? Hemm ghazla ppreferuta jew le?
Jekk le, ghaliex?

Gew ivvalutati tliet ghazliet, li kollha huma kkomplementati minn sett ta’ elementi komuni:

1) proceduri regolatorji ssimplifikati;

2) mizuri biex jigu indirizzati l-avvanzi teknologi¢i u xjentifici, inkluzi kuncetti godda (ez.
evidenza mid-dinja reali), l-uzu ta’ data dwar is-sahha u sottomissjonijiet elettronic¢i u
informazzjoni elettronika dwar il-prodotti;

3) kooperazzjoni msahha u djalogu bikri ma’ oqfsa regolatorji u atturi ohra fi¢-¢iklu tal-
hajja tal-medicini ez. dwar l-apparat mediku u I-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha;
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4) rekwiziti adattati ghall-valutazzjoni tar-riskju ambjentali ta’ medic¢ini li jikkonsistu
f’organizmi genetikament modifikati jew li jkun flhom minnhom; u
5) mizuri ta’ uzu prudenti ghall-antimikrobi¢i.

L-Ghazla A zzomm is-sistema attwali ta’ protezzjoni regolatorja ghall-medi¢ini innovattivi
(originatur) (8 snin ta’ protezzjoni tad-data + sentejn protezzjoni tas-suq) u zzid sena ta’
protezzjoni ghall-prodotti 1i jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata u 6 xhur ghall-provi
klini¢i komparattivi. Din izzid ukoll 6 xhur ta’ protezzjoni regolatorja jekk prodott innovattiv
ikun maghmul accessibbli fl-Istati Membri kollha fi Zmien 5 snin mill-awtorizzazzjoni. L-
antimikrobi¢i godda 1i jnaggsu I-AMR jinghataw voucher trasferibbli ghall-eskluzivita tad-
data. 1l-voucher jaghti estensjoni ta’ sena ghall-protezzjoni regolatorja u jista’ jinbiegh lil
kumpanija ohra u jintuza ghal prodott fil-portafoll ta’ dik il-kumpanija. Jinzammu r-rekwiziti
attwali dwar is-sigurta tal-provvista (notifika tal-irtirar mill-inqas xahrejn qabel). Ir-rekwiziti
ezistenti dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali jkomplu japplikaw, b’obbligi ta’
informazzjoni addizzjonali.

L-Ghazla B tipprovdi 6 snin ta’ protezzjoni tad-data + sentejn protezzjoni tas-suq ghall-
medic¢ini innovattivi kollha. Din izzid sentejn addizzjonali ta’ protezzjoni regolatorja ghall-
medicini li jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata jew li ma juru l-ebda redditu fuq I-
investiment. Il-kumpaniji jridu jew ikollhom antimikrobiku fil-portafoll taghhom jew ihallsu
kontribut ghal fond biex jiffinanzjaw l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i godda. Il-kumpaniji huma
obbligati jvaraw medic¢ini b’awtorizzazzjoni ghall-UE kollha fil-maggoranza tal-Istati Membri
(inkluzi s-swieq zghar) u jkunu trasparenti dwar il-finanzjament pubbliku li jkunu réevew. Ir-
rekwiziti attwali dwar is-sigurta tal-provvista jinzammu u I-kumpaniji huma obbligati joffru I-
awtorizzazzjoni taghhom ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghat-trasferiment lil kumpanija ohra
qabel l-irtirar. Il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali tigi b’responsabbiltajiet addizzjonali ghall-
kumpaniji.

L-Ghazla C tipprevedi durata varjabbli tal-protezzjoni regolatorja flimkien ma’ obbligi. Il-
protezzjoni regolatorja ghall-prodotti originaturi tinqasam f’perjodi standard u kundizzjonali.
[l-perjodu standard huwa ta’ 6 snin ta’ protezzjoni tad-data + sentejn protezzjoni tas-suq, u
jista’ jigi estiz b’perjodu (kundizzjonali) ta’ sena jew sentejn, jekk il-prodott ikun maghmul
accessibbli fl-Istati Membri kollha. Il-protezzjoni tista’ tigi estiza wkoll b’sena ghall-medicini
originaturi li jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata u b’6 xhur ghall-provi komparattivi.
L-inc¢entivi jistghu jigu kkombinati izda ma jistghux jagbzu l-protezzjoni regolatorja attwali
(8 snin + sentejn). Sabiex tigi indirizzata r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i, huma esplorati
vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data bhal fl-ghazla A. Il-kumpaniji jridu jipprovdu
informazzjoni dwar il-finanzjament pubbliku ghall-provi klini¢i. L-arrangamenti ghar-
rapportar tan-nuqqasijiet huma armonizzati, u n-nuqqasijiet kritici biss jigu eskalati ghal-livell
tal-UE. Il-kumpaniji huma obbligati jinnotifikaw in-nuqqasijiet possibbli aktar qabel u joffru
l-awtorizzazzjoni taghhom ghall-kummercjalizzazzjoni ghal trasferiment lil kumpanija ohra
qabel l-irtirar. Ir-rekwiziti dwar il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali u I-kundizzjonijiet tal-uzu
huma msahha, bhal fl-ghazla B, bl-inkluzjoni addizzjonali ta’ aspetti tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i fi prassi tajba ta’ manifattura.

X’inhuma I-fehmiet tal-partijiet ikkonéernati differenti? Liema ghazla u min jappoggaha?

Hemm kunsens mifrux 1i s-sistema farmacewtika attwali tiggarantixxi livell gholi ta’
sikurezza tal-pazjent li r-revizjoni tista’ tibni fuqu biex tindirizza sfidi godda u ttejjeb il-
provvista ta’ medic¢ini sikuri u affordabbli, l-access ghall-pazjenti u Il-innovazzjoni,
spe¢jalment f oqsma fejn il-htigijiet medici tal-pazjenti mhumiex issodisfati. I¢-¢ittadini, il-
pazjenti u l-organizzazzjonijiet tas-socjeta civili jistennew access ekwu ghal terapiji
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innovattivi fl-UE kollha, inkluz ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati attwali, u provvista
kontinwa tal-medic¢ini taghhom. L-awtoritajiet pubbli¢i u l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jaghzlu tul varjabbli ghall-in¢entiv ewlieni attwali, kif rifless fl-ghazla C. L-industrija
farmacewtika targumenta kontra kull modulazzjoni jew tqassir tal-inc¢entivi u tiffavorixxi 1-
introduzzjoni ta’ inc¢entivi addizzjonali jew godda. L-industrija enfasizzat ukoll il-htiega
ghall-istabbilta tal-qafas legali attwali u l-prevedibbilta ghall-in¢entivi. L-ghazla C fiha
elementi dwar l-ambjent, l-appogg regolatorju ghall-entitajiet mhux kummer¢jali u 1-
adattament ghal skop gdid ta’ medicini li kienu appoggati minn partijiet ikkoncernati ewlenin
ohra bhall-fornituri tal-kura tas-sahha, id-dinja akkademika u 1-organizzazzjonijiet ambjentali.

3. Impatti tal-ghazla ppreferuta

X’inhuma l-benefic¢¢ii tal-ghazla ppreferuta (jekk hemm, inkella x’inhuma dawk ewlenin)?

L-iskema ta’ incentivi modulata tilhaq bilan¢ bejn 1-ghoti ta’ incentivi attraenti ghall-
innovazzjoni u l-appogg ta’ access f’waqtu ghall-pazjenti ghal trattamenti innovattivi fl-UE
kollha. L-in¢entiv addizzjonali ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati se jwassal ghal aktar
medic¢ini b’benefic¢ju ghas-sahha pubblika. Il-mizuri biex jitrawwem l-izvilupp ta’
antimikrobi¢i godda u l-uzu prudenti se jindirizzaw il-problema taz-zieda fir-rezistenza ghall-
antimikrobici. Il-mizuri biex jigi ffacilitat id-dhul fis-suq aktar bikri ta’ medi¢ini generici u
bijosimili se jappoggaw l-affordabbilta. L-izgurar li 1-qafas jibqa’ validu ghall-futur se
jakkomoda t-teknologiji fixkiela u d-digitalizzazzjoni. Il-mizuri dwar is-sigurta tal-provvista
se jnagqsu n-nuqqasijiet. Is-simplifikazzjoni u l-benefic¢ji fit-tul mid-digitalizzazzjoni joffru
ffrankar (fil-medda ta’ minn EUR 525 miljun sa EUR 1 050 miljun matul il-15-il sena li gejjin
ghall-industrija) u x’aktarx li jikkumpensaw ghal kwalunkwe kost amministrattiv gdid u
jirrizultaw f’awtorizzazzjoni aktar f’waqtha u f'uzu effi¢jenti tar-rizorsi. Il-bagits tas-sahha
pubblika jibbenefikaw minn mizuri aktar b’sahhithom ta’ kompetizzjoni u trasparenza dwar
il-finanzjament pubbliku ghall-provi klini¢i. Valutazzjoni tar-riskji ambjentali aktar robusta se
tappogga lI-ghanijiet ambjentali.

X’inhuma l-kostijiet tal-ghazla ppreferuta (jekk hemm, inkella x’inhuma dawk ewlenin)?

L-industrija se ggarrab kostijiet mir-rapportar aktar strett tan-nuqqasijiet u tar-riskji
ambjentali u mill-implimentazzjoni tal-kundizzjonijiet tal-access ghas-suq. [lI-kumpaniji li ma
Jizgurawx li l-prodott taghhom jilhaq lill-pazjenti fl-Istati Membri kollha jistghu jkollhom
redditu aktar limitat fuq l-investiment taghhom. L-ghazla C toffri ac¢ess ferm akbar ghall-
pazjenti (+8 sa +15 %) ghall-medi¢ini innovattivi u proporzjon akbar ta’ medic¢ini li
jindirizzaw il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati.

L-investiment fl-antimikrobici se jsir b’kost ta” madwar EUR 500 miljun f’fondi pubbli¢i, u 1-
industrija tal-medicini generic¢i u l-provi komparattivi li jappoggaw decizjonijiet futuri dwar I-
ipprezzar u r-rimborz se jzidu l-kostijiet ghas-sistemi tas-sahha (b’minn EUR 326 miljun sa
EUR 408 miljun). Madankollu, dawn il-kostijiet jigu kkumpensati mill-iffrankar tal-kostijiet
mill-in¢entivi modulati u mill-benefic¢ji, bhal dec¢izjonijiet ta’ rimborz ahjar u 1i jittiehdu
aktar malajr minhabba provi komparattivi. Obbligi godda mfassla biex jipprevjenu n-
nuqqasijiet u jissodisfaw l-istandards ambjentali se jirrizultaw f’kostijiet addizzjonali ghan-
negozji (EUR 30 miljun fis-sena). L-industrija tal-medicini generici u bijosimili se tibbenefika
minn mizuri ghal dhul fis-suq aktar bikri, u mis-simplifikazzjoni tar-rekwiziti u tal-proceduri.

[l-kumpaniji li jipprovdu ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati u ghall-access ghall-pazjenti
fl-UE kollha se jzommu l-incentivi attwali. Ghalhekk, 1-UE se tibga’ suq attraenti ghall-



izviluppaturi tal-medic¢ini b’zieda fl-output tal-medicini, spec¢jalment fl-ogsma tal-htigijiet
medi¢i mhux issodisfati.

X’inhuma l-impatti fuq l-intraprizi zghar u ta’ dags medju (SMEs)?

L-SMEs jistghu jsibuha aktar difficli li jaggustaw ghal modulazzjoni tal-in¢entivi marbuta
mal-varar fis-suq peress li spiss ma jkollhomx il-kapacita biex jaqdu lill-Istati Membri kollha
b’mod f'waqtu. Madankollu, jistghu jigu previsti kundizzjonijiet specifi¢i ghall-SMEs biex
jittaffew dawn l-impatti. Min-naha taghhom, dawn jistghu jibbenefikaw aktar mill-in¢entiv
ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati peress li huma aktar involuti 'R&Z aktar riskjuzi
fzoni mhux moqdija. Ghall-istess ragunijiet, I-introduzzjoni ta’ vouchers trasferibbli ghall-
eskluzivita tad-data ghal antimikrobi¢i godda tghin lill-SMEs jattiraw l-investiment ghar-
ricerka u l-izvilupp. Obbligi addizzjonali (ambjentali u relatati mal-provvista) izidu mal-
pizijiet amministrattivi u ta’ konformita. Min-naha l-ohra, ikun hemm probabbilta akbar 1i 1-
SMEs jibbenefikaw minn bidliet “sistemi¢i”. Is-simplifikazzjoni tal-proc¢eduri, 1-uzu usa’ tal-
processi elettroni¢i u t-tnaqqis tal-piz amministrattiv huma partikolarment importanti u huma
mistennija li jnaqqsu I-kostijiet. Barra minn hekk, -SMEs ghandhom jibbenefikaw minn titjib
fil-pariri xjentific¢i, appogg regolatorju u tnaqqis fit-tariffi.

Se jkun hemm impatti sinifikanti fuq il-bagits u l-amministrazzjonijiet nazzjonali?

L-impatti monetarji fuq il-bagits nazzjonali tas-sahha mill-mizuri dwar l-ac¢ess u ghall-
prodotti ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati se jkunu pozittivi jew newtrali. Huwa mistenni
impatt indirett pozittiv addizzjonali fuq il-bagits mill-iffrankar li jirrizulta mill-evitar ta’ dhul
fl-isptar u ta’ trattamenti tal-outpatients. Il-vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data se
jzidu l-kostijiet ghas-sistemi tas-sahha, izda dan irid jitqies fil-kuntest tat-theddida ta’ batterji
rezistenti u l-kostijiet imgarrba mill-AMR bhall-imwiet (33 000 fis-sena), il-kostijiet tal-kura
tas-sahha u t-telf fil-produttivita (EUR 1,5 biljun fis-sena fl-UE).

Se jkun hemm impatti sinifikanti ohrajn?

L-aktar impatt sinifikanti se jkun access usa’ u aktar malajr ghall-pazjenti fl-UE kollha ghall-
medi¢ini innovattivi. Barra minn hekk, l-investiment fir-R&Z se jzid l-ghazliet tat-trattament
u se jkun ta’ benefic¢ju ghall-pazjenti, b’mod partikolari ghall-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati. Ir-rekwiziti msahha dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali huma mistennija li
jkollhom impatt ambjentali pozittiv. [I-mizuri ta’ uzu prudenti ghall-antimikrobi¢i se jnaqqsu
r-riskju tar-rezistenza. Il-provi komparattivi u l-koordinazzjoni ahjar tac-ciklu tal-hajja se
jipprovdu bazi ta’ evidenza ahjar ghad-decizjonijiet dwar l-ipprezzar u r-rimborz fil-livell
nazzjonali u jistghu jghinu biex il-medicini jsiru disponibbli aktar facilment wara I-
awtorizzazzjoni. L-elementi orizzontali se jzidu l-effi¢jenza tas-sistema u se jnaqqsu l-
kostijiet ghan-negozji u ghall-amministrazzjonijiet.

Proporzjonalita?

L-inizjattiva ma tmurx lil hinn minn dak mehtieg biex jintlahqu l-objettivi tar-revizjoni. Hija
taghmel dan b’mod 1i jippromwovi azzjoni nazzjonali, li kieku ma tkunx bizzejjed biex
jintlahqu dawk 1-objettivi b>’mod sodisfacenti.

4. Segwitu

Meta se tigi riezaminata l-politika?




L-izvilupp ta’ medi¢ini godda jista’ jkun process twil i jista’ jiehu minn 10 snin sa 15-il sena.
Ghalhekk, l-effett tal-incentivi u tal-gwadanji jinhass hafna snin wara d-data tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Il-benefic¢ju ghall-pazjenti wkoll jehtieg li
jitkejjel fuq perjodu ta’ mill-ingas 5-10 snin wara li medic¢ina tigi awtorizzata. Il-Kummissjoni
behsiebha tirriezamina l-inizjattiva minn zmien ghal Zmien.Madankollu, evalwazzjoni
sinifikattiva tar-rizultati tal-legizlazzjoni riveduta se tkun possibbli biss mill-inqas 15-il sena
wara d-dhul fis-sehh taghha.
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