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Suggett:

Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-
KUNSILL li jistabbilixxi qgafas ghat-tishih tad-disponibbilta u s-sigurta tal-
provvista ta' prodotti medicinali kriti¢i kif ukoll id-disponibbilta ta' prodotti
medic¢inali ta' interess komuni u I-a¢c¢essibbilta taghhom, u li jemenda r-
Regolament (UE) 2024/795

- Dibattitu ta' orjentazzjoni

Id-delegazzjonijiet isibu fl-Anness nota ta' spjegazzjoni mill-Presidenza biex tmexxi d-dibattitu ta'

orjentazzjoni dwar il-proposta ghal Att dwar il-Medicini Kriti¢i fil-Kunsill EPSCO (Sahha) f1-20 ta'

Gunju 2025.
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ANNESS

F'Marzu 2025, il-Kummissjoni Ewropea pproponiet I-Att dwar il-Medicini Kriti¢ci (CMA) biex
ittejjeb id-disponibbilta, il-provvista u I-produzzjoni ta' medic¢ini kritici fl-UE. Is-CMA ghandu
wkoll 1-ghan 1i jzid 1-a¢¢ess ghal medicini ohra ta' interess komuni, bhal dawk ghal mard rari, u li

jindirizza l-fatt li xi medi¢ini mhumiex disponibbli f'¢erti swieq.

L-Att dwar il-Medicini Kriti¢i jikkonsisti fil-komponenti li gejjin:
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sabiex jibbenefikaw minn ac¢cess aktar facli ghall-finanzjament u proc¢eduri rapidi.

o L-akkwist pubbliku biex tigi inc¢entivata r-reziljenza tal-ktajjen tal-provvista ta' medicini

kritici jew biex jittejjeb l-access ghal medicini ohra ta' interess komuni.

o L-akkwist kollaborattiv fost Stati Membri differenti ser jigi appoggat mill-Kummissjoni fuq
talba tal-Istati Membri, biex jigu indirizzati d-disponibbilta u lI-inugwaljanzi fl-access ta'

medicini kriti¢i u medic¢ini ohra ta' interess komuni.

o Shubijiet internazzjonali ma' pajjizi/regjuni tal-istess fehma ser jigu esplorati biex titwessa'

l-katina tal-provvista u jitnaqqsu d-dipendenzi fuq fornituri unici.

Bla dubju, 1s-CMA ser ikollu rwol importanti biex jindirizza 1-vulnerabbiltajiet attwali tal-
provvista/itejjeb id-disponibbilta u jsahhah is-settur farmacewtiku tal-UE. L-ghodod finanzjarji u
katalogu ta' bidliet legizlattivi ghandhom jghinu biex tinbena mill-gdid il-kompetittivita u
jinfluwenzaw l-izvilupp tal-industrija Ewropea, u b'hekk jizguraw 1-acc¢ess ghal medicini kriti¢i fl-

UE.
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I1-beneficeji ghall-pazjenti li ghandhom jirrizultaw mill-implimentazzjoni tal-kompiti ta' hawn fuq

huma primarjament:

o Il-garanzija tad-disponibbilta ta' medicini li jsalvaw il-hajja anke f'sitwazzjonijiet ta' krizi,

bhal kunflitti armati, pandemiji jew gheluq tal-fruntieri.

o Il-protezzjoni tas-sahha pubblika permezz ta' provvisti stabbli ta' medicini, anke matul il-

krizijiet.

o L-izgurar tat-trattament tal-mard tal-popolazzjoni, anke b'zieda fid-domanda minhabba

pandemiji jew l-accettazzjoni ta' refugjati f'kaz ta' kunflitti armati.

F'dan il-kuntest, jehtieg 1i nizguraw finanzjament/rizorsi addizzjonali u mehtiega fil-livell
nazzjonali u tal-UE. L-appogg finanzjarju ghandu jkun gust u geografikament diversifikat, anke fir-
rigward ta' theddid estern, bhal kunflitti armati li jsehhu qrib il-fruntieri tal-Unjoni Ewropea.
[I-finanzjament ta' progetti ta' appogg ghandu dejjem jitwettaq fl-interess pubbliku. Barra minn
hekk, I-azzjonijiet mehuda fil-livell Ewropew ghandhom isahhu I-ktajjen tal-provvista kriti¢i biex
jitnagqsu b'mod sinifikanti 1-problemi tal-access ghall-pazjenti fl-UE. Id-diskussjonijiet dwar
appogg finanzjarju addizzjonali u mehtieg jew it-tishih tal-provvista huma ta' importanza

fundamentali fil-kuntest tal-Att dwar il-Medi¢ini Kriti¢i.

MISTOQSIJIET GHAD-DISKUSSJONI

o Liema partijiet tal-Att dwar il-Medicini Kriti¢i tqis bhala partikolarment effettivi biex jghinu
biex tigi zgurata l-provvista ta' medicini kriti¢i fl-UE? L-Istat Membru tieghek jara fil-
proposta elementi li jistghu jittejbu jew jizdiedu biex jigu indirizzati d-disponibbilta u 1-

provvista tal-medicini?

o X'prijoritajiet u thassib ghandu I-Istat Membru tieghek fir-rigward tal-Att dwar il-Medi¢ini
Kriti¢i propost?
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