RAPPORT SPECJALI 19/2025

Nugqgqasijiet kritici ta’ medicini
[l-mizuri li ttiehdu mill-UE kienu ta’ valur mizjud,
izda ghad hemm problemi strutturali

QORTI
EWROPEA
TAL-AWDITURI

[ dd

©Ta mJ‘/pMes.com - stock.adobe.com




Werrej

Paragrafu

01-23
01-05

06-23
07-12
13-18
19-23

24 - 102

24 -57
26-28

29-41
42 - 48

49 - 50

51-57

58 - 81

60 - 62
63 -81

Messaggi principali
Ghalfejn huwa importanti dan il-qasam?

X’sibna u x’nirrakkomandaw
ll-gafas biex jigu indirizzati n-nuqgqasijiet kritici
L-indirizzar tal-kawzi ewlenin tan-nugqasijiet

Is-suq uniku ghall-medicini

Harsa aktar mill-grib lejn l-osservazzjonijiet
taghna

Ghad m’hemmx gafas effettiv ghan-nuqqasijiet kritici

Is-sistema tal-UE biex jigu pprevenuti u mitigati nuqgqasijiet kritici ta’ medicini
ghad m’ghandhiex qafas legali adegwat

L-EMA ma ghandhiex gharfien suffi¢jenti dwar in-nuqggasijiet u d-data xierqa

L-appogg tal-EMA ghall-Istati Membri kien ta’ valur mizjud sinifikanti
ghalihom izda ffaccja sfidi

ll-bidliet legali proposti jistghu jtejbu b’mod sinifikanti I-qafas izda jaf ma
jindirizzawx il-problemi kollha

Xi mizuri biex jigu evitati nuqqasijiet kriti¢i ta” antibijoti¢i matul

ix-xitwa 2023-2024 ma gewx implimentati u s-sucéess taghhom ma setax
jintwera

II-Kkummissjoni analizzat il-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet izda
x-xoghol taghha biex tindirizzahom qed jiffac¢ja hafna sfidi

[I-Kkummissjoni identifikat hafna kawzi ewlenin

Ix-xoghol biex jigu indirizzati I-kawzi ewlenin ghadu kif beda u ged jiffaccja
hafna sfidi



82-102 | Is-suq uniku ghall-medicini huwa frammentat u jirrizulta f"hafna
sfidi marbuta mad-disponibbilta

84 -94 | Minkejja l-isforzi, armonizzazzjoni insufficjenti tal-ambjent regolatorju
tikkontribwixxi ghal access mhux ugwali ghall-medicini u ostakli
ghall-kummerc

95-98 | Ir-regoli tal-UE ghal swieq trasparenti huma skaduti

99-102 | Ill-Kkummissjoni ma indirizzatx bizzejjed |-ostakli ghall-kummerc fis-sug uniku

Annessi
Anness | — Dwar l-awditu

Anness Il - ll-kawzi ewlenin analizzati mill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti

Anness lll - Stharrig tal-Istati Membri

Abbrevjazzjonijiet

Glossarju

Twegibiet tal-Kummissjoni

Risposti tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Kronologija

Tim tal-awditjar



01

02

03

Messaggi principali

Ghalfejn huwa importanti dan il-gasam?

Id-disponibbilta tal-medicini hija vitali ghal sistemi tas-sahha effettivi, u n-nuqqasijiet ilhom
problema rikorrenti ghal zmien twil madwar I-UE. FI-2023 u fl-2024 kienu rrappurtati livelli
rekord ta’ nuggasijiet. In-nuqqasijiet jaf isiru kritici meta ma tkun disponibbli I-ebda
alternattiva xierqa fil-livell nazzjonali u titgies mehtiega azzjoni koordinata fil-livell tal-UE
biex jigi gestit in-nuggas kritiku. Din is-sitwazzjoni ghandha impatt ¢ar fuq il-pazjenti

u tirrapprezenta spiza ekonomika sinifikanti ghas-sistemi tas-sahha nazzjonali.

L-Istati Membri huma responsabbli mill-organizzazzjoni tas-sistemi tas-sahha nazzjonali
taghhom u I-ghoti tal-kura tas-sahha. Madankollu, ir-rwol tal-UE huwa li tappogga lill-Istati
Membri f’dan il-gasam u hija responsabbli biex tara li s-suqg uniku ghall-medicini zgur
jiffunzjona tajjeb. Ghalhekk, fi snin recenti, il-Kkummissjoni u I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (EMA) hadu azzjoni biex jappoggaw lill-Istati Membri fl-izgurar
tad-disponibbilta tal-medicini u fl-indirizzar tan-nuqggasijiet kritici.

L-objettiv tal-awditu taghna kien li nivvalutaw jekk kinux effettivi I-mizuri li hadet I-UE biex
tara li zgur ikun hemm medicini disponibbli. Ezaminajna (ara |-Figura 1) jekk il-Kummissjoni
u I-EMA kinux:

(1) stabbilew uimplimentaw gafas effettiv biex jigu pprevenuti u mtaffija nuqqasijiet
kritici;

(2) identifikaw u indirizzaw il-kawzi ewlenin tan-nugqasijiet;

(3) indirizzaw l-ostakli ghas-suq biex jigi zgurat suq uniku li jiffunzjona ghall-medicini.



Figura 1 | Mizuri principali tal-UE dwar nuqqasijiet kritici vvalutati f'dan
ir-rapport
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Sors: il-QEA.

04 Wettagna dan l-awditu fid-daw! tal-isfidi tas-sahha pubblika kkawzati minn nugqasijiet
kritici ta’ medicini u I-hidma legizlattiva li ghaddejja biex dawn jigu indirizzati. Nanticipaw li
s-sejbiet u r-rakkomandazzjonijiet taghna se jipprovdu kontribut utli biex jittejjeb il-gafas
tal-UE li ghandu I-ghan li jizgura d-disponibbilta tal-medicini u jindirizza u jipprevieni ahjar
in-nuqgqasijiet kritici.

05 Ezaminajna x-xoghol tal-Kummissjoni u tal-EMA sa Ottubru 2024. Ikkonsultajna hafna
partijiet ikkoncernati, inkluzi organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-pazjenti, lit-tobba,
lill-ispizjara u lill-industrija, kif ukoll organizzazzjonijiet internazzjonali, u awtoritajiet fi tliet
Stati Membri u fl-Istati Uniti. Aktar informazzjoni u dettalji dwar I-ambitu u [-approcc
tal-awditu huma pprezentati fl-Anness I, li jiccara d-distinzjoni bejn “disponibbilta”,
“access” u “affordabbilta”. Dan ir-rapport jiffoka principalment fuq id-“disponibbilta”.
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X’sibna u x’nirrakkomandaw

Nikkonkludu li ghad m’"hemmx gafas effettiv ghan-nuqqasijiet kritici ta’ medicini. Filwaqt li
[-EMA pprovdiet appogg siewi lill-Istati Membri, u I-Kkummissjoni hadet passi inizjali billi
pproponiet bidliet legizlattivi, I-isforzi biex jigu indirizzati I-kawzi sottostanti ta’ dawn
in-nugqasijiet ghadhom fi stadju bikri. Barra minn hekk, il-frammentazzjoni fis-suq uniku
tkompli tfixkel id-disponibbilta tal-medicini madwar |-UE.

ll-gafas biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet kritici

Il-monitoragg tal-prowvisti tal-medicini fl-UE huwa primarjament kompetenza nazzjonali,
bl-EMA tipprovdi koordinazzjoni. Sibna li I-EMA appoggat volontarjament lill-Istati Membri
li kellhom nugqasijiet kritici ta” medicini. Ghalkemm il-kolegizlaturi kien ilhom mill-2017’il
hawn jappellaw ghal mandat aktar b’sahhtu ghall-EMA ghan-nuqqasijiet ta’ medicini
kollha, kien biss fl-2022 li I-EMA rc¢eviet mandat biex tappogga lill-Istati Membri biex
jippreparaw ghal u jindirizzaw nuqqasijiet matul krizi tas-sahha. Kien biss fl-2023 [i
[-Kummissjoni pproponiet mandat ghall-EMA fir-rigward tan-nuqqasijiet kritic¢i kollha fl-UE
(ara l-paragrafi 24-28).

L-gharfien tal-EMA dwar in-nuqqasijiet ta’ medicini gie mxekkel minn notifiki mhux
kompluti, inkomparabbli u tard mill-industrija. Data ohra li tkun mehtiega biex tappogga
lill-Istati Membri, bhal dwar alternattivi possibbli u d-disponibbilta, mhijiex facilment
disponibbli ghall-EMA ghajr fi krizi tas-sahha. Dan jillimita I-abbilta tal-EMA li tappogga
lill-Istati Membri fil-prevenzjoni u I-mitigazzjoni ta’ nugqgasijiet kritici. FI-2024 twaqqgfet
Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragg tan-Nuqqasijiet biex tittejjeb is-sitwazzjoni, izda
ghad iridu jigu mizjuda hafna funzjonijiet sabiex il-potenzjal taghha jigi uzat kollu kemm hu
(ara |-paragrafi 29-41).

Bejn 1-2022 u Ottubru 2024, gew irrappurtati 136 nuqggas kritiku lill-EMA mill-Awtoritajiet
Nazzjonali Kompetenti (NCAs) tal-UE. Sibna li, b’'mod generali, I-appogg li I-EMA tat lill-Istati
Membri biex itaffu nugqgasijiet kritici kien ta’ valur mizjud sinifikanti ghalihom. Madankollu,
il-kontribut taghha ghall-prevenzjoni tan-nuggasijiet kien iffukat fuq il-pubblikazzjoni ta’
gwida. ll-komunikazzjoni taghha mal-pubbliku kienet nieqsa minn informazzjoni
importanti, u b’hekk halliet lill-ispizjara, lit-tobba u lill-pazjenti b’pariri insufficjenti dwar
medicini alternattivi f’kaz ta’ nugqasijiet (ara |-paragrafi 42-48).
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sinifikanti I-gafas biex jigu indirizzati n-nuqgasijiet kriti¢i. Madankollu, il-proposti jaf ma
jindirizzawx il-problemi kollha. Perezempju, ma jinkludux mekkanizmu li jara li zgur jigi
rispettat I-obbligu ta’ rappurtar fil-hin tan-nuqqasijiet, jew ma jindirizzawx in-nugqas ta’
ghodod legalment vinkolanti ghall-EMA u ghall-Grupp ta’ Tmexxija dwar Nuggasijiet ta’
Medicini biex jjnfluwenzaw azzjoni industrijali matul nugqas kritiku (ara |-paragrafi 49-50).

Fil-harifa tal-2022, l-industrija rrappurtat nuqqasijiet kritici ta’ antibijoti¢i madwar |-UE.
Dawn in-nuqggasijiet ma gewx ikklassifikati bhala krizi tas-sahha, izda I-EMA u I-NCAs
komplew jindirizzawhom. Barra minn hekk, il-kummissjoni u I-EMA nedew ezercizzju
kongunt. Sibna li dan |-ezercizzju rnexxielu johloqg gharfien fil-livell tal-UE dwar il-htiega li
tigi zgurata d-disponibbilta tal-antibijotici. Madankollu, xi mizuri li gew proposti
sussegwentement mill-Kummissjoni ma gewx implimentati, u la I-Kummissjoni u langas
[-EMA ma setghu juri |-effetti tal-mizuri li ttiehdu. Minkejja zieda fis-sensibilizzazzjoni

u |-fatt li I-ghadd ta’ pajjizi taz-ZEE li rrappurtaw nuqqasijiet kriti¢i ghal 2 antibijotici
importanti nagas b’'madwar 50 % meta mgabbel max-xitwa ta’ qabel, in-nuqgasijiet
bagghu jippersistu (ara |-paragrafi 51-57).

Nikkonkludu li filwaqt li I-appogg tal-EMA ghall-Istati Membri kien ta’ valur mizjud
sinifikanti, is-sistema tal-UE biex tindirizza n-nuqqasijiet kritici ta’ medicini ghad
m’ghandhiex qafas legali xieraq u informazzjoni rilevanti u f’'waqtha.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023PC0193

>> Rakkomandazzjoni 1

Titjib ulterjuri tas-sistema biex tindirizza nuqqasijiet kritici

(@) Jenntieg li I-Kummissjoni tiehu azzjoni biex:

o  taralizgurisir rappurtar f'waqtu ta’ nuqqasijiet ta’” medicini awtorizzati
centrali lill-EMA; u

o  tarali zgur ikun hemm mizuri xierga biex ikompli jkun hemm provvista
kontinwa ta’” medicini f’kaz ta’ nuqqas kritiku.

(b) Jenhtieg li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini thaddem bazi tad-data unika
tal-medicini u portal uniku ta’ rappurtar, biex tikkonsolida u tara li zgur ikun
hemm interoperabbilta tal-bazijiet tad-data ezistenti u ppjanati rilevanti.
Jenhtieg li dawn jinkludu:

o il-medicini kollha awtorizzati fl-UE u l-istatus tal-kummer¢jalizzazzjoni
taghhom, ghal kull Stat Membru;

o informazzjoni dwar id-disponibbilta tal-medicini, inkluzi n-nugqgasijiet;

o informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni tal-medicini bhala kritici ghall-UE jew
ghal certi Stati Membri, il-medicini alternattivi ezistenti fl-UE skont il-klassi
terapewtika, u I-vulnerabbiltajiet identifikati fil-katina tal-provvista.

(c) L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, flimkien mal-Istati Membri, jenhtieg li ttejjeb
il-komunikazzjoni taghha mal-pubbliku billi tipprovdi informazzjoni dwar medicini

alternattivi possibbli.

Data immirata ghall-implimentazzjoni: (a) tmiem [-2027; (b) u (c) tmiem 1-2028.

L-indirizzar tal-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet

13 Sibna li I-kummissjoni analizzat u identifikat hafna kawzi ewlenin ta’ nugqasijiet.
Madankollu, din I-analizi ma ezaminatx fid-dettall il-problemi kritici identifikati, li naqqsu
[-utilita taghha biex jigu mmirati mizuri ta’ mitigazzjoni effettivi (ara I-paragrafi 60-62).

14 |I-Kummissjoni nediet hafna mizuri biex tindirizza I-kawzi ewlenin fi tliet ogsma:

o  l-obbligu tal-industrija li tizgura provvista kontinwa;
o it-tishih tal-akkwist;
o  l-indirizzar tal-vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista.
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Sibna li I-obbligu legali tal-industrija li tara li zgur ikun hemm provvista kontinwa
tal-medicini ma kienx jahdem tajjeb fil-prattika. Dan kien ilu maghruf mill-2017’il hawn,
izda l-azzjonijiet li hadet il-Kkummissjoni ma wasslux ghall-applikazzjoni u l-infurzar
konsistenti ta’ dan I-obbligu. F'dan I-isfond u ffac¢jati b’nuqqasijiet, I-Istati Membri bdew
jimponu rekwiziti ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva nazzjonali unilaterali ghall-industrija, mhux
ikkoordinati ma’ Stati Membri ohra. Filwaqt li r-rizervi fi Stat Membru partikolari jistghu
jghinu biex jimminimizzaw in-nuggasijiet u jipprovdu lill-awtoritajiet iz-zmien biex jagixxu,
tali stokk jista’ jkollu effetti konsegwenzjali u jaggrava n-nuqgqasijiet fi Stati Membri ohra.
Mhux |-Istati Membri kollha nnotifikaw lill-kummissjoni dwar dawn il-mizuri ta’
kumulazzjoni ta’ rizerva u ghalhekk, hija ma setghetx tillimita l-effetti konsegwenzjali
(ara l-paragrafi 64-69).

L-akkwist nazzjonali tal-medicini huwa primarjament iffukat fuq il-prezz u ma jippremjax
provvista reziljenti li tista’ tirrizulta mill-manifattura jew mid-diversifikazzjoni lokali.
Peress li I-produzzjoni lokali kienet ingas kompetittiva, I-enfasi fuq il-prezz iffavoriet
[-esternalizzazzjoni tal-produzzjoni lejn pajjizi bi prezz baxx (ez. fl-Asja) u |I-koncentrazzjoni
ta’ manifatturi madwar id-dinja, u dan wassal ghal dipendenzi u vulnerabbiltajiet
ghall-provvista tal-medicini. ll-Kkummissjoni kkoordinat lagghat utli ta’ koordinazzjoni
tal-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti dwar |-Ipprezzar u r-Rimborz izda la ghadha harget
il-gwida ppjanata taghha dwar l-akkwist u langas organizzat akkwist kongunt volontarju
ghal medicini kritici (ara |-paragrafi 70-73).

Abbazi tat-talba tal-Kunsill fl-2020, il-Kkummissjoni analizzat il-vulnerabbiltajiet tal-katina
tal-provvista, izda kien biss f’April 2023 li pproponiet I-ewwel mizuri biex tindirizzahom.
L-ewwel lista ta’ medicini kritici ghall-UE kollha hija pass importanti. Izda x-xoghol li sar
s’issa ghadu ma zgurax li jkunu disponibbli, billi xi medicini fuq il-lista kienu f’'nuqgas kritiku
fl-UE kollha matul dan l-awditu. Mill-2021, fin-nugqgas ta’ politika industrijali tal-UE, xi Stati
Membri bdew “jirrilokalizzaw” il-produzzjoni ta’ medicini kritici billi implimentaw il-mizuri
nazzjonali taghhom stess. Dawn I-isforzi bagghu mhux ikkoordinati u ghandhom imnejn
jirrizultaw f’duplikazzjoni tal-isforzi kif ukoll fi spiza sinifikanti ghall-kontribwenti.

F'Marzu 2025, il-kummissjoni pproponiet politika industrijali ghall-medicini permezz ta’
Att dwar il-Medicini Kritici li ghandu |-ghan li jtejjeb il-produzzjoni u I-provvista ta” medicini
kritici fi hdan |-UE. Il-mizuri konkreti tal-UE biex jigu indirizzati I-vulnerabbiltajiet ezistenti
tal-katina tal-provvista se jiddependu fuq |-adozzjoni u l-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
proposta (ara |-paragrafi 74-81).


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en

10

18 Nikkonkludu li dan l-ahhar il-Kummissjoni bdiet tindirizza I-kawzi ewlenin. ll-funzjonament
mhux sodisfacenti tal-obbligu legali ghall-industrija li tipprovdi provvista kontinwa rrizulta
f’azzjoni nazzjonali frammentata dwar il-kumulazzjoni ta’ rizerva. Fir-rigward tax-xoghol
tal-Kummissjoni dwar il-vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista u I-processi ta” akkwist
sostenibbli, dan ghadu ged jibda.

>> Rakkomandazzjoni 2

Tniedi azzjoni koordinata komprensiva biex jigu indirizzati I-kawzi
ewlenin tan-nuqqasijiet ta’ medicini

Jenhtieg li -KKummissjoni:

(a) tiehu azzjoni biex issahhah I-applikazzjoni u l-infurzar konsistenti mill-Istati
Membri tal-obbligu li ghandha I-industrija li tipprovdi provvista kontinwa; u

(b) tivvaluta I-bzonn u I-fattibbilta li jigu kkoordinati r-rekwiziti nazzjonali
tal-kumulazzjoni ta’ rizerva.

Data mmirata ghall-implimentazzjoni: tmiem |-2027

Is-suqg uniku ghall-medicini

19 suq uniku li jiffunzjona tajjeb ghall-medicini huwa prerekwizit ghad-disponibbilta
tal-medicini. Dan jirrikjedi ambjent regolatorju armonizzat (dwar proceduri regolatoriji,
standards u pakketti), suq trasparenti u I-ebda ostaklu intern ghall-kummerc

(ara l-paragrafi 82-83).
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20 Il-kisba principali fl-armonizzazzjoni tal-proceduri regolatorji kienet il-holgien ta’ perkors
tal-UE ghall-medicini, li jippermetti li xi medicini jigu awtorizzati fuq livell centrali.
Madankollu, il-bicca I-kbira mill-medicini ghadhom awtorizzati fil-livell nazzjonali, u dawk
awtorizzati ghall-UE kollha fil-fatt mhumiex ikkummercjalizzati fl-Istati Membri kollha,

u dan jikkontribwixxi ghal access inugwali ghall-medicini u diffikultajiet fil-kummerc
taghhom. Barra minn hekk, filwaqt li I-istandards tas-sikurezza u tal-kwalita tal-medicini
gew armonizzati, ma ntuzawx spezzjonijiet fil-livell tal-UE biex jipprevienu u jindirizzaw
in-nugqasijiet. ll-proposta tal-Kummissjoni li testendi r-rwol tal-EMA fl-ispezzjonijiet tista’
ssahhah il-gafas b’mod sinifikanti. Fl-ahhar nett, il-pakketti tal-medicini jvarjaw b’'mod
sinifikanti madwar I-UE, u dan jaghmel il-kummer¢ tal-medicini fl-UE aktar ghali

u kumpless. [I-kummissjoni pproponiet xi armonizzazzjoni ulterjuri, izda d-dagsijiet
differenti tal-pakketti u r-rekwiziti nazzjonali tat-tikkettar jaf jippersistu

(ara l-paragrafi 84-94).

21 |d-Direttiva dwar it-Trasparenza tal-1988 tirrikjedi li I-Istati Membri jaraw li zgur ikun hemm
certu livell ta’ trasparenza fir-rigward tal-prezzijiet tal-medicini u d-decizjonijiet ta’ rimborz,
billi mizuri differenti jistghu jfixklu I-kummerc fl-UE. ll-kummissjoni sabet li I-ligi mhijiex
applikata b’'mod xieraq mill-Istati Membiri. ll-prezzijiet tal-medicini jvarjaw b’mod sinifikanti
bejn |-Istati Membri u I-livell ta’ trasparenza huwa baxx, billi I-prezzijiet huma ta’ spiss
kunfidenzjali. Revizjoni tad-Direttiva dwar it-Trasparenza kienet ilha ppjanata sa mill-1992
izda proposta mill-Kummissjoni fl-2012 ma gietx adottata. Bhalissa I-Kummissjoni ma
ghandha I-ebda pjan biex tirrevedi d-Direttiva ghax qalet li m"hemmx bizzejjed appogg
mill-Istati Membri (ara |-paragrafi 95-98).

22 L-Istati Membri ppruvaw jillimitaw in-nuqqasijiet ikkawzati mill-kummer¢ parallel
u mill-kwoti tal-provvista billi holqu diversi ostakli ghall-kummeré¢. Madankollu, dawn
il-mizuri jistghu min-naha taghhom joholqu nuggasijiet fil-pajjizi importaturi. L-Istati
Membri mhux dejjem innotifikaw lill-Kummissjoni dwar mizuri unilaterali li ghandhom
imnejn jirrestringu I-kummerc¢, u dan naggas |-gharfien dwar tali mizuri fil-livell tal-UE.
Sibna li I-kummissjoni ma indirizzatx suffi¢jentement in-nuqgqgasijiet li jirrizultaw
mill-kummer¢ parallel, mill-kwoti tal-provvista, u holgot ostakli ghall-kummerc
(ara |-paragrafi 99-102).

23 Nikkonkludu li I-kummissjoni parzjalment armonizzat il-proceduri regolatorji, izda hemm
hafna nuqgasijiet fis-sug uniku ghall-medicini, b’'mod partikolari I-frammentazzjoni tas-sug,
inkluzi pakketti differenti, nuggas ta’ trasparenza tal-prezzijiet, u ostakli transfruntiera
ghall-kummerc (ara I-Figura 2). F'dan il-kuntest, i¢-cittadini tal-UE kienu ffaccjati
b’disponibbilta mnaqgqgsa ta’ certi medicini, u kien aktar difficli li jigu mmitigati
in-nuggasijiet.


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj/mlt
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Figura 2 | Ostakli principali ghal suq uniku ghall-medicini
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Sors: il-QEA.
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Rakkomandazzjoni 3

Ittejjebil-funzjonament tas-suq uniku ghall-medicini billi jigu
indirizzati l-ostakli

Jenhtieg li -KKummissjoni:

(a)

(b)

(c)

(d)

abbazi tal-ezercizzju ta’ rendikont taghha, tiehu azzjoni biex tizgura applikazzjoni
ahjar tad-Direttiva dwar it-Trasparenza mill-Istati Membri, ez. permezz
tac-centralizzazzjoni tal-informazzjoni dwar l-istatus u |-proceduri tal-ipprezzar

u r-rimborz sakemm tipproponi revizjoni taghha;

tiehu azzjoni biex isahhah il-konsistenza tal-pakketti tal-medicini fi hdan |-UE,
bhal perezempju b’rabta mal-ismijiet, id-dags tal-pakketti u r-rekwiziti
tat-tikkettar;

tivvaluta l-impatt tal-kwoti tal-provvista u I-kummerc¢ parallel fug in-nuqqasijiet,
u tipproponi soluzzjonijiet xierqa;

tidentifika ahjar l-ostakli ghall-kummerc mahluga mill-Istati Membri u tfittex li
tnehhihom.

Data mmirata ghall-implimentazzjoni: tmiem |-2028




24

25

14

Harsa aktar mill-qrib
lejn l-osservazzjonijiet taghna

’ LJ oee
Ghad m’hemmx qgafas effettiv ghan-nuqqasijiet
kritici
Nuggas ta’ medicini jista’ jsir kritiku jekk ma jkunx hemm alternattivi xierqa (ara I-Anness I,
il-Figura 4). Billi hafna nuqqasijiet kriti¢i ma jistghux jigu mmitigati sufficjentement
mill-Istati Membri individwali, huma mehtiega mekkanizmi transfruntiera biex dawn jigu
indirizzati. [I-kummissjoni, I-EMA u l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti (NCAs)
irrikonoxxew ir-rwol importanti tal-koordinazzjoni tal-UE biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet
kritici ta’ medicini meta jsehhu. FI-2017, il-Parlament Ewropew stieden lill-Kummissjoni

ssahhah il-mandat tal-EMA fil-koordinazzjoni tal-azzjoni pan-Ewropea dwar in-nuqqasijiet
tal-medicini’. Dan kien appoggat mill-Kunsill.

Ivvalutajna jekk il-Kummissjoni u I-EMA:

o  holqux sistema effettiva ghall-prevenzjoni u I-mitigazzjoni tan-nuqqasijiet kritici;
o  kellhomx informazzjoni suffi¢jenti biex jigu pprevenuti u mitigati nuggasijiet kritici;
o  kinux appoggaw lill-Istati Membri biex jigu pprevenuti u mitigati nugqasijiet kritici;

o  kinux evitaw nuqqasijiet kritici ta’ antibijotici matul ix-xitwa 2023/2024.

[

Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar I-ghazliet tal-UE biex ittejjeb
I-access ghall-medicini(2016/2057(INI), paragrafu 103.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_MT.pdf
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Is-sistema tal-UE biex jigu pprevenuti u mitigati nuqqasijiet
kritici ta’ medicini ghad m’ghandhiex gafas legali adegwat

26 Ezaminanja s-sistema ezistenti biex jigu pprevenuti u mitigati n-nugqasijiet fl-UE. Fi hdan
is-sistema generali mill-izvilupp tal-medicini sad-distribuzzjoni taghhom (ara I-Figura 3),
l-industrija suppost tirrapporta n-nuqqasijiet mill-ingas xahrejn minn qgabel lir-regolaturi,
jigifieri lill-EMA u lill-NCAs. L-NCAs jirrappurtaw nugqasijiet lill-EMA meta jgisu li huma
kritici u huwa mehtieg appogg fil-livell tal-UE.

Figura 3 | Sistema ta’ sorveljanza ghall-medicini fl-UE
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Sors: il-QEA.

27 B'rispons ghall-htigijiet tal-Istati Membri, I-EMA ilha tappoggahom fl-indirizzar ta’
nuqgqasijiet kritici sa mill-2011. Ir-rwol tal-EMA zdied b’'mod sinifikanti fi snin recenti
(ara |-Figura 4).



Figura 4 | 2vilupp ta’ sistema ta’ sorveljanza tal-UE ghal nuqqasijiet kritici
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Sors: il-QEA.

28 Fl-2022, I-EMA kisbet mandat formali biex tappogga lill-Istati Membri fit-thejjija
u fl-indirizzar tan-nuqqasijiet biss matul krizi tas-sahha definita fil-legizlazzjoni bhala “event
magguri” jew “emergenza tas-sahha pubblika”?. Madankollu, I-EMA ma ghandhiex mandat
biex tappogga lill-Istati Membri fl-indirizzar ta’ nuggasijiet kritici, sakemm ma tkunx iffukata

fuq krizi tas-sahha potenzjali. Sibna li n-nuqgas ta’ gafas legali adegwat holoq diversi sfidi,
kif deskritt fit-tagsimiet li gejjin.

2 L-Artikoli 2(a) u (b) tar-Regolament (UE) 2022/123.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/mlt

29

30

31
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L-EMA ma ghandhiex gharfien suffi¢jenti dwar in-nuqqasijiet
u d-data xierga

L-EMA tehtieg informazzjoni f'waqtha, kompluta u komparabbli biex tkun tista’ tevita li
jsehhu nuggasijiet kritici jew tappogga lill-Istati Membri jekk dawn isehhu fil-livell tal-Istati
Memobri. Ivvalutajna l-informazzjoni li I-EMA rceviet u gabbilniha ma’ dak li gisna li kien
mehtieg biex titwettaq tali azzjoni.

Dghufijiet fin-notifiki mill-industrija ta’ nuqqgasijiet jillimitaw |-gharfien
tal-EMA dwar il-kwistjoni

L-EMA tehtieg access ghal data dwar in-nuqgasijiet kollha fil-livell tal-Istati Membri

biex tghinhom jevitaw li jsehhu nuqqasijiet kritici sa mill-bidu nett. Skont

id-Direttiva 2001/83/KE, il-kummissjoni tistenna li l-industrija tinnotifika n-nugqasijiet
mill-ingas xahrejn minn gabel® lir-regolaturi, jigifieri I-EMA ghall-1 458* medicina
awtorizzata centralment u I-NCAs ghall-medicini kollha. Dan il-mekkanizmu ta’ rappurtar
ma jippermettix lill-EMA tkun konxja tan-nuqgqasijiet kollha fil-livell tal-Istati Membiri,

billi I-bi¢ca I-kbira mill-medicini disponibbli fl-UE mhumiex awtorizzati ¢entralment.
Barra minn hekk, sibna li -mekkanizmu ezistenti ma kienx jahdem tajjeb fil-prattika.

L-ewwel nett, xi Stati Membri ma jagblux mal-interpretazzjoni tal-Kummissjoni
tad-Direttiva 2001/83/KE, li n-nuqqasijiet jehtieg li jigu rrappurtati mill-industrija. Igisu
li I-bazi legali ma tirreferix specifikament ghan-nuggasijiet. Konsegwentement,
21 minn 31 NCA rrappurtaw fi stharrig tal-2022 li kien hemm rekwizit legali nazzjonali
biex jigu rrappurtati n-nugqasijiet, minbarra r-rekwizit li jirrizulta mid-Direttiva.

3 Dokument dwar l-obbligu tal-provvista kontinwa, il-Kummissjoni Ewropea, 2018.

4 Union Register of medicinal products, sa April 2025.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_mt_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 It-tieni, kwazi I-Istati Membri kollha, minflok ma juzaw id-definizzjoni tal-UE ta’ nuggasijiet
(ara I-Anness I) ghan-notifiki taghhom, japplikaw definizzjonijiet nazzjonali, li jvarjaw b’mod
partikolari dwar id-durata, kif muri fil-Figura 5. |d-definizzjoni tal-UE mhijiex specifika dwar
id-durata jew il-post, bhal jekk in-nugqas ikunx ghand il-bejjiegha bl-ingrossa jew I-ispizeriji.
Il-problema ta’ definizzjonijiet divergentiilha li giet rikonoxxuta mill-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha (WHO)?, mill-industrija® u mill-NCAs’ sa mill-2016.

> World Health Assembly Resolution WHAG9.25 on Addressing the global shortage of medicines
and vaccines, 2016, p. 3, u Meeting Report: Technical Definitions of Shortages and Stockouts of
Medicines and Vaccines, WHO, 2016.

® ll-Federazzjoni Ewropea tal-Industriji u I-Assocjazzjonijiet Farmacewtici (EFPIA), Medicine
shortages: EFPIA proposals for action, 2022, pp. 4-5, Grupp Farmacewtiku tal-Unjoni Ewropea
(PGEUV), Position paper on medicine shortages, 2024, p. 7, Pjattaforma Ewropea
tal-Assigurazzjoni Socjali (ESIP), Position Paper on Preventing and Managing Medicine Shortages,
2020, p. 7.

7 Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA), HMA/EMA, 2019, p. 1.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf

Figura 5 | Ezempji ta’ obbligi tal-industrija biex tinnotifika nuqqasijiet fi
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Sors: il-QEA, ibbazat fug CHESSMEN.



https://www.ja-chessmen.eu/
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It-tielet, abbazi tar-regoli nazzjonali, I-industrija trid tirrapporta informazzjoni differenti il
kull NCA kkoncernata u tuza mudelli differenti, kif osservat il-Kummissjoni®.

Ir-raba’, il-bicca I-kbira tan-nuqqasijiet ma kinux gew innotifikati xahrejn gabel ma sehhew,
izda biss fid-data tal-bidu jew wara. Ghan-notifiki lill-EMA, dan kien il-kaz ghal 55.9 %
tan-notifiki ta’ nuqqas (ara I-Figura 6). Barra minn hekk, skont I-EMA, kien hemm
nugqasijiet li bl-ebda mod ma gew innotifikati.

Figura 6 | It-tempestivita tan-notifiki ta’ nuqqas lill-EMA fl-2023 u fl-2024

. > 6 xhur 2-6xhur < xahrejn . Jum ta’ nugqas . Wara n-nugqas
Total: 648
2023* 0.7 % | ﬁ. 50.3 %
Total: 1070

2024* 1.2% I a 51.2%

Sors: il-QEA, ibbazat fuq data approssimata tal-EMA ghal medicini awtorizzati ¢entralment, minn Mejju 2023
sal-ahhar ta’ Ottubru 2024.

Fl-ahhar nett, ma hemm |-ebda mekkanizmu (ez. sistema ta’ sanzjonijiet) li bih
il-kummissjoni jew I-EMA tista’ tippromwovi jew tizgura I-konformita tal-industrija
mar-rekwiziti ta’ rappurtar. Fir-rigward tar-rappurtar tal-industrija lill-NCAs taghhom,
I-Istati Membri jistghu, fir-regoli nazzjonali taghhom, jipprevedu sanzjonijiet ghan-nuqqgas
ta’ notifika. Madankollu mhux I-Istati Membri kollha uzaw din I-ghazla (18 minn 30 pajjiz
taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) ghamlu dan) u 8 biss applikawhom. Dan gie
kkonfermat minn studju usa’ fl-2024°.

B’rizultat ta’ dan, I-EMA ma tircevix informazzjoni f’'waqtha, kompluta u komparabbli dwar
in-nuqqasijiet. Dan ifixkel I-gharfien taghha dwar in-nugqgasijiet u |-kapacita taghha li tghin
lill-Istati Membri jipprevienu nuqqasijiet kritici fil-hin.

8 Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages, il-Kummissjoni

Ewropea: Id-Direttorat Generali ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari, Ecorys BV, Milieu Law and
Policy Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. et al., 2021, p. 4.

Sabine Vogler, Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic:
Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries, Health Policy
Volume 143, 2024.


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
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L-EMA ged tissielet biex tikseb id-data mehtiega biex timmitiga
nuqqasijiet kritici

37 1d-dritt tal-UE jirrikjedi li l-industrija u I-NCAs jipprovdu lill-EMA data dwar medicini
alternattivi possibbli u d-disponibbilta (data dwar l-istokk, id-domanda, il-provvista jew
il-kapacitajiet tal-manifattura) matul krizi tas-sahha ddikjarata.'° Sibna li I-EMA ffac¢jat
sfidi biex tikseb din id-data (ara |-Kaxxa 1).

Kaxxa 1

Sfidi fil-kisba tad-data matul krizi tas-sahha

Wara li I-mandat estiz tal-EMA kien dahal fis-sehh matul il-pandemija tal-COVID-19,
I-industrija kienet obbligata tipprovdi lill-EMA informazzjoni dwar medicini kritici
awtorizzati centralment u nazzjonalment ghall-prevenzjoni u ghat-trattament
tal-COVID-19. Filwaqt li l-industrija kienet ipprovdiet informazzjoni ghall-bi¢ca I-kbira
mill-prodotti awtorizzati centralment sa Marzu 2023, nofs l-industrija ghall-medicini
bbazati fug dexamethasone awtorizzati nazzjonalment (36 minn 74 kumpanija) ma
pprovdietx data. Barra minn hekk, hafna kumpaniji pprovdew informazzjoni mhux
kompluta.

Sors: il-QEA, ibbazat fug EMA Update on Medicine Shortages Activities to the Industry Standing Group
meeting, il-21 ta’ Marzu 2023.

38 Nosservaw li tali data tghin lill-EMA tappogga lill-Istati Membri li ged jiffacéjaw nuggas
kritiku anke mhux matul krizi tas-sahha. Madankollu, I-EMA ma ghandhiex mandat biex
titlob din I-informazzjoni u din mhijiex facilment disponibbli. L-EMA ppruvat tigbor kemm
jista’ jkun data mill-NCAs u mill-industrija fuq bazi volontarja bl-uzu ta’ hafna stharrigiet
ghal kull nuqqas kritiku izda ffaccjat sfidi biex tikseb id-data kollha mehtiega b’dan il-mod.
L-EMA bdiet tibni bazi tad-data centrali ghall-medicini li suppost tinkludi I-medicini
awtorizzati kollha u l-istatus tal-kummercjalizzazzjoni taghhom, izda mhux informazzjoni
dwar alternattivi jew disponibbilta.

10" L-Artikolu 10(6) tar-Regolament (UE) 2022/123.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02022R0123-20220131&qid=1714641216363

39 Fdan l-isfond, nosservaw li:
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— minghajr data dwar alternattivi potenzjali, -EMA mhux dejjem setghet tappogga
b’mod effettiv lill-Istati Membiri li ged jesperjenzaw nuqqasijiet kritici;

— minghajr data dwar I-istokk, il-provvista u d-domanda, u I-kapacita tal-manifattura,
I-EMA ma kellhiex bizzejjed informazzjoni dwar id-disponibbilta. Ghalhekk, mhux
dejjem setghet tistma n-nuqqas fil-provvista u langas ma setghet timmira |-azzjoni
ta’ mitigazzjoni, bhall-appogg ghar-ridistribuzzjoni ta’ alternattivi minn Stati
Membri ohra.

Pjattaforma Ewropea gdida ghall-Monitoragg tan-Nuqqasijiet

40 L-EMA ilha minn Novembru 2024 tospita |-Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragg

tan-Nuqgqasijiet. Il-pjattaforma hija bbazata fuq il-mandat estiz tal-EMA mill-2022’il
quddiem (ara I-paragrafu 28) u hija mahsuba biex tagixxi bhala portal ta’ rappurtar
armonizzat ghan-nuqqasijiet bi thejjija ghal krizi tas-sahha u matulha (ara I-Figura 7).

Figura 7 | Is-sistemi tal-IT tal-EMA u I-fluss ta’ informazzjoni
mal-Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragg tan-Nuqqasijiet
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Sors: L-immappjar mill-QEA tal-ghodod tal-IT tal-EMA.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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Ivvalutajna d-disinn tal-pjattaforma u osservajna li din ghandha I-kapacita li tiffacilita b’'mod
sinifikanti r-rappurtar u l-analizi tad-data. Fil-bidu tal-2025, il-pjattaforma hija funzjonali,
izda ghad iridu jizdiedu hafna funzjonijiet, bhall-komunikazzjoni bejn magna u ohra,

sabiex il-potenzjal taghha jkun jista’ jintuza bis-shih.

L-appogg tal-EMA ghall-Istati Membri kien ta’ valur mizjud
sinifikanti ghalihom izda ffac¢ja sfidi

Bejn 1-2022 u Ottubru 2024, |-NCAs tal-UE rrappurtaw 136 nuqgqas kritiku lill-EMA (ara
I-Figura 8). lvvalutajna I-hidma tal-EMA fl-appogg lill-Istati Membri ghall-prevenzjoni

u ghall-mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet kritici. ll-bicca I-kbira minn dan ix-xoghol saret permezz
tal-Grupp ta’ Tmexxija dwar Nugqasijiet ta’ Medicini (MSSG) u |-Grupp ta’ Hidma tal-Punti
Unici ta’ Kuntatt (SPOC), li huma kopreseduti mill-EMA u jinkludu I-NCAs kif ukoll
il-kummissjoni.



Figura 8 | Nuqqasijiet kritici rrappurtati mill-NCAs tal-UE, 2022-2024
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Nota: |d-data ghall-2024 hija sal-31 ta’ Ottubru 2024, bl-eskluzjoni tan-nuqgasijiet kritici rrappurtati minn
Stati Membri mhux tal-UE jew identifikati mill-EMA. L-Istati Membri mhux imsemmija ma rrappurtawx
nugqasijiet kritici.

Sors: il-QEA, abbazi ta’ data tal-EMA.

43 L-EMA appoggat lill-Istati Membri fil-prevenzjoni ta’ nuqqasijiet kritici. Madankollu,

dan ix-xoghol kien iffukat fuq il-hrug ta’ gwida, perezempju r-rakkomandazzjoni tal-uzu ta’

pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet u thejjija ghall-krizijiet.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/medicine-shortage-prevention-plan-template_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/medicine-shortage-prevention-plan-template_en.pdf
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44 L-EMA appoggat ukoll lill-Istati Membri fil-mitigazzjoni ta’ nuqgasijiet kritié¢i permezz
tal-iskambju ta’ informazzjoni, il-koordinazzjoni tal-azzjoni u tal-komunikazzjoni. L-ewwel
nett, I-EMA ffacilitat l-iskambju ta’ informazzjoni dwar nugqasijiet kritici. Wiehed mill-modi
principali biex I-NCAs itaffu nuqqasijiet kritici kien li jidentifikaw I-istokk disponibbli jew
il-medicini alternattivi ezistenti fi Stati Membri ohra jew barra miz-ZEE u mbaghad
jimpurtaw dawk il-medicini. Billi ma hemm I|-ebda bazi tad-data ¢entrali li tinkludi
I-medicini kollha fil-livell tal-UE (ara |-paragrafu 38), I-NCAs gaghdu fuq il-kondivizjoni
tal-informazzjoni permezz ta’ stharrigiet fl-iSPOC. Madankollu, dan kien volontarju
u mhux I-NCAs kollha wiegbu ghall-istharrigiet tal-SPOC. Minkejja dawn il-limitazzjonijiet
u l-ammont ta’ xoghol sinifikanti involut, I-NCAs giesu |-hidma tal-EMA bhala utli hafna
(ara I-Anness Il).

45 Iit-tieni, I-EMA kkoordinat |-azzjoni biex tindirizza nuggasijiet kritici. Perezempju, hija
interagiet mal-industrija biex izzid il-manifattura u tappogga I-proceduri regolator;ji
mehtiega matul nuqqas kritiku ta’ trombolitici. L-EMA interveniet ukoll biex tizgura
trattament ugwali tal-Istati Membri, perezempju, matul nuqqas kritiku ta’ verteporfin.
Nosservaw li I-EMA u I-MSSG ma kellhomx |-ghodod biex jimponu jew jinfluwenzaw
[-azzjoni tal-industrija halli jindirizzaw il-vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista
(ara |-Kaxxa 2).

Kaxxa 2
Ezempji ta’ nuqqasijiet kritici, I-azzjoni tal-EMA u l-isfidi ffaccjati

Nuggas kritiku ta’ tromboliti¢i (kmieni fI-2022 sa nofs |-2024)

It-trombolitici huma importanti hafna ghat-trattament ta’ pazjenti f’riskju ta’ attakk
tal-galb jew puplesija, jew wara avveniment bhal dan. L-EMA interveniet biex izzid
il-provvista. Madankollu, il-produzzjoni kienet ikkonc¢entrata f’sit ta” manifattura
wiehed. Ghalhekk, kien biss it-twaqqif sussegwenti ta’ sit ta’” manifattura addizzjonali
li taffa n-nuqqasijiet ta’ provvista, u dan ha z-zmien.

Nuqqas kritiku ta’ verteporfin (ara I-Anness I, il-Kaxxa 1)

L-industrija ma kinitx tforni lid-Danimarka, billi kienet giet fornita indirettament minn
kummercjanti paralleli. L-EMA interveniet u ressget il-problema quddiem il-Grupp ta’
Tmexxija dwar Nuqggasijiet ta’ Medicini. L-EMA organizzat seduta ta’smigh kongunta
tal-industrija izda minkejja I-impenn li tipprovdi provvista lid-Danimarka, dan mhux
dejjem gie ssodisfat fil-hin.

Sors: il-QEA, abbazi ta’ informazzjoni mill-EMA ghal alteplase, tenecteplase u verteporfin.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/actilyse-actilyse-cathflo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/metalyse
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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46 It-tielet, I-EMA ppubblikat informazzjoni dwar nuqqasijiet kritici ghall-professjonisti fil-kura
tas-sahha (ez. tobba, spizjara) u ghall-pazjenti permezz tal-katalogu online taghha dwar
in-nuqqasijiet u fil-komunikazzjonijiet diretti tal-professjonisti fil-kura tas-sahha (ez. ittri ta’
informazzjoni). L-ghan kien li I-professjonisti fil-kura tas-sahha jkunu jistghu jiehdu mizuri
ta’ mitigazzjoni (ez. jippreskrivu trattament alternattiv) u jnaggsu l-ispejjez
u |-frustrazzjoni''.

47 Il-katalogu tal-EMA dwar in-nuqqasijiet huwa limitat ghall-aktar nugqasijiet kritiéi.
Informazzjoni importanti dwar in-nugqasijiet ezistenti hija mifruxa fuq diversi bazijiet
tad-data nazzjonali ta’ kwalita differenti. Mhux I-Istati Membri kollha ghandhom bazi ta’
data bhal din. Barra minn hekk, il-katalogu tal-EMA u I-komunikazzjonijiet taghha
ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha ma fihomx informazzjoni essenzjali dwar medicini
alternattivi u d-disponibbilta taghhom (ara |-paragrafu 39). Ghalhekk, l-ispizjara u t-tobba
jridu juzaw rizorsi sinifikanti biex izommu rendikont tal-istokk, jidentifikaw alternattivi
u jiehdu decizjonijiet dwar ir-razzjonar tal-provvisti skarsi'?.

48 B'mod generali, l-appogg tal-EMA ghall-Istati Membri fil-mitgazzjoni ta’ nuqqasijiet kritici
kien ta’ valur mizjud sinifikanti ghalihom. Madankollu, il-kontribut taghha ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet kien iffukat fug gwida, u I-komunikazzjoni taghha mal-pubbliku ma kienx
fiha informazzjoni importanti.

1 |l-Kumitat Permanenti tat-Tobba Ewropej (CPME), CPME Policy on Medlicine Shortages,
2020, p. 6.

2 PGEU, PGEU Medicine Shortages Report 2023, 2024, pp. 2 u 14.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=shortage_status%3Aongoing
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL_.CPME_.Policy.on_.Medicine.Shortages.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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ll-bidliet legali proposti jistghu jtejbu b’mod sinifikanti I-qafas
izda jaf ma jindirizzawx il-problemi kollha

FApril 2023, il-kummissjoni pproponiet bidliet fil-gafas legali tal-EMA. Fost affarijiet ohra,
dawn il-proposti kienu jinkludu:

(1) mandat legali ghall-EMA biex tipprevieni u ttaffi n-nugqasijiet kritici, b’kooperazzjoni
mal-Istati Membri;

(2) l-estensjoni tal-Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragg tan-Nuggasijiet lil hinn
mill-krizijiet tas-sahha (ara |-paragrafu 40) u rekwiziti dettaljati ta’ rappurtar
madwar |-UE ghan-nuqgqasijiet;

(3) pjanijiet obbligatorji ghall-prevenzjoni tan-nuqgasijiet li ghandhom jitfasslu
mill-industrija, li jaf jghinu lill-EMA bix-xoghol ta’ prevenzjoni.

Nosservaw li, jekk il-legizlazzjoni tigi adottata kif proposta mill-Kummissjoni, I-EMA jaf
xorta jkollha nugqas ta’ informazzjoni dwar in-nuqgqasijiet kollha fil-livell tal-Istati Memobri.
Il-proposti ma jinkludux mekkanizmu li jara li zgur jigi rispettat |I-obbligu tal-industrija li
tirrapporta nuqqasijiet marbuta ma’ medicini awtorizzati centralment lill-EMA fil-hin,

li jfisser li ghad hemm ir-riskju ta’ nuqqas ta’ rappurtar jew ta’ dewmien fir-rappurtar.

Ahna ninnutaw ukoll li I-proposti ma jindirizzawx in-nuqgas ta’ ghodod legalment vinkolanti
ghall-EMA u ghall-MSSG biex jinfluwenzaw |-azzjoni tal-industrija matul nuggas kritiku.

Xi mizuri biex jigu evitati nuqgqasijiet kritici ta’ antibijotici
matul ix-xitwa 2023-2024 ma gewx implimentati u s-success
taghhom ma setax jintwera

Fil-harifa tal-2022, madwar 50 partecipant tal-industrija rrappurtaw nuggasijiet
tal-antibijotiku importanti amoxicillin lill-NCAs. Ghalhekk, I-EMA bdiet timmonitorja
n-nuqqasijiet ta’ antibijoti¢i permezz tal-SPOC. Dan zvela li 28 pajjiz taz-ZEE kienu ged
jesperjenzaw nuqqasijiet ta’ antibijotici u 14 minnhom giesu li n-nuqqasijiet kienu kritici.
Dawn kienu dovuti ghal hafna fatturi, inkluzi zieda fid-domanda, dewmien fil-manifattura,
problemi marbuta mal-kapacita tal-produzzjoni u zieda fl-ispejjez tal-energija. ll-Figura 9
turi l-iskeda ta’ zmien tal-avvenimenti li segwew. Bl-uzu ta’ dokumentazzjoni
mill-Kummissjoni u mill-EMA, ezaminajna kif huma ttrattaw din is-sitwazzjoni.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023PC0193
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Figura 9 | Avvenimenti ewlenin relatati max-xitwa 2023/2024

Harifa 2022 Minn Frar sa Lulju 2023 Ottubru 2023
L-industrija rrappurtat EZercizzju kongunt Komunikazzjoni
nuqqasijiet serji ta’ antibijotici tal-Kummissjoni u tal-Agenzija tal-Kummissjoni dwar
Ewropea ghall-Medicini mizuri ppjanati ghax-xitwa
b’analizi tal-provvista ta’ wara

u tad-domanda ghal
11-il antibijotiku ewlieni
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II-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nugqasijiet ta” Medicini ddecieda Rakkomandazzjonijiet Nuqgqasijiet kritici
li ma jikklassifikax in-nuqgqasijiet tal-Grupp ta’ Tmexxija dwar ta’ antibijotici
kriti¢i bhala event magguri Nuqqasijiet ta’ Medicini xorta wahda sehhew
Jannar 2023 Lulju 2023 Ix-xitwa 2023/2024

Sors: il-QEA.

52 Minhabba n-natura sistemika tan-nuqqasijiet kritici ta’ i antibijotici madwar |-UE,
f’Jannar 2023, xi partijiet ikkoncernati talbu lill-EMA u lill-MSSG jiddikjaraw “krizi
tas-sahha”. Dan kien jippermetti lill-EMA tuza I-ghodod skont il-mandat estiz taghha'®.
L-MSSG iddecieda li ma jaghtix rakkomandazzjoni lill-kummissjoni li tiddikjara krizi
tas-sahha®”.

53 Ghalhekk, I-EMA u I-NCAs komplew jimmaniggjaw in-nuggasijiet kontinwi bl-ghodod
“tas-soltu” taghhom (ara |-paragrafi 42 sa 48). Barra minn hekk, fi Frar 2023,
il-kummissjoni u I-EMA ddecidew li jahdmu b’'mod kongunt fug analizi tad-disponibbilta
ta’ 11-il antibijotiku li kien hemm nuqqas taghhpm fi snin recenti, biex jigu identifikati
n-nuggasijiet u jigu mmirati mizuri li jkunu jizguraw provvista sufficjenti.

13 L-Artikolu 2(b) tar-Regolament (UE) 2022/123.

14 Minuti — laggha tal-MSSG tas-26 ta’ Jannar 2023, p. 2.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj
https://www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/minutes-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-mssg-26-january-2023_en.pdf
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54 L-EMA ma setghetx tasal ghal konkluzjonijiet affidabbli dwar id-disponibbiltd mistennija
ghal 3 mill-11-il antibijotiku. Billi ma kien hemm |-ebda “krizi tas-sahha” (ara
I-paragrafu 52), ma kien hemm |-ebda bazi legali ghall-gbir ta’ data dwar il-provvista
u d-domanda minghand l-industrija u minghand I-Istati Membri, u I-EMA u |-Kummissjoni
ffaccjaw sfidi biex jiksbu din id-data fuqg bazi volontarja. Madankollu, |-ezercizzju kongunt
holoq gharfien dwar il-htiega li tigi zgurata d-disponibbilta tal-antibijotici u ppermetta
lill-industrija zzid il-produzzjoni meta jkun possibbli. ll-bicca |-kbira tal-Istati Membri hasbu
li I-ezercizzju ghen sa certu punt jew b’mod limitat biex jigu mminimizzati n-nuqqasijiet ta’
antibijotici (ara I-Anness Il]).

55 Fottubru 2023, biex jigu mmirati nugqasijiet possibbli, il-Kummissjoni ppubblikat
Komunikazzjoni dwar l-indirizzar ta’ nugqasijiet ta’ medicini fl-UE, li tiddeskrivi fil-qosor,
fost affarijiet ohra, il-mizuri ppjanati tal-UE biex jigu evitati nugqgasijiet kritici ta” antibijotici
ewlenin matul ix-xitwa 2023-2024, inkluzi I-azzjonijiet diga rakkomandati mill-MSSG
f'Lulju 2023. Ivvalutajna I-mizuri ppjanati u sibna li dawk implimentati zidu |-gharfien.
Madankollu, uhud mill-mizuri proposti jew ma gewx implimentati mill-Kummissjoni,
jew inkella ma gewx implimentati gabel ix-xitwa 2023-2024 (ara t-Tabella 1).

Tabella 1 | Mizuri tal-UE ppjanati ghax-xitwa 2023/2024

Mizura Implimentata | permezz ta’ ll-valutazzjoni li wettagna

Monitoragg
. g8 Ir-rappurtar u l-monitoragg kontinwi mill-NCAs,
kontinwu . . . S . .
mill-industrija u mill-partijiet ikkoncernati
tal-previzjonijiet Iva L-EMA

fis-sehh sar-rebbiegha tal-2024. Dan zid

tal-prowvista l-gharfien fil-livelli kollha.

u d-domanda

Bl-uzu tal-eziti tal-ezercizzju kongunt taghhom,
[-EMA u I-Kummissjoni kkuntattjaw
lill-industrija fis-sajf tal-2023 biex jiddiskutu

Interazzjoni mizuri potenzjali, bhal kif tista’ tizdied
mal-industrija biex il-kapacita tal-produzzjoni tal-antibijotici

jigu pprevenuti va [I-Kummissjoni | f’riskju ta’ nuggas.

n-nuqgasijiet L-EMA

u tizdied II-hidma addizzjonali fil-harifa tal-2023 irrizultat
il-manifattura fl-identifikazzjoni ta’ ammonti addizzjonali

(limitati) ta’ certi antibijotici ghall-UE, li twasslu
lill-Istati Membri fi bzonn kritiku abbazi ta’
ftehimiet bilaterali.

F'Ottubru 2023 twaqgaf mekkanizmu
volontarju ta’ solidarjeta izda ma ntuzax
ghall-antibijoti¢i matul ix-xitwa 2023-2024,
Mekkanizmu ta’ billi I-ebda Stat Membru ma talab lill-EMA

solidarjeta volontarja va LEMA biex tniedi I-mekkanizmu.

Intuza ghall-ewwel darba f"Marzu 2024 ghal
medic¢ina ohra.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/recommendations-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-availability-subset-antibiotics_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/recommendations-executive-steering-group-shortages-and-safety-medicinal-products-availability-subset-antibiotics_en.pdf
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Mizura Implimentata | permezz ta’ ll-valutazzjoni li wettagna

Filwagt li sehh skambju internazzjonali ta’
informazzjoni, ahna ma sibniex zieda fl-attivita

Skambju intensifikat meta mgabbla max-xitwa ta’ gabel.

ta’ informazzjoni ma’ Lo lI-Kummissjoni

regolaturi L-EMA L-iskambju ta’ informazzjoni wera li minhabba
internazzjonali n-natura globali ta’ dawn in-nugqasijiet, ma

setghux jinkisbu antibijotici addizzjonali minn
barra |-pajjiz.

II-Kkummissjoni ppjanat akkwist kongunt izda
ma kinitx lesta ghax-xitwa 2023/2024.

ﬁ}lq(l;v:/rl:: kongunt Le [I-Kummissjoni | Ir-rizultat tal-ewwel akkwist ta’ vaccini RSV bhal
dan min-naha taghha jista’ jkun disponibbli
ghax-xitwa 2025/2026.

L-iskambju

Filwaqt li saru lagghat ma’ xi pajjizi (ez.
Le [I-Kummissjoni | I-Awstralja), ma gie skambjat I-ebda
antibijotiku.

tal-antibijotici ma’
pajjizi fl-Emisferu
tan-Nofsinhar

B’segwitu ghall-Komunikazzjoni
tal-Kummissjoni ta’ Ottubru 2023, I-EMA

Informazzjoni va I-Kummissjoni | nediet kampanja fuq il-media so¢jali dwar

lill-pubbliku L-EMA il-prevenzjoni ta’ nuggasijiet ta’ antibijotici
f’"Novembru 2023, u dan gajjem kuxjenza dwar
il-kwistjoni.

L-ebda Stat Membru ma skatta I-Mekkanizmu
tal-UE ghall-Protezzjoni Civili biex jitlob
antibijoti¢i mir-rizerva tar-rescEU, li giet

. . iffinanzjata mill-UE u li ghadha ged tinbena.
L-uzu tar-rizerva

tar-rescEU ta’
antibijotici
disponibbli

Iva [I-Kummissjoni | Fi kwalunkwe kaz, l-ammonti ta’ medicini
f’dawn ir-rizervi kienu limitati hafna, peress li
r-rizervi kienu princ¢ipalment mahsuba ghal
dizastri naturali jew pandemiji u ghalhekk
ma jkunux bizzejjed biex jindirizzaw nuggas
kritiku ta’ medicini.

Sors: valutazzjoni tal-QEA bbazata fuq data tal-Kummissjoni u tal-EMA.

Barra minn hekk, la I-kummissjoni u langas I-EMA ma vvalutaw I-effetti tal-mizuri mehuda.
Ghalhekk ma setghux juru r-rabta bejn it-tnaqqis ta’ nuqqasijiet kritici u I-mizuri specifici
tal-UE li gew implimentati.

L-objettiv li jigu evitati nugqasijiet kritici ta’ antibijotici fix-xitwa 2023-2024 ma ntlahagx
billi bagghu jippersistu n-nuqqasijiet. L-EMA talbet lill-pajjizi taz-ZEE biex tirrapporta dwar
nuqgqasijiet kritici fi tliet punti specifici ta’ zmien. FI-2022, 14-il pajjiz taz-ZEE rrappurtaw
nuqqasijiet kriti¢i meta gew mistogsija dwar l-antibijotici kollha. FI-2013, 17-il pajjiz taz-ZEE
rrappurtaw nuggasijiet kritici meta gew mistoqsija dwar 2 antibijotici specifici. FI-2024,
11-il pajjiz taz-ZEE rrappurtaw nuqgqasijiet kriti¢i meta gew mistogsija dwar 11-il antibijotiku
(ara I-Figura 10). Ghal zewg antibijotici (amoxicillin u amoxicillin bil-clavulanic acid), li kienu
koperti mit-tliet stharrigiet, I-ghadd ta’ pajjizi taz-ZEE li rrappurtaw nuqqasijiet kritici kien
ta’ madwar 50 % inqas fl-2024 meta mgabbel max-xitwa ta’ qabel.


https://ted.europa.eu/en/notice/-/detail/678823-2024
https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en

Figura 10 | Nuqqasijiet ta’ antibijotici fix-xitwa rrappurtati
fiz-ZEE, 2022-2024

~ Il-pajjizi taz-ZEE li ged jesperjenzaw nuqqasijiet ta’ antibijotici

\

Il-pajjizi taz-ZEE li ged igisu dawn in-nuqqasijiet bhala kritici

Di¢embru 2022 0000000000000000000000000000
Jannar 2023 00000000000000000000000000
Jannar 2024 0000000000000000000

Sors: il-QEA, ibbazat fuq data pprovduta mill-EMA.

lI-Kkummissjoni analizzat il-kawzi ewlenin
tan-nuqqasijiet izda x-xoghol taghha biex
tindirizzahom qed jiffaccja hafna sfidi
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58 L-indirizzar tal-kawzi ewlenin huwa kru¢jali ghat-tnaqqis tal-frekwenza tan-nuqgasijiet*°.

FI-2017, il-Parlament Ewropew kien stieden lill-kummissjoni tiehu din |-azzjoni.

59 Ghalhekk, stennejna li I-Kummissjoni:

o tidentifika I-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet ta’ medicini;
o tindirizza |I-kawzi ewlenin b’'mod effettiv.

lI-Kkummissjoni identifikat hafna kawzi ewlenin

60 Ivvalutajna l-analizi mill-Kummissjoni tan-nugqasijiet u tal-kawzi ewlenin taghhom madwar

[-UE. Sibna li -Kummissjoni wettqget jew talbet hafna valutazzjonijiet u identifikajna hafna

kawzi ewlenin (ara |I-Figura 11).

5 OECD, Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World, 2024, p. 58.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_MT.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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Figura 11 | ll-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet identifikati mill-Kummissjoni
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L-analizi tal-Kummissjoni ffukat primarjament fuq id-dipendenzi esterni, ir-riskji geopolitici
u |-ktajjen tal-provvista frammentati‘®. Enfasizzat il-vulnerabbiltajiet strategici tal-UE.
L-EMA'’ u l-industrija’® enfasizzaw nuqgqasijiet operazzjonali bhal gestjoni insuffi¢jenti
tal-inventarju, nuggas ta’ sistemi ta’ twissija bikrija, u kollaborazzjoni batuta mal-partijiet
ikkoncernati, kif ukoll fatturi ekonomici, bhall-ipprezzar u r-rimborz tal-medicini,
il-kummer¢ parallel u I-kwoti tal-provvista. L-EMA gieset ukoll id-domanda oghla izda li
tvarja f'dawn I-ahhar snin — minhabba t-tkabbir ekonomiku u tal-popolazzjoni globali
(inkluz it-tixjih) — bhala wahda mill-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet li hija mistennija i
tkompli. L-NCAs analizzaw 83 266 notifika ta’ nuggas u sabu li I-problemi marbuta
mal-manifattura kienu jirrapprezentaw nofs il-kawzi ewlenin kollha (ara |I-Anness II).

L-analizi tal-Kummissjoni kienet ristretta mill-fatt li d-data disponibbli dwar il-kawzi ewlenin
kienet aggregata u ma kellhiex dettall. L-analizi langas ma ezaminat fid-dettall il-problemi
kritici identifikati, bhall-vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista u r-restrizzjonijiet
tal-produzzjoni. Dan naqqas I-utilita tal-analizi biex jigu mmirati mizuri ta’ taffija effettivi.
FI-2024, il-kummissjoni bdiet analizi addizzjonali, li giet diskussa f’forum gdid, I-Alleanza
ghall-Medicini Kritici.

Ix-xoghol biex jigu indirizzati I-kawzi ewlenin ghadu kif beda

u ged jiffaccja hafna sfidi

Ivvalutajna I-mizuri ewlenin li hadet il-Kkummissjoni biex tindirizza I-kawzi ewlenin
tan-nugqasijiet ta’ medicini, li hija implimentat permezz ta’ diversi forums (ara |-Figura 12).
Gbarna dawn il-mizuri fi tliet ogsma, skont |-Istrategija Farmacewtika tal-2020
tal-Kummissjoni:

o l-uzu tal-obbligi tal-industrija biex tigi pprovduta provvista kontinwa;

o it-tishih tal-akkwist biex tinkiseb is-sigurta tal-provvista;

o l-analizi u l-indirizzar tal-vulnerabbiltajiet fil-katina tal-provvista tal-medicini kritici.

16 SWD(2023) 192, p. 23.

7" Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to

manufacturing and quality problems, EMA, 2015, u Good practice guidance for patient and
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human
use, HMA/EMA, 2022.

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf

Figura 12 | Forums uzati mill-Kkummissjoni biex tindirizza I-kawzi ewlenin
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L-obbligu legali ta’ provvista tal-medicini ma jahdimx tajjeb fil-prattika,
ghalhekk I-Istati Membri bdew jintroduc¢u mizuri ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva

L-industrija ghandha obbligu legali li “tizgura provvisti xierqa u kontinwi” ta’ medicini biex
tissodisfa |-htigijiet tal-pazjenti'°. FI-2017, il-Parlament Ewropew kien diga osserva li dan
l-obbligu mhux dejjem kien applikat u stieden lill-kummissjoni timmonitorja I-konformita?°.
FI-2018, il-kummissjoni ppubblikat dokument dwar I-obbligu tal-provvista li jiddeskrivi
[-aspettattivi izda fl-2020 osservat li kien mehtieg “li I-obbligu jissahhah b’mod
sinifikanti”?*.

Nosservaw li I-obbligu tal-provvista ghall-industrija ghadu ma jahdimx tajjeb fil-prattika.
Huwa implimentat b’mod inkonsistenti fl-Istati Membri kollha, u jirrikjedi mizuri differenti
mill-industrija, u l-infurzar huwa rari. Fl-istharrig taghna, 23 NCAs irrappurtaw li dan
[-obbligu ma kienx jahdem tajjeb fil-prattika (ara I-Anness Ill).

Minghajr obbligu ta’ provvista tal-industrija li jiffunzjona tajjeb u ffac¢jati minn nugqasijiet
li ged jizdiedu, hafna Stati Membri bdew jintroducu mizuri ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva
nazzjonali unilaterali, (ara I-Figura 13 u |-Anness IIl) li ma kinux koordinati ma’ Stati Membri
ohra. Dawn kienu jinkludu rizervi nazzjonali, stokks ta’ kontingenza li ghandhom jinzammu
mill-industrija u stokks ta’ rizerva mizmuma fil-katina tad-distribuzzjoni.

Tali rizervi jistghu jghinu biex jigu mminimizzati n-nugqasijiet fi Stat Membru partikolari

u jipprovdu lill-awtoritajiet bi zmien biex jiehdu azzjoni. Madankollu, dawn jaf ikollhom
effetti konsegwenzjali u jistghu joholqu jew jaggravaw nuqggasijiet fi Stati Membri ohra
—b’mod partikolari f’dawk izghar?? — billi I-manifatturi ghandhom imnejn ikollhom jaghzlu
fejn jaghtu prijorita lill-kapacita limitata taghhom. Dan huwa partikolarment minnu meta
jinbnew rizervi ghal ammonti kbar ta” medicini u fi zmien qasir. Barra minn hekk, I-istudju
dwar in-nuqqasijiet ta’ medicini tal-Kkummissjoni osserva li I-medicini mahzuna ma
jistghux jigu ridistribwiti fac¢ilment fl-UE minhabba rekwiziti ta” pakketti u tikkettar
specifici ghall-pajjiz.

9 L-Artikolu 81 tad-Direttiva 2001/83/KE.

20" Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar |-ghazliet tal-UE biex ittejjeb
I-access ghall-medicini (2016/2057(INI).

2L Strategija Farmacewtika ghall-Ewropa, COM(2020) 761, p. 17.

22 Medicines for Europe, Medicine shortages and national stockpiling requirements in the EU,

2024, p. 2.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_mt_0.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_MT.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
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Figura 13 | Mizuri ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva differenti ghall-medicini,

tmiem 1-2024
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Sors: il-QEA, abbazi ta’ legizlazzjoni nazzjonali.

L-Istati Membri jehtigilhom jinnotifikaw lill-kummissjoni permezz tas-Sistema ta’
Informazzjoni dwar ir-Regolamenti Teknici (TRIS) dwar mizuri specifici®® li jistghu jaffettwaw
is-suq uniku, bhar-rekwiziti ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva. Xi Stati Membri ghamlu dan

(ez. id-Danimarka u I-Awstrija) u I-Kummissjoni rnexxielha taggusta r-rekwiziti nazzjonali ta’
kumulazzjoni ta’ rizerva u tillimita r-riskji konsegwenzjali. Perezempiju, il-Kummissjoni talbet
lid-Danimarka tnaqqas il-lista ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva taghha ta’ medicini megjusa kritici
ghall-kura tal-pazjenti minn 924 ghal 400-600, u testendi I-perjodu ta’ akkumulazzjoni minn
3 ghal 6 xhur. Madankollu, mhux I-Istati Membri kollha nnotifikaw lill-Kummissjoni dwar

obbligi godda ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva.

2 L-Artikolu 1 tad-Direttiva (UE) 2015/1535.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/home
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25629
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25418
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25629/message/109087/EN
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25629/message/109087/EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Xi Stati Membri gajmu I-kwistjoni ta’ ¢erti rekwiziti ta’ kumulazzjoni ta’ rizerva unilaterali
mhux koordinati fil-Kunsill Impjiegi, Politika Socjali, Sahha u Affarijiet tal-Konsumatur,
f’Gunju 2024. L-Att dwar il-Medicini Kriti¢i propost ikun jirrikjedi li |-Istati Membri
jirrispettaw xi principji generali. Madankollu, ghadu mhuwiex car kif dan ir-rekwizit jeghleb
l-isfidi ta’ koordinazzjoni, johloq sinergiji u jevita |-effetti konsegwenzjali negattivi.

Is-sigurta tal-provvista ghadha mhijiex meqjusa bizzejjed fil-proceduri
tal-akkwist, izda I-Kkummissjoni bdiet tinsisti ghall-bidla

Meta I-Istati Membri jixtru medicini permezz tal-akkwist pubbliku, huma jridu japplikaw
ir-regoli tal-akkwist tal-UE stabbiliti fid-Direttiva 2014/24/UE. Id-Direttiva u I-Kummissjoni
jirrakkomandaw |-uzu ta’ kriterji ohra minbarra I-prezz biss, u li jitgiesu fatturi bhall-impatt
ambjentali tal-produzzjoni jew il-provvista reziljenti, ez. permezz tal-produzzjoni fl-UE,
id-diversifikazzjoni geografika tal-provvista u I-affidabbilta tal-katina tal-provvista. Rapport
tal-Istati Uniti indika li nuggas ta’ kumpens ghal provvista affidabbli, u prattiki maturi ta’
gestjoni tal-kwalita kien il-kawza ewlenija tan-nuqqasijiet ta’ medicini f’dak il-pajjiz*.

Ezaminajna d-dokumentazzjoni tal-Kummissjoni, bhal studju mill-2022, li osserva li I-bicca
I-kbira mill-kuntratti nghataw bl-uzu tal-prezz bhala I-uniku kriterju. Dan gie kkonfermat
mir-rapport specjali dwar l-akkwist pubbliku? taghna. Il-livell baxx ta’ kumpens
ghar-reziljenza fil-proc¢eduri nazzjonali tal-akkwist zied il-pressjoni fuq il-prezzijiet. Fl-istess
hin, l-ispejjez tal-produzzjoni fl-UE huma oghla meta mgabbla mal-Asja (fejn I-ispejjez
tal-produzzjoni huma stmati li huma 20-40 % ingas?®). Dan ikkontribwixxa ghal
esternalizzazzjoni sinifikanti tal-produzzjoni lejn |-Asja u koncentrazzjoni ta’ manifatturi
madwar id-dinja biex jinholqu ekonomiji ta’ skala?’. 1z-zewg fatturi rrizultaw fi spejjez aktar
baxxi ghall-medicini izda holqu dipendenzi u vulnerabbiltajiet ghall-provvista tal-medicini.

24 U.S Department of Health and Human Services: White Paper on Policy Considerations to

Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States,
Jannar 2024.

% Ir-Rapport Specjali 28/2023, il-paragrafi 39-40.

%6 Medicines for Europe u European Fine Chemicals Group (EFCG), The EU must stop the offshoring
of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and coherent policies must
support competitive, robust and sustainable production of APIs and medicines, 2021.

27 potential measures to facilitate the production of active pharmaceutical ingredients (APIs),

is-Servizz ta’ Ricerka tal-Parlament Ewropew, 2023, p. 9.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1/language-en
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_MT.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
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72 Fil-Komunikazzjoni taghha ta’ Ottubru 2023, il-kummissjoni ddikjarat li kellha |-hsieb i
tippubblika gwida dwar I-akkwist tal-medicini fil-bidu tal-2024 biex tizgura s-sigurta
tal-provvista. Sa Gunju 2025, ma kienet giet ippubblikata I-ebda gwida. Madankollu,
il-Kkummissjoni kkoordinat lagghat utli tal-grupp ta’ Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti
dwar I-lpprezzar u r-Rimborz.

73 FI-2020, il-kummissjoni enfasizzat li hija gieset |-akkwist kongunt mill-Istati Membri bhala
ghodda b’sahhitha ohra biex tizgura s-sigurta tal-provvista u kellha |-hsieb li tappogga
lill-Istati Membri f’tali akkwist?®. Hija qalet ukoll li dan jista’ jzid il-volumi u s-setgha ta’
negozjar, li jirrizulta fi swieq aktar kompetittivi u li jiddizincentiva |-konsolidazzjoni eccessiva
tal-katina tal-provvista. Fil-Komunikazzjoni taghha tal-2023, il-Kummissjoni ddikjarat li
kellha |-hsieb li torganizza akkwist kongunt ghal medicini kriti¢i izda ma kinitx organizzat
tali akkwist sa Gunju 2025. Madankollu, bl-Att dwar il-Medicini Kritici, il-Kummissjoni
pproponiet li testendi I-mandat legali taghha ghall-akkwist kollaborattiv ta’ certi medicini.
Fl-istharrig taghna, 15-il NCA qalu li kienu interessati li jippartecipaw f’akkwist kongunt
volontariju, filwaqt li 14-il NCA ma kinux jafu jekk |-Istat Membru taghhom kienx interessat
f'din |-ghazla (ara |I-Anness Ili).

ll-ktajjen tal-provvista tal-medicini ghadhom vulnerabbli ghat-tfixkil
u |-Istati Membri bdew jirrilokalizzaw il-produzzjoni tal-medicini

74 Fi snin recenti, il-manifattura ta’ hafna medicini u ingredjenti farmacewtici attivi (APIs)
giet ittrasferita lejn postijiet barra mill-UE (ara |-paragrafu 7171)°. Dan kien specjalment
il-kaz ghall-antibijotici u ghall-medicini kontra |-ugigh. Barra minn hekk, kien hemm
koncentrazzjoni sinifikanti fl-industrija. Perezempju, |I-APIs spiss jigu manifatturati minn
ftit kumpaniji jew minn kumpanija wahda biss. Fl-istess hin, il-ktajjen tal-provvista
tal-medicini saru aktar kumplessi, itwal u distribwiti b’'mod aktar wiesa’ madwar id-dinja
(ara I-Kaxxa 3)*°. Filwaqt li dawn l-izviluppi ghandhom ragunament ekonomiku, kienu
wkoll sors ta’ vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista fis-suq ghall-medicini.

28 Strategija Farmacewtika ghall-Ewropa, COM(2020) 761, p. 17.
2% EFCG, Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages, 2020.

30 OECD, Shortages of medicines in OECD countries, 2022, p. 24.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en
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Kaxxa 3

Vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista rrappurtati mill-industrija fl-2021

Medicina Materjal Ingredjent Imballagg Imballagg Intermedjarji Eccipjenti Sponsor
tal-bidu farmacewtiku primarju u distribuzzjoni
attiv u sekondarju

Sors: il-QEA, abbazi tal--European Fine Chemicals Group.

ll-kumpanija tal-analitika IQVIA stmat li I-UE tiddependi mill-Asja ghal 70 % tal-ingredjenti
farmacewtici attivi taghha u 79 % tal-prekursuri tal-medicini taghha (is-sustanzi
bijokimici li huma ffurmati minnhom). L-istess studju jindika li I-UE hija kompletament
dipendenti mill-Asja ghal ingredjenti farmacewtici attivi ta’medicini komuni kontra |-ugigh
(ez. paracetamol u ibuprofen) u li d-dipendenza hija ta’ madwar 80 % ghal medicini komuni
ohra li kienu f'nuqqas kritiku fl-UE, bhal amoxicillin (antibijotiku) u salbutamol (medicina
mehtiega ghat-trattament tal-azma).

Sors: IQVIA study for the European Fine Chemicals Group, 11 ta’ Dicembru 2020.

75 Matul il-pandemija tal-COVID-19, lejn I-ahhar tal-2020, il-Kunsill Ewropew talab
lill-kummissjoni tindirizza d-dghufijiet fil-katina tal-provvista ghall-medicini. lI-Kummissjoni
impenjat ruhha ghal certi mizuri fl-Istrategija Farmacewtika tal-2020 taghha, bhaz-zieda
fit-trasparenza dwar il-ktajjen tal-provvista u z-zieda fir-reziljenza taghhom.


https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2021/06/20201211_IQVIA-for-EFCG_Executive-summary.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XG0707(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XG0707(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
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76 1l-Kkummissjoni ppubblikat aggornament ghall-Istrategija Industrijali tal-UE f-2021, li fih
appellat ghal politika industrijali attiva ghas-setturi kritici, inkluzi I-medicini. Wettqet ukoll
diversi studji dwar il-vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista ghall-medicini®'. Madankollu,
kien biss f’April 2023 li I-Kummissjoni pproponiet I-ewwel mizuri biex tindirizza dawn
il-vulnerabbiltajiet permezz tal-proposti tal-2023 taghha, bhal obbligi ta’ rappurtar godda
ghall-industrija. F’Mejju 2023, I-Istati Membri appellaw ghal mizuri addizzjonali urgenti.
B’rizultat ta’ dan, il-Kummissjoni u I-EMA bdew aktar thejjijiet (ara |-Figura 14).

Figura 14 | Mizuri principali tal-UE biex jappoggaw ir-reziljenza tal-katina
tal-provvista

Proposta dwar Proposta dwar I-att
Il-Kummissjoni tanalizza il-legizlazzjoni dwar il-medicini kritici
I-vulnerabbiltajiet tal-katina farmacewtika u I-lista ta’ b’politika industrijali tal-UE
tal-provvista medicini kritici tal-UE ghall-medicini

O
III(%)

o
0
]l
~No”
Wara I-COVID-19, il-Kunsill [I-Kummissjoni Progett pilota tal-katina
jitlob li jigu indirizzati tippubblika tal-provvista u Alleanza
I-vulnerabbiltajiet tal-katina strategija industrijali ghall-Medicini Kritici
tal-provvista aggornata tal-UE

Rakkomandazzjoni tal-Grupp
ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet
ta’ Medicini biex jissahhu
I-ktajjen tal-provvista

Sors: il-QEA.

31 Vulnerabilities of the global supply — Structured Dialogue on the security of medicines
supply, 2022.


https://commission.europa.eu/document/download/9ab0244c-6ca3-4b11-bef9-422c7eb34f39_en?filename=communication-industrial-strategy-update-2020_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023PC0193
https://www.politico.eu/wp-content/uploads/2023/05/02/Non-paper-security-of-medicines-supply-02.05.23.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
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L-ewwel nett, f’'Dicembru 2023, il-Kkummissjoni, [-EMA u I-NCAs ippubblikaw |-ewwel lista
tal-UE ta’ 268 medicina kritika, fil-bi¢ca I-kbira generici bi prezz baxx li jenhtieg li jkunu
dejjem disponibbli ghall-pazjenti. Sibna li x-xoghol s’issa kien iffukat fuq I-analizi tal-ktajjen
tal-provvista u ghadu ma wassalx ghal azzjoni preventiva biex tigi zgurata d-disponibbilta
tal-medicini, hlief ghal progett pilota volontarju dwar il-pjanijiet ta’ prevenzjoni

u mitigazzjoni tan-nuqqasijiet. Fil-fatt, diversi medicini fil-lista, ez. salbutamol (ghall-azma),
methotrexate (ghall-kancer u ghall-mard tas-sistema immunitarja) u amoxicillin
(antibijotiku), kienu f'nuqqas kritiku fl-UE kollha matul l-awditu taghna. Ghalihom ittiehdu
azzjonijiet ta’ mitigazzjoni (ara |-paragrafu 44).

It-tieni, il-Kkummissjoni vvalutat il-ktajjen tal-provvista ta’ 11-il medicina kritika, maghzula
bhala progett pilota. ll-valutazzjoni pprovdiet gharfien dwar il-kumplessita tal-ktajjen
tal-provvista. Perezempiju, hija kkonkludiet li ghal 4 minn 11-il API, |I-UE kienet tiddependi
minn sorsi f’pajjizi mhux tal-UE u li kien hemm dipendenza zejda (> 30 %) fuq manifatturi
unici jew pajjizi individwali ghall-11-il API kollha®?. [I-Kkummissjoni mbaghad laggghet
Alleanza ghall-Medicini Kritici, biex tiddiskuti kif il-vulnerabbiltajiet fil-ktajjen tal-provvista
jistghu jigu identifikati u indirizzati bl-ahjar mod. Hija ppubblikat rakkomandazzjonijiet fi
Frar 2025. ll-Kummissjoni talbet ukoll lill-EMA biex tkompli tizviluppa |I-metodologija biex
tidentifika vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista.

F’'Marzu 2025, il-Kkummissjoni pproponiet politika industrijali tal-UE ghall-medicini f’att
dwar il-medicini kritici, li jibni fug ir-Regolament STEP tal-2024. Tipproponi gafas biex jigi
ffacilitat l-investiment fil-kapacita tal-manifattura ghall-medicini kritici, jigu kkoordinati
[-mizuri u tizdied ir-reziljenza tal-ktajjen tal-provvista. Il-mizuri konkreti tal-UE biex jigu
indirizzati I-vulnerabbiltajiet ezistenti tal-katina tal-provvista se jiddependu mill-adozzjoni
u mill-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni proposta mill-Kummissjoni.

Fin-nuqqas ta’ politika industrijali fil-livell tal-UE ghall-medicini, mill-2021 I-Istati Membri
kienu bdew jirrilokalizzaw il-produzzjoni ta’ medicini kritici lejn I-UE (rilokalizzazzjoni).
Fl-istharrig taghna, tliet NCAs galu li pajjizhom kien beda r-rilokalizzazzjoni u sitt NCAs
qalu li pajjizhom kien ged jippjana li jaghmel dan (ara |I-Anness Ill). Madankollu, il-Fond
Monetarju Internazzjonali u I-OECD enfasizzaw li r-rilokalizzazzjoni mhux koordinata
tesponi lill-UE ghal riskji u ghandha mnejn tirrizulta f’duplikazzjoni tal-isforzi u spiza
sinifikanti ghall-kontribwenti. Dan gie enfasizzat ukoll minn valutazzjoni tal-inizjattiva
Franciza ta’ rilokalizzazzjoni.

32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list of critical
medicines: Technical report, Awtorita ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza
tas-Sahha, 2024, p. 16.


https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/salbutamol-inhalation-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/methotrexate
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/mlt
https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
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81 Xi Stati Membri uzaw fondi nazzjonali u tal-UE biex jappoggaw ir-rilokalizzazzjoni.
Perezempju, Franza uzat il-Facilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza biex tirriloka medicini
essenzjali lejn Franza, bl-ghan li timmobilizza aktar minn EUR 800 miljun ghal 15-il progett.
L-Awstrija uzat fondi nazzjonali (EUR 40-45 miljun) biex tappogga u testendi I-manifattura
lokali ezistenti tal-APls. L-appogg finanzjarju tal-UE huwa possibbli permezz ta’ diversi flussi
ta’ finanzjament tal-UE, bhall-UE ghas-Sahha, Orizzont Ewropa u I-Facilita ghall-Irkupru
u r-Reziljenza. ll-kummissjoni ma ghandhiex stampa generali sufficjenti tal-uzu taghhom
ghar-rilokalizzazzjoni, li jnagqas il-kapacita taghha li timmonitorja I-progress u tidentifika
lakuni u trikkib. FI-Att dwar il-Medicini Kritici, il-Fkummissjoni pproponiet li tintroduci
Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-Medicini Kritici, ippresedut minnha stess. Dan jista’ jaghti
lill-kummissjoni stampa generali ahjar tal-progetti u tal-flussi ta’ finanzjament.

Is-suq uniku ghall-medicini huwa frammentat
u jirrizulta f"hafna sfidi marbuta
mad-disponibbilta

82 1-Kummissjoni hija responsabbli biex tizgura suq uniku li jiffunzjona tajjeb, li jiggarantixxi
[-fluss liberu tal-merkanzija fl-UE. Dan huwa prerekwizit ghad-disponibbilta tal-medicini®>.
L-azzjoni tal-UE f’dan il-gasam tistrieh fuq is-suq uniku ghas-sigurta tal-provvista.

83 Konna ged infittxu li nsiru nafu jekk il-kummissjoni kinitx indirizzat |-ostakli ghal sug uniku
ghall-medicini billi:

o tarmonizza bizzejjed il-proceduri regolatoriji, I-istandards u I-pakketti;
o  tizgura pprezzar u rimborz trasparenti;
o tizgura l-moviment liberu tal-medicini fis-suqg uniku.

3 OECD, Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical
industry, 2023, p. 16, paragrafu 2.


https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_en
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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Minkejja l-isforzi, armonizzazzjoni insuffi¢jenti tal-ambjent
regolatorju tikkontribwixxi ghal access mhux ugwali
ghall-medicini u ostakli ghall-kummer¢

L-armonizzazzjoni tal-proceduri regolatoriji, tal-istandards u tal-pakketti hija vitali ghal
suq uniku tal-medicini li jiffunzjona tajjeb u ghad-disponibbilta tal-medicini. Ivvalutajna
I-livell ta” armonizzazzjoni miksub mill-Kummissjoni f'dawn I-ogsma.

ll-proceduri regolatorji gew armonizzati parzjalment, u dan wassal
ghall-awtorizzazzjoni u ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ medicini differenti
fl-Istati Membri

Biex isiru “accessibbli” ghall-pazjenti tal-UE, medicini godda jehtieg li jigu awtorizzati
biex jigu zgurati s-sigurta, il-kwalita u |-effika¢ja taghhom, ujaf ikollhom jghaddu minn
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, biex jigi vvalutat il-valur mizjud taghhom.
L-armonizzazzjoni ta’ tali proceduri regolatoriji tippermetti lill-NCAs u lill-pazjenti jafdaw
fis-sikurezza u fl-effikacja tal-medicini minn pajjizi ohra. Dan huwa prerekwizit
ghall-kummerc¢ u ghalhekk biex zgur ikun hemm disponibbilta (ara I-Figura 15).
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Figura 15
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Sors: il-QEA, abbazi tal-Valutazzjoni tal-Impatt tal-Kummissjoni.

86 Hemm “perkors tal-UE” ghall-awtorizzazzjoni tal-medicini. Dan jippermetti li xi medicini
jigu awtorizzati ¢entralment mill-Kummissjoni, bl-appogg tal-EMA. Madankollu, filwaqt li
l-industrija jehtigilha tapplika ghal awtorizzazzjoni fl-UE kollha ghal ¢erti medicini, ma tistax
tapplika ghall-medicini kollha®*. Dan ifisser li I-bi¢¢a I-kbira mill-medicini fl-UE ghadhom
awtorizzati nazzjonalment.

87 Minn I-2025 ’il hawn, skont ir-Regolament tal-UE dwar il-Valutazzjoni tat-Teknologija
tas-Sahha, I-Istati Membri jistghu jwettqu b’mod kongunt il-valutazzjoni klinika tal-valur
mizjud ta’ medicina. Madankollu, aspetti ohra bhall-kosteffettivita ta’ medicini godda
ghadhom ged jigu vvalutati nazzjonalment, u I-EMA tista’ tiffacilita biss dawn il-proc¢eduri.

3 L-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.


https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex%3A32021R2282
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj/mlt
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88 L-ipprezzar u r-rimborz sussegwenti tal-medicini huwa regolat mil-legizlazzjoni nazzjonali.
Ghalhekk |-Istati Membri ghandhom id-dritt li jaghzlu liema medicini jippreferu jhallsu.
L-industrija mhijiex obbligata li tikkummercjalizza I-medicini kullimkien fl-UE. II-WHO
osservat li l-industrija tqis id-dags kummercjali ta’ pajjiz meta taghti prijorita fejn
tikkummerd¢jalizza I-medicini taghha, u b’hekk tohloq sfidi partikolari ghal paijjizi izghar.

89 PBrrizultat ta’ dan, il-medicini awtorizzati ghall-UE kollha spiss ma jigux effettivament
ikkummercjalizzati fl-Istati Membri kollha. Sibna li minn 629 medicina awtorizzata
centralment, bejn 107 u 521 kienu fis-suq fi Stati Membri differenti, bil-medja ta’ 294
(ara |-Figura 16). Billi medicini differenti huma disponibbli f’kull Stat Membru, in-negozjar
tal-medicini fis-suq uniku u ¢-¢aglig tal-medicini biex jigu miggielda n-nuqgasijiet huma
difficli.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373638/WHO-EURO-2023-8241-48013-71108-eng.pdf
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Figura 16 | Ghadd ta’ medicini awtorizzati ¢entralment ikkummer¢jalizzati
ghal kull Stat Membru tal-UE flI-2025

Ghadd ta’ medicini awtorizzati centralment fis-suq
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Nota: Uzajna l-istatus tal-kummerc¢jalizzazzjoni tal-medicini kollha awtorizzati centralment mill-2015 |i gew
ikkummerc¢jalizzati f’mill-inqas Stat Membru wiehed.

Sors: il-QEA, abbazi ta’ data disponibbli ghall-EMA ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem
sal-10 ta’ Jannar 2025.
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Filwaqt li l-istandards tas-sikurezza u tal-kwalita tal-medicini gew
armonizzati, I-uzu ta’ spezzjonijiet ghall-prevenzjoni u ghall-indirizzar
tan-nuqqasijiet ma kienx bizzejjed

90 sibna li I-kummissjoni kienet holgot standards armonizzati ghall-UE kollha ghas-sikurezza
u ghall-kwalita tal-medicini. Dawn jinkludu regoli dwar il-farmakovigilanza, gafas kontra
[-medicini ffalsifikati u regoli dwar prattika tajba tal-laboratorju, prattika tajba ta’
manifattura u prattika tajba ta’ distribuzzjoni. L-Istati Membri huma responsabbli
ghall-implimentazzjoni u ghall-infurzar, perezempju, permezz ta’ spezzjonijiet>°.

91 L-ispezzjonijiet huma ghodda ewlenija biex titheggeg manifattura ta’ kwalita gholja
u jigu pprevenuti difetti fil-kwalita. ll-Food and Drug Administration tal-Istati Uniti uzat
l-ispezzjonijiet bhala mod kif tindirizza u tipprevieni n-nugqasijiet>¢. Perezempju,
l-ispezzjonijiet jistghu jiskopru azzjonijiet jew attivitajiet li jistghu jheddu d-disponibbilta
minn stadju bikri. Madankollu, mhumiex possibbli spezzjonijiet tad-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq b’rabta mal-provvista fl-Istati Membri kollha,
u |-kwalita tal-APIs importati, spe¢jalment mill-Indja u mi¢-Cina, ilha ta’ thassib ghal xi
snin®’. FI-2023, gie propost mill-Kummissjoni li I-EMA jenhtieg li jkollha I-ispetturi taghha
stess u tikkoordina I-ispezzjonijiet nazzjonali. Flimkien ma’ regoli internazzjonali dwar
il-gestjoni tar-riskju tal-kwalita li gew imsahha recentement, dan jista’ jsahhah b’'mod
sinifikanti I-gafas ta’ sorveljanza u jghin biex tigi zgurata d-disponibbilta.

Il-pakketti tal-medicini jvarjaw fl-UE, u dan ifixkel il-kummer¢ kosteffettiv

92 |l-pakketti tal-medicini (ismijiet tal-medicini, dagsijiet tal-pakketti u tikkettar) ivarjaw b’mod
sinifikanti madwar |-UE (ara I-Kaxxa 4). Pakketti differenti ghal swieq nazzjonali differenti
jaghmlu I-kummerc tal-medicini fl-UE kumpless u aktar ghali. Fl-istharrig taghna, 14-il NCA
giesu li pakketti differenti ziedu l-ispiza tal-kummer¢ tal-medicini fl-UE (ara |I-Anness IlI).
Ir-rizultat naggas id-disponibbilta tal-medicini. Pakketti differenti huma wkoll ostaklu
ghar-ridistribuzzjoni facli tal-medicini matul nugqgas.

35 L-Artikolu 111 tad-Direttiva 2001/83/KE.

% Food and Drug Administration tal-Istati Uniti, Annual Report on Drug Shortages For Calendar
Year 2023, p. 11.

37 |I-Kumitat Farmacewtiku fis-7 ta’ Novembru 2019, il-punt 7 tal-Agenda.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview#:%7E:text=Pharmacovigilance%20is%20the%20science%20and,any%20other%20medicine%2Drelated%20problem.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/good-distribution-practice
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023PC0193
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_Q9%28R1%29_Guideline_Step4_2025_0115.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj/mlt
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://www.fda.gov/media/179156/download?attachment
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-12/ev_20191217_788_en_0.pdf
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Kaxxa 4

Ismijiet li jvarjaw u dagsijiet tal-pakketti

Salbutamol, medicina b’nuqqas kritiku, tigi kkummercjalizzata bhala Ventolin
fin-Netherlands izda bhala Ventilan fil-Portugall.

Fexofenadine, antiallergiku komuni, huwa kkummercjalizzat bhala Allegra tab fil-Belgju
u fil-Lussemburgu, izda huwa kkummercjalizzat bhala Telfast fil-Portugall u fl-Irlanda.
|d-dagsijiet tal-pakketti disponibbli fl-Istati Membri huma differenti (10, 20 jew 30 pillola).

Amoxicillin, antibijotiku komuni f'nugqas kritiku, huwa kkummer¢jalizzat minn Sandoz
f’dagsijiet ta’ pakketti ta’ 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 u 1000 fi Stati Membri
differenti. Sandoz stagsiet lir-regolaturi jekk tistax tissimplifika |I-pakketti u I-prezentazzjoni
u jekk ir-regolaturi jippermettux pakketti multinazzjonali sabiex tizdied il-provvista.
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Ir-ragunijiet ewlenin ghal pakketti differenti jinkludu:

— rekwiziti tal-UE ghat-tikkettar tal-pakketti u tal-fuljetti stampati bil-lingwa/i ufficjali ta’
kull pajjiz;

— I-Istati Membri jirrikjedu tikkettar nazzjonali, bhal barcodes jew simboli nazzjonali;
— is-sistemi tas-sahha fl-Istati Membri jirrimborzaw dagsijiet differenti ta’ pakketti;

— prattiki klini¢i differenti, li jirrizultaw, perezempju, f'durata tat-trattament u f’dagsijiet
tal-pakketti differenti.

[I-Kummissjoni pproponiet xi mizuri biex tarmonizza |-pakketti fil-proposti legizlattivi taghha
tal-2023. Dawn jinkludu pakketti b'diversi lingwi u fuljetti ta’ taghrif elettronici bil-lingwi
kollha biex jigu indirizzati |-ostakli transfruntiera ghall-kummerc. Madankollu, jistghu
jippersistu ismijiet, dagsijiet tal-pakketti u rekwiziti tat-tikkettar nazzjonali addizzjonali
differenti.

Ir-regoli tal-UE ghal swieq trasparenti huma skaduti

Filwagt li I-politiki tal-ipprezzar u tar-rimborz ghall-medicini huma kompetenza nazzjonali,
il-Kkummissjoni tqis li hija essenzjali kooperazzjoni f’dan il-gasam biex jigi evitat li
d-decizjonijiet fi Stat Membru wiehed joholqu nuqqasijiet fi Stati Membri ohra. Id-Direttiva
dwar it-Trasparenza tal-1988 tirrikjedi li I-Istati Membri jaraw li zgur ikun hemm certu livell
ta’ trasparenza fir-rigward tal-prezzijiet tal-medicini u d-decizjonijiet marbuta mar-rimborzi,
billi mizuri differenti jistghu jfixklu I-kummer¢ fl-UE.

L-ezercizzju ta’ rendikont tal-Kummissjoni tad-Direttiva dwar it-Trasparenza flI-2022-2023
ikkonkluda li, f"hafna kazijiet, din ma gietx applikata b’'mod xieraq mill-Istati Membri.
Barra minn hekk, it-trasparenza fil-prezzijiet tal-medicini hija baxxa. L-Istati Membri
introducew mekkanizmi bhal ftehimiet dwar il-prezzijiet u I-volum, mekkanizmi ta’ rkupru,
u mmaniggjaw ftehimiet ta’ dhul biex jizguraw |-affordabbilta tal-medicini fi Stat Membru
partikolari. Fil-prattika, dawn il-mekkanizmi spiss jirrizultaw f’kuntratti kunfidenzjali, bi
prezzijiet maghrufa biss mill-partijiet kontraenti. ll-prezzijiet bejn |-Istati Membri jvarjaw
b’mod sinifikanti.*® Barra minn hekk, I-Istati Membri u |-industrija jippubblikaw biss
il-“prezzijiet elenkati”, li spiss ikunu hafna oghla mill-prezzijiet effettivi wara l-iskontijiet.
L-iskont medju fuq il-prezzijiet elenkati, wara n-negozjati, jista’ jkun sa 50 %.

3 European Parliament study on differences in cost of an access to pharmaceutical products in the
EU, 2010.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
https://research-portal.uu.nl/ws/files/245634245/functioning_of_directive_89105eec_relating_to_the-HW0124003ENN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
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97 1I-WHO u partijiet ikkonéernati importanti (ez. it-tobba u I-assiguraturi tas-sahha pubblika)

98
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appellaw ghal aktar trasparenza tal-prezzijiet tal-medicini. Fl-Istrategija Farmacewtika
tal-2020 taghha, il-Kummissjoni wieghdet li tippromwovi t-trasparenza tal-informazzjoni
dwar il-prezzijiet. [I-Kkummissjoni ilha mill-2010 tiffinanzja bazi tad-data (EURIPID)
ghall-Istati Membri biex jiskambjaw informazzjoni dwar il-prezzijiet elenkati, li hija ristretta
ghall-NCAs. Minkejja I-valur limitat tal-prezzijiet elenkati, il-bi¢ca I-kbira mill-NCAs juzaw
is-sistema. L-OECD sabet li I-Istati Membri jkunu interessati li jir¢cievu informazzjoni dwar
il-prezzijiet effettivi izda |-livell ta’ predispozizzjoni ghall-kondivizjoni ta’ tali informazzjoni
huwa baxx.

Revizjoni tad-Direttiva dwar it-Trasparenza tal-1988 ilha ppjanata mill-1992. Kellu jkun fiha
mizuri xierqa li jwasslu ghall-abolizzjoni ta’ kwalunkwe ostaklu li jifdal. Din ir-revizjoni qatt
ma sehhet. [I-kummissjoni ghamlet proposta biex tirrevedi d-Direttiva fl-2012 biex tizgura
l-effettivita taghha u tipprevieni I-ostakli ghall-kummerc izda ma gietx adottata.
[I-Kkummissjoni bhalissa ma ghandha |-ebda pjan li tevalwa jew tirrevedi I-qafas legali
minkejja I-problemi ezistenti, minhabba appogg insuffi¢jenti mill-Istati Membri.

ll-Kkummissjoni ma indirizzatx bizzejjed I-ostakli
ghall-kummerc fis-suq uniku

Wiehed mill-modi principali biex jittaffew in-nuggasijiet ta’ medicini huwa ¢-¢aqgliq
tal-medicini minn Stat Membru ghal iehor (ara I-paragrafu 44). Dan jenhtieg li jigi ggarantit
mill-moviment liberu tal-merkanzija fis-suqg uniku. lvvalutajna kif il-Kummissjoni kienet qed
tidentifika u tindirizza l-ostakli ghall-kummerc.

Sibna li xi Stati Membri kienu holqu ostakli ghall-kummerc biex jipprevienu nugqasijiet
ikkawzati minn kwoti tal-provvista tal-industrija u kummerc parallel (ara I-Kaxxa 5).
FI-2017, il-Parlament Ewropew kien talab lill-kummissjoni tivvaluta I-impatt tal-kwoti
tal-provvista u tal-kummer¢ parallel. L-istudju tal-Kummissjoni tal-2021 dwar in-nugqgasijiet
irrakkomanda |-htiega ta’ trasparenza akbar, fin-nuqqas ta’ data affidabbli dwar il-kummerc
parallel u I-kwoti tal-provvista. Nosservaw li I-Kummissjoni ma komplietx tindirizza dawn
il-problemi.


https://www.who.int/publications/m/item/wha72.8
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/7/Recommendations-towards-fair-medicines-prices-in-Europe_05072020.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.healthinformationportal.eu/european-initiative/euripid
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/09/exploring-the-consequences-of-greater-price-transparency-on-the-dynamics-of-pharmaceutical-markets_6a8ef807/c9250e17-en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52012PC0084
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
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Kaxxa 5

Kummerc parallel u kwoti tal-provvista tal-industrija

Il-kummerc parallel jisfrutta prezzijiet differenti ghall-medicini fl-UE (ara |-paragrafu 96) billi
jesporta medicini mill-Istati Membiri bi prezzijiet baxxi u jipprovdihom lill-Istati Membri bi
prezzijiet oghla (ara |- Figura 17). Dan jikkonéerna principalment medicini tad-ditta ghaljin
jew medicini li I-provvista taghhom hija limitata, li mbaghad jistghu jinbieghu bi prezz
oghla.

Figura 17 | Kummerc parallel fil-medicini bejn I-Istati Membri

MANIFATTUR BEJJIEGH BL-INGROSSA KUMMERC PARALLEL SPTARLIET/SPIZERLJI
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Sors: il-QEA.

FI-2022, medicini b’valur ta’ EUR 6.4 biljun gew imcagalga minn kummercjanti paralleli
bejn |-Istati Membri. Id-data tal-industrija turi li l-importazzjonijiet paralleli kienu
partikolarment kbar fid-Danimarka (29.4 % tal-bejgh tal-ispizeriji) u fl-lzvezja (11.2 %).

Filwagt li I-kummerc¢ parallel jista’ johlog nuggasijiet, spiss jintuza wkoll biex jipprevenihom
jew itaffihom, izid I-access ghal medicini li ma jigux ikkummercjalizzati f’certu Stat Membru,
u jista’ jnagqas il-prezzijiet tal-medicini. Total ta’ 12-il NCA rrappurtaw li I-kummer¢ parallel
kien ikkawza nuqqasijiet fl-Istat Membru taghhom u 15-il NCA rrappurtaw li kienu ghenu
lill-Istati Membri taghhom biex itaffu n-nugqasijiet (ara |I-Anness lll).

Billi I-kummer¢ parallel jista’ jnagqas il-profitti tal-industrija, I-industrija tapplika limitu fuq
il-provvista ghal certi Stati Membri, abbazi tad-domanda nazzjonali stmata. Dan huwa
maghruf bhala “kwoti tal-provvista” u huwa megjus legali. Jaf jirrestringi I-obbligu
tal-provvista tal-industrija (ara I-paragrafu 64).


https://efpia.eu/media/2rxdkn43/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2024.pdf
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101 L-ostakli ghall-kummere, stabbiliti biex jipprotegu lic-¢ittadini fi Stat Membru partikolari
(ara |-Figura 18), jistghu joholqu nuqqasijiet fi Stati Membri ohra. Filwaqt li huma permessi
projbizzjonijiet fug l-esportazzjoni f'¢erti kundizzjonijiet ghall-“protezzjoni tas-sahha
u I-hajja tal-bnedmin”, dawn mhux dejjem kienu temporanji u f’xi kazijiet affettwaw hafna
medicini u gew imgedda ripetutament matul hafna snin. Fil-passat, il-kummissjoni nediet
proceduri ta’ ksur kontra xi projbizzjonijiet fuq I-esportazzjoni, perezempju, kontra
I-Polonja, ir-Rumanija u s-Slovakkja. Madankollu, fI-2018, hija ghalget dawn
il-procedimenti, u ddikjarat li jkollha bzonn issib modi ohra biex issolvi din il-kwistjoni
kumplessa. [I-kummissjoni tat segwitu, perezempju, bi studju dwar in-nuggasijiet,
id-djalogu strutturat u d-diskussjonijiet fil-Kumitat Farmacewtiku. Madankollu, hija ma
pproponiet I-ebda soluzzjoni ghall-problemi kkawzati mill-ostakli ghall-kummerg,
mill-kummerc¢ parallel u mill-kwoti tal-provvista.

Figura 18 | Ezempiji ta’ ostakli ghall-kummer¢ ghall-medicini f'certi
Stati Membri fi zminijiet differenti bejn 1-2019 u |-2024
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Sors: il-QEA.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/ip_18_3459
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/mt/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 Fil-prinéipju, kwalunkwe mizura li ghandha mnejn tirrestringi I-kummerc jehtieg li tigi
nnotifikata lill-Kkummissjoni permezz tas-Sistema ta’ Informazzjoni dwar ir-Regolamenti
Teknici (TRIS) taghha gabel ma tigi adottata®°. Dan jippermetti lill-kummissjoni tirrispondi
u tiehu azzjoni biex tipprevieni lill-Istati Membri milli joholqu ostakli ghall-kummerc. Xi Stati
Membri liimponew restrizzjonijiet relatati mal-medicini rrappurtawhom (ez. il-Belgju,
il-Bulgarija u |-Grecja) filwaqt li ohrajn le. Dan jillimita l-istampa generali li jkollha
[-Kummissjoni ta’ dawn ir-restrizzjonijiet. Sibna li I-Kummissjoni wettget valutazzjoni
tan-notifiki réevuti u talbet lill-Istati Membri notifikanti jillimitaw ir-restrizzjonijiet taghhom,
perezempju billi jnaggsu I-ghadd ta’ medicini kkoncernati.

Dan ir-Rapport gie adottat mill-Awla |, immexxija mis-Sa Joélle Elvinger, Membru tal-Qorti
tal-Awdituri, fil-Lussemburgu fil-laggha taghha tad-14 ta’ Lulju 2025.

Ghall-Qorti Ewropea tal-Awdituri
1)
ot //f/% |

Tony Murphy
Il-President

39 L-Artikolu 5 tad-Direttiva (UE) 2015/1535.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Annessi

Anness | — Dwar l-awditu

Introduzzjoni
Nuqgasijiet ta’ medicini fl-UE

ll-medicini spiss jissejhu “prodotti medicinali” !, “farmacewtici”, jew “drogi”.
F'dan ir-rapport, nuzaw it-terminu “medicini” ghal finijiet ta’ simplifikazzjoni.

In-nugqgasijiet ta’ medicini ilhom problema sinifikanti fl-UE kollha ghal zmien twil. L-ispizeriji
tal-isptarijiet u I-ispizeriji komunitarji rrappurtaw ghadd dejjem akbar ta’ medicini

“li hemm nugqgas taghhom” matul I-ahhar 10 snin u livelli rekord ghall-2023 u ghall-2024.
Ghall-2024, 53 % tal-gruppi ta’ spizeriji komunitarji f'25 pajjiz taz-ZEE, fir-Renju Unit

u fil-Macedonja ta’ Fuq irrappurtaw nuqqasijiet ta” aktar minn 600 medicina

(ara |-Figura 1). Dan minkejja I-mizuri mill-UE u mill-Istati Membri biex jigu pprevenuti

u mitigati n-nuqqasijiet.

L L-Artikolu 1 tad-Direttiva 2001/83/KE.


https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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Figura 1 | Ghadd ta’ medicini li hemm nuqqgas taghhom irrappurtati

mill-ispizeriji, tmiem 1-2024
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Nota: Data minn organizzazzjonijiet tal-ispizeriji komunitarji f'25 pajjiz taz-ZEE, fir-Renju Unit u fil-Macedonja

ta’ Fuq fi tmiem 1-2024.

Sors: PGEU Medicine Shortages Report 2024.

03 In-nuqqasijiet ta’ medicini jikkompromettu s-sahha tal-pazjenti u jistghu wkoll ikunu ta’
theddida sinifikanti ghas-sahha pubblika (ara I-Kaxxa 1). Barra minn hekk, dawn jikkawzaw
spejjez addizzjonali sinifikanti ghat-tobba, ghall-ispizeriji u ghas-sistema tas-sahha. It-tobba
u l-ispizjara jkollhom igattghu hafna hin jimmaniggjaw in-nuqqasijiet u jsibu trattamenti

alternattivi.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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Kaxxa 1
Nuqgqasijiet kritici fl-UE kollha u l-impatt fuq il-pazjenti

Amoxicillin huwa antibijotiku komuni uzat fit-trattament ta’ hafna infezzjonijiet. Meta
lejn l-ahhar tal-2022 tnehhew il-mizuri ta’ tbeghid so¢jali tal-pandemija tal-COVID-19,
l-infezzjonijiet respiratorji, u ghalhekk id-domanda ghall-antibijotici, zdiedu. Fl-istess
hin, il-problemi tal-manifattura rrizultaw f'nuqqas kritiku ta” amoxicillin. B’rizultat ta’
dan, hafna pazjenti, specjalment tfal, ma setghux jiréievu I-aktar trattament effettiv

u minflok kellhom jintuzaw antibijotici bi spettru wiesa’, li jista’ jirrizulta f’aktar
rezistenza antimikrobika.

Mill-2021’il hawn, nuqqas ta’ verteporfin, medicina essenzjali ghat-trattament ta’ firxa
wiesgha ta’ kundizzjonijiet tal-ghajnejn, kellu effetti avversi sinifikanti fuq il-kura
tal-pazjenti fl-Istati Membri kollha. Bhala rizultat tan-nuqgas, ghadd ta’ pazjenti sofrew
telf sinifikanti u irriversibbli fil-vista.

Fi tmiem |-2024, iz-zewg nuqqasijiet kritici kienu ghadhom ghaddejjin.

04 In-nuqqasijiet jistghu jaffettwaw il-kategoriji kollha ta’ medicini inkluzi medicini innovattivi
bi privattiva, medicini generici li skaditilhom il-privattiva jew vaécini. Dawn jistghu
jaffettwaw ukoll il-formulazzjonijiet kollha, bhal pilloli, formulazzjonijiet gol-vini jew orali,
u l-ogsma kollha ta’ trattament.

Rwoli u responsabbiltajiet

05 1l-medicini huma responsabbilta kondiviza tal-UE u tal-Istati Membri (ara |-Figura 2).
[I-Kummissjoni hija responsabbli ghall-“istabbiliment u I-izgurar tal-funzjonament” tas-suq
uniku, inkluz ghall-medicini. Barra minn hekk, il-kummissjoni jehtigilha tikkunsidra s-sahha
fil-politiki kollha taghha, tinkoraggixxi I-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri fil-gasam
tas-sahha pubblika u tappogga lill-Istati Membri f’dan il-gasam. ll-kummissjoni tinghata
appogg mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) biex twettaq il-kompiti taghha.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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Figura 2 | Responsabbiltajiet ghall-medicini fil-livell tal-UE
u tal-Istati Membri
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2001/83/KE

Ir-Regolament (KE
Nru 726/2004

Sors: il-QEA, abbazi tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.

L-awtorizzazzjoni tal-medicini hija bbazata fuq il-legizlazzjoni tal-UE izda hemm
responsabbiltajiet tal-UE u tal-Istati Membri. ll-Kummissjoni, appoggata mill-EMA, hija
responsabbli ghall-awtorizzazzjoni ¢entrali ta’ certi medicini. Madankollu, il-bicca |-kbira
mill-medicini huma awtorizzati nazzjonalment permezz tal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti (NCAs) tal-Istati Membri. Ghal kull medi¢ina awtorizzata, hemm detentur
wiehed tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (f’dan ir-rapport, nirreferu ghal dawn
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni bhala |-“industrija”). L-industrija hija responsabbli biex tara
li zgur ikun hemm prowvisti kontinwi ta” medicini. Flimkien, I-EMA, I-NCAs u I-Kummissjoni
jikkooperaw fin-Network Regolatorju Ewropew ghall-Medicini.

L-Istati Membri huma responsabbli ghall-organizzazzjoni, ghall-finanzjament u ghall-ghoti
tas-servizzi tas-sahha u tal-kura medika. Is-sistemi tas-sahha taghhom ivarjaw b’mod
sinifikanti, u n-nefga taghhom fuq il-kura tas-sahha tvarja minn 5.5 % sa 12.6 % tal-PDG.
In-nefqa totali taghhom ghall-kura tas-sahha fl-2022 kienet ta’ EUR 1 648 biljun?. L-Istati
Membri huma x-xerrejja principali tal-medicini fl-UE.

2 Healthcare expenditure statistics, Eurostat, data tal-2022.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare_expenditure_statistics_-_overview
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L-objettivi rilevanti tal-UE

08 |¢-cittadini tal-UE ghandhom dritt fundamentali ta’ access ghal kura tas-sahha preventiva
u trattament mediku?®. L-ac¢ess ghall-kura tas-sahha u ghall-medic¢ini huwa wkoll objettiv
ewlieni tal-Ghan ta’ Zvilupp Sostenibbli 3 tan-NU. Ghaldagstant, id-“disponibbilta”,
[-“accessibbilta” u I-“affordabbilta” tal-medicini huma objettivi importanti tal-UE, li
jiggwidaw ix-xoghol tal-Kummissjoni u appoggati mill-bagit tal-UE (ara |-Figura 3)*.

Figura 3 | Definizzjonijiet uzati mill-Kkummissjoni Ewropea

=
K%Y O

Disponibbilta Access
Medicina, li tkun Medicina, li tkun giet L-ispiza generali ghal
giet awtorizzata awtorizzata tigi medicina tkun
u kkummer¢jalizzata fi Stat kkummer¢jalizzata b’'mod finanzjarjament sostenibbli
Membru partikolari, tkun attiv fi Stat Membru ghas-sistemi tas-sahha
disponibbli fuq bazi u ghalhekk fil-principju tkun pubblika kif ukoll

kontinwa. Ghalhekk, disponibbli ghall-pazjenti. ghall-pazjenti.

ma hemm Il-ebda nuqqgas.
IS | ——_—

Sors: il-Kkummissjoni.

3 L-Artikolu 35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea.

4 L-Artikolu 4c tar-Regolament (UE) 2021/522.


https://www.globalgoals.org/goals/3-good-health-and-well-being/
https://www.europarl.europa.eu/charter/pdf/text_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.107.01.0001.01.MLT

09 Il-Kkummissjoni ddefiniet livelli differenti ta’ nuqqas (ara I-Figura 4).

Figura 4 | Definizzjonijiet tal-Kummissjoni ghal-livelli ta’ nuqqas

Il-provvista ta’ prodott
medicinali li huwa awtorizzat
u mqieghed fis-suq fi Stat
Membru ma tissodisfax

id-domanda ghal dak il-prodott

medicinali f'dak I-Istat Membru.

—
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Nuqqas kritiku
fl-UE

Nugqas ta’ medicina li ghaliha
ma hemm |-ebda medicina
alternattiva disponibbli,

u li ma jistax jigi solvut fil-livell
nazzjonali. Azzjoni koordinata
fil-livell tal-Unjoni titgies
necessarja biex jigi solvut

dak in-nuqqas.

- —

IS

Nuqgqas ta’ prodott mediku

li ghalih ma hemm I-ebda
prodott medicinali alternattiv
xieraq disponibbli fis-suq f'dak
I-Istat Membru.

—

Nuqqas kritiku ta’
medicina kritika*

Impatt detrimentali fug
il-pazjenti fl-UE.

* Medicina kritika
Il-medicini jitgiesu bhala medicini kriti¢ci meta jkunu essenzjali biex jigu zgurati I-kontinwita
tal-kura u |-ghoti ta’ kura tas-sahha ta’ kwalita, u biex jigi garantit livell gholi ta’ protezzjoni

tas-sahha pubblika fl-Ewropa, kif ukoll meta n-nuqqas ta’ disponibbilta taghhom jirrizulta fi
hsara serja jew f'riskju ta’ hsara serja ghall-pazjenti.

Sors: lI-komunikazzjoni tal-Kummissjoni bit-titolu “Nindirizzaw in-nugqasijiet ta’” medicini fl-UE”,
I-24 ta’ Ottubru 2023, p. 3.

Mizuri ewlenin tal-UE relatati man-nuqqasijiet ta’ medicini.

10 11-Kunsill® u I-Parlament Ewropew?® stiednu lill-Kkummissjoni tindirizza n-nuqqasijiet ta’
medicini f"hafna okkazjonijiet. ll-kummissjoni rrispondiet b’ghadd ta’ mizuri (ara I-Figura 4)
bhal proposti legizlattivi godda fl-2023 u fl-2025.

5

6

EZ. fl-2016, fI-2020, fl-2021 u fI-2023.

Ez. fl-2017, fI-2020 u fl-2021.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://www.consilium.europa.eu/mt/press/press-releases/2016/06/17/epsco-conclusions-balance-pharmaceutical-system/pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29#ntr6-CI2021269EN.01000301-E0006
https://www.consilium.europa.eu/media/65398/2930-06-23-euco-conclusions-en.pdf
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2016/2057(INI)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228_MT.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021DC0572

Figura 5 | Kronologija ta’ avvenimenti
nuggqasijiet ta’ medicini

@ Nuqggasijiet
@ Kawzi ewlenin
@ SuqUniku

2011 —e

L-Istati Membri jitolbu lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
tikkoordina n-nuqgqasijiet li ged jizdiedu bhala kwistjoni
transfruntiera

2017 —oe

Dokument ta’ pozizzjoni tal-industrija dwar
is-sensibilizzazzjoni u I-htigijiet ta’ data ghan-nuqgasijiet
Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew dwar in-nuqqasijiet

2019 —o
» Dokument ta’ pozizzjoni tal-industrija dwar il-kawzi ewlenin
tan-nuggqasijiet

2021 —e

II-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar il-holgien ta’
Unjoni Ewropea tas-Sahha

II-Kummissjoni torganizza djalogu strutturat dwar is-sigurta
tal-provvista tal-medicini

I-Kummissjoni tippubblika studju dwar in-nuggasijiet
Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar |-access ghall-medicini
II-Kummissjoni taggorna l-istrategija industrijali tal-UE,

inkluza l-awtonomija strategika taghha, u tippubblika
studju dwar id-dipendenzi tal-katina tal-provvista

Ir-rapport ta’ prospettiva strategika tal-Kummissjoni jgajjem
riskji marbuta mal-katina tal-provvista

2023 —oe

Livelli rekord ta’ nugqasijiet irrappurtati mill-ispizeriji
II-Kummissjoni tippubblika proposti ghal legizlazzjoni
farmacewtika gdida

L-Istati Membri jiffirmaw dokument informali, fejn jitolbu
azzjoni urgenti dwar in-nuqqasijiet

o Tigi ppubblikata I-Komunikazzjoni dwar in-nuqgasijiet

o Tigi ppubblikata IHista ta” medicini kritici

e Titnieda [-Azzjoni KonguntaCHESSMEN dwar in-nuqqasijiet

2025 —e

o L-Alleanza ghall-Medicini Kritici tippubblika rapport strategiku
o [lF-Kummissjoni tipproponi Att dwar il-Medicini Kritici

Sors: il-QEA.
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u pubblikazzjonijiet relatati ma’

e— 2016

e In-nuqgasijiet jigu rikonoxxuti bhala problema serja
frekwenti

 Tigi adottata r-Rizoluzzjoni tal-Assemblea Dinjija
tas-Sahha WHA69.25 dwar in-nuqqasijiet

o In-Network Regolatorju Ewropew tal-Medicini
u l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini joholqu Task Force
dwar id-disponibbilta tal-medicini

o [I-Kunsilljitlob lill-Kummissjoni tivvaluta u tindirizza
I-fallimenti tas-suq

2018

o [l-Kummissjoni tohrog dokument dwar ir-rekwiziti eZistenti
ta’ rappurtar dwar in-nuqgasijiet u l-obbligi tal-provvista
tal-industrija

o Rapport/stharrig dwar in-nugqasijiet minghand
I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha fl-Ewropa

o—

e— 2020

e |l-pandemija tal-COVID-19 tirrizulta friskju serju ta’
nuqgasijiet u tizvela vulnerabbiltajiet fil-katina tal-provvista

e [l-hidma tal-Kummissjoni u tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini dwar il-mitigazzjoni tan-nuqqasijiet relatati
mal-COVID-19

o [l-Kummissjoni tippubblika Strategija Farmacewtika
ghall-Ewropa, inkluz kapitolu dwar is-sigurta tal-provvista

o— 2022

o L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tir¢cievi mandat estiz
ghall-krizi tas-sahha

e [F-Kummissjoni tippubblika studju dwar id-dipendenzi
strategici, inkluz ghall-medicini

o [IF-Kummissjoni tippubblika analizi tal-vulnerabbilta
ghall-ktajjen tal-provvista tal-medicini

o [F-Kummissjoni tippubblika studju dwar |-ahjar prattiki
ghall-akkwist pubbliku tal-medicini

o— 2024

» Titwaqqaf -Alleanza ghall-Medicini Kritici

o Jintlahaq gbil dwar il-Pjattaforma tat-Teknologiji Strategici
ghall-Ewropa (STEP), inkluZi l-objettivi ghar-rilokalizzazzjoni
tal-produzzjoni tal-medicini



https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/Availability/2017_09_Availability_EU_regulatory_network_reflection_paper.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/Availability/2017_09_Availability_EU_regulatory_network_reflection_paper.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_mt_0.pdf
https://www.who.int/europe/publications/i/item/WHO-EURO-2020-1733-41484-56575
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/mlt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/mlt
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://op.europa.eu/mt/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://www.rijksoverheid.nl/binaries/rijksoverheid/documenten/publicaties/2023/04/28/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
https://www.ja-chessmen.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0206
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52024DC0206
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021DC0572
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0750
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
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11 L-azzjoni tal-UE biex tizgura d-disponibbilta tal-medicini tista’ tinqasam fi tliet kategoriji:

(1) Mill-2017’il hawn, b’rispons ghan-nuqgasijiet li ged jizdiedu, diversi elementi
kostitwenti ffurmaw sistema tal-UE biex tipprevieni u ttaffi nuqqasijiet kritici
meta dawn isehhu.

(2)  H-Kummissjoni ilha milll-2018 tahdem fuq |-analizi u I-indirizzar tal-kawzi ewlenin
tan-nuqqasijiet ta’ medicini.

(3) l-Kummissjoni hadmet fuq il-holgien ta’ suq uniku li jiffunzjona, li kien stabbilit
formalment flI-1993, inkluz ghall-medicini.

Ambitu u approcc tal-awditjar

12 L-objettiv tal-awditu taghna kien li nivvalutaw jekk il-mizuri tal-UE biex tigi zgurata
d-disponibbilta tal-medicini kinux effettivi. Ezaminajna jekk il-Kummissjoni u I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini kinux:

(1) stabbilew uimplimentaw gafas effettiv ghall-prevenzjoni u I-mitigazzjoni ta’
nuqqasijiet kritici;

(2) identifikaw u indirizzaw il-kawzi ewlenin tan-nugqasijiet;

(3) indirizzaw l-ostakli ghas-suq biex jigi zgurat suq uniku li jiffunzjona ghall-medicini.

13 Filwaqt li d-disponibbilta, I-accessibbilta u l-affordabbilta tal-medicini jimxu id 'id, iffukajna
princ¢ipalment fuq id-disponibbilta, minhabba |-impatt serju ta’ nuqqasijiet frekwenti
u kritici ta’ medicini fl-UE. Ma awditjajniex Stati Membri individwali. Langas ma koprejna
[-azzjoni tal-UE f'ogsma relatati bhar-rezistenza ghall-antimikrobici jew in-nuggas ta’
apparati medici jew medicini veterinarji. Koprejna |-perjodu mill-2019
sal-31 ta’ Ottubru 2024. Ikkunsidrajna xi xoghol pre¢edenti tal-kummissjoni,
meta jkun mehtieg, perezempju, dwar is-sug uniku ghall-medicini.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/wc500135113_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/mt/infographics/30-years-of-the-eu-single-market/

14 \I-Figura 6 turi kif ksibna evidenza ghall-osservazzjonijiet taghna.

Figura 6 | Xoghol tal-awditjar imwettaq

Ezaminajna

Analizzajna

Intervistajna

Ikkonsultajna

L-istharrig
taghna kopra

Sors: il-QEA.

il-qafas legali applikabbli ghat-30 pajjiz taz-Zona Ekonomika Ewropea
ir-responsabbiltajiet relatati mad-disponibbilta tal-medicini

ix-xoghol u d-dokumentazzjoni interna tal-Kummissjoni dwar it-twaqqif ta’ sistema
biex jigu indirizzati n-nuqgqasijiet, il-kawzi ewlenin u l-ostakli ghal Suq Uniku li
jiffunzjona ghall-medicini

id-dokumentazzjoni tal-EMA relatata mal-prevenzjoni u mal-mitigazzjoni
tan-nuqgqasijiet, inkluza I-hidma taghha fi:

- it-task force dwar id-disponibbilta ta’ medicini awtorizzati

- il-Grupp ta’ Tmexxija dwar Nuqggasijiet ta’ Medicina (MSSG)

« il-grupp ta’ hidma tal-Punti Unici ta’ Kuntatt ghan-Nuqqasijiet ta” Medicini (SPOC)

Analizzajna wkoll:

-« kampjun ta’ nugqasijiet kritici li kienu gew indirizzati

rapprezentanti tal-Kummissjoni Ewropea (DG SG, DG SANTE, DG GROW,
DG HERA u DG ECHO)

- rapprezentanti tal-EMA

rapprezentanti minn kampjun* ta’ tliet Stati Membri (id-Danimarka, il-Grecja
u Franza) inkluzi r-regolaturi tal-medicini u I-ministeri tas-sahha

* Kriterji tal-ghazla tal-kampjun: is-severita tan-nuqqasijiet, I-esperjenza fil-gestjoni

tan-nuqqasijiet, id-daqgs tal-pajjiz, il-problemi fil-kummer¢ parallel

lill-partijiet ikkoncernati ewlenin, inkluzi:
- organizzazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-pazjenti, lit-tobba, lill-ispizjara,

lin-negozjanti, u lill-industrija
organizzazzjonijiet internazzjonali (ez. WHO Ewropa u d-Divizjoni tas-Sahha
tal-OECD)

- awtoritajiet ewlenin tal-Istati Uniti

- rapprezentanti tal-Istati Membri, li jippartecipaw fil-grupp ta’ hidma SPOC
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Anness Il — ll-kawzi ewlenin analizzati
mill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti

L-NCAs analizzaw 83 266 notifika ta’ nuggas minn 24 paijjiz taz-ZEE matul -2022-2023
(ara |-Figura 1). L-analizi twettqet permezz tal-azzjoni kongunta CHESSMEN, iffinanzjata
mill-programm |-UE ghas-Sahha 2021-2027.

Figura 1 | Analizi tal-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet ta’ medicini fiz-ZEE
abbazi tad-data tal-2022-2023

Problemi regolatorji
1.3%

Avvenimenti magguri jew
dizastri naturali mhux

Problemi ta’ kwalita previsti
2.6 % 0.1 %
Ohrajn
6.8 %
Ragunijiet
kummer¢jali

110% ——— *

Problemi marbuta
mal-manifattura

Problemi marbuta 50.6 %

mad-distribuzzjoni

1M1% ——— *

Zieda mhux mistennija
fid-domanda
16.5%

Sors: il-QEA, abbazi ta’ CHESSMEN.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_mt
https://www.ja-chessmen.eu/
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Anness lll — Stharrig tal-Istati Membri

01 uzajna EUSurvey biex nigbru |-fehmiet tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti (NCAs)
ghall-medicini ghall-uzu mill-bniedem dwar |-azzjoni tal-kummissjoni u tal-EMA biex
jindirizzaw in-nuqqasijiet ta’ medicini, u biex niskopru dwar is-sitwazzjoni fl-Istati Membri.

02 Tlabna informazzjoni minghand 30 NCA li kienu parti mill-grupp ta’ hidma tal-Punti Unici
ta’ Kuntatt (SPOC). Dawn I-NCAs huma responsabbli biex itaffu n-nuggasijiet ta’ medicini
fit-30 pajjiz taz-Zona Ekonomika Ewropea ta’ 27 Stat Membru tal-UE, flimkien
man-Norvegja, mal-lzlanda u mal-Liechtenstein. Madankollu, ma kellna I-ebda rispondent
tal-NCA mil-Liechtenstein peress li ma ghandu I-ebda rapprezentant fl-SPOC, izda zewg
rispondenti tal-NCA mill-Germanja miz-zewg rapprezentanti tal-SPOC taghha. Ir-risponsi
mit-30 NCA kollha ngabru bejn id-9 ta’ Dicembru 2024 u I-15 ta’ Jannar 2025.

03 I¢-carts ta’ hawn taht juru r-risponsi kumulattivi ghall-istharrig.

(1) Kif tikklassifika I-ghodod u |-processi tal-EMA ghall-gestjoni tan-nugqgasijiet?

(a) Ghodod tal-informatika 7 % - 63 % 3%
-
- % 7o

(b) Stharrig uzat 0%

(c) Xoghol ta’ koordinazzjoni 0%

(d) Komunikazzjoni lill-pubbliku 3%

(e) Sessjonijiet ta’ hidma 3% - 87 % 8%
= Assolutament mhux effi¢jenti Mhux effi¢jenti
La effi¢jenti, u langas mhux effi¢jenti Efficjenti
m Efficjenti hafna Ma nafx

(2) B’'mod generali, kemm kienet utli I-hidma tal-EMA dwar in-nugqgasijiet
ghall-prevenzjoni u ghall-gestjoni tan-nuqggasijiet ghal pajjizek?

B Assolutament mhux utli Mhux utli Utli M Utli hafna
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(3) Kif tivvaluta I-ammont ta’ xoghol li jirrizulta mill-attivitajiet tal-SPOC u tal-MSSG fuq

l-awtorita tieghek?

M Gholihafna [ Gholi La baxx u langas gholi @ Baxx M Baxx hafna

(4) L-ezertizzju kongunt mill-EMA u mill-Kummissjoni (HERA) kemm ghen biex jigu
mminimizzati n-nuqggasijiet ta’ antibijotici matul ix-xitwa 2023-2024?

B Mhux sa puntrilevanti [ Sapuntlimitat [ Sacertupunt W Fil-bicca I-kbira

(5) Ill-legizlazzjoni nazzjonali f’'pajjizek tippermetti spezzjonijiet tad-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq biex tigi vverifikata I-konformita mal-Prattiki
Tajba ta’ Manifattura u/jew Prattiki Tajba ta’ Distribuzzjoni fir-rigward

tad-disponibbilta tal-provvista?

M Le [ Ohrajn M Iva



(6) Ill-kwistjoni tan-nuqqasijiet ta’ medicini ged tigi diskussa f’fora u inizjattivi differenti
stabbiliti mill-UE u mill-Istati Membri. Dan jinkludi I-Kumitat Farmacewtiku, it-Task
Force AAM, |-MSSG, I-SPOC, il-JA CHESSMEN u I-Alleanza ghall-Medicini Kritici.

Tagbel mad-dikjarazzjonijiet li gejjin?
(a) L-Istat Membru tieghi
ppartecipa fil-fora kollha. 10% - 83%
(b) ll-fora li gew stabbiliti biex
jindirizzaw in-nuqggasijiet huma 0% - 87 %

utli.
(c) L-ghadd ta’ fora biex jigu
I 40 %

indirizzati n-nuqqasijiet huwa 23 %
xieraq.

B Ma nagbel xejn Ma nagbilx La nagbel u langas ma naqgbilx Nagbel B Nagbel ferm

(7) L-Artikoli 23a u 81 tad-Direttiva 2001/83/KE jispecifikaw |-obbligi tad-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Tagbel mad-dikjarazzjonijiet li gejjin?

provvista kontinwa jahdem tajjeb fl-Istat 40 %

(a) L-obbligu tal-industrija li tipprovdi
23 %
Membru tieghi

dwar nuqqasijiet potenzjali ta’ medicini 23 %

(b) L-obbligu tal-industrija li tinnotifika
43 %
jahdem tajjeb.

B Ma naqgbel xejn Ma nagbilx La nagbel u langas ma naqgbilx Nagbel M Nagbel ferm

(8) L-Istat Membru tieghek ghandu rekwizit legali li jahzen medicini essenzjali/kritici
(kemm jekk stokkijiet ta’ rizerva/kontingenza jew rizervi nazzjonali)?

u Le, ma hemm I-ebda rekwizit li jrid ikun hemm stokkijiet ta’ rizerva jew ta’ kontingenza.

Ohrajn
Iva, hemm rekwizit iehor ghal stokk ta’ rizerva jew ta’ kontingenza.
Iva, hemm rizerva nazzjonali ta’ medicini essenzjali jew xi haga ekwivalenti.

® lva, id-Detenturi ta' Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq irid ikollhom stokk minimu.
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(9) L-Istat Membru tieghek irrilokalizza I-produzzjoni ta’ medicini essenzjali jew
ingredjenti farmacewtici attivi matul I-ahhar hames snin jew ged jippjana li
jaghmel dan?

u Le, mhux ged nippjanaw li nirrilokalizzaw il-produzzjoni.
= lva, ged nippjanaw li nirrilokalizzaw il-produzzjoni.
= Iva, bdejna nirrilokalizzaw parti mill-produzzjoni.

= Ma nafx.

(10) ll-Kummissjoni tqis I-akkwist essenzjali ghal suq li jifftunzjona u ghas-sigurta
tal-provvista. Tagbel mad-dikjarazzjonijiet li gejjin?

(a) Ir-regoli tal-UE dwar |-akkwist
(id-Direttiva 2014/24/UE) jizguraw 3 % 27 % 53 %
suq li jiffunzjona tajjeb.
(b) L-Istat Membru tieghi dejjem juza
I-kriterji tas-sigurta tal-provvista 3% 33% 57 %
meta jakkwista I-medicini.
(c) L-Istat Membru tieghi huwa
interessat li jippartecipa f'akkwist 0% 50 % 47 %
kongunt volontarju organizzat ° ° -
mill-Kummissjoni ghal certi medicini.

= Ma nagbel xejn = Ma naqgbilx
La nagbel u langas ma naqgbilx = Naqgbel
= Nagbel ferm = Ma nafx

(11) FI-UE hemm ismijiet tal-medic¢ina, dagsijiet tal-pakkett u rekwiziti tat-tikkettar
differenti. Fl-esperjenza tieghek, x’inhu I-impatt taghhom fuq l-ispiza
tal-importazzjoni/esportazzjoni tal-medicini fl-UE?

m |zid il-kostijiet b’'mod sinifikanti. = Izid il-kostijiet moderatament.
1zid il-kostijiet bi ftit. L-impatt fuq il-kostijiet mhuwiex ¢ar.
= Ma hemm |-ebda impatt fuq il-kostijiet. = Ma nafx.
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(12) ll-kummer¢ parallel jitgies li johlog nuqgasijiet ta’” medicini izda jintuza wkoll bhala
ghodda biex itaffi n-nuqqasijiet. Tagbel mad-dikjarazzjonijiet li gejjin?

(a) ll-kkummer¢ parallel holoq nuqqgasijiet _ o o
fl-Istat Membru tieghi. 43 % 23 % 7%
= Nagbel ferm Nagbel
La nagbel u langas ma naqgbilx Ma naqbilx
= Ma nagbel xejn Ma nafx
(b) -kummer¢ parallel ghen lill-Istat o o o
Membru tieghi jtaffi n-nuqqgasijiet. 13% S0 % 10 %
(c) ll-kkummer¢ parallel naggas
il-prezzijiet tal-medicini fl-Istat 33 % 17 %
Membru tieghi.
= Ma naqgbel xejn Ma nagbilx
La nagbel u langas ma naqgbilx Nagbel
= Nagbel ferm Ma nafx

(13) Abbazi tat-Trattat, il-Kkummissjoni jenhtieg li tindirizza l-ostakli transfruntiera rilevanti
ghall-kummer¢ fis-Suq Uniku. Tagbel mad-dikjarazzjonijiet li gejjin? ll-kummissjoni

indirizzat b’'mod xieraq...

(@) ... il-projbizzjonijiet fuq o o
I-esportazzjonijiet kollha tal-medicini 13% 20%

(b) ... rekwiziti differenti ta’
kumulazzjoni ta’ rizerva imposti 10 % 13 %
mill-Istati Membri

(c) ... ipprezzar doppju impost
mill-Istati Membri 7% 7%

d) ... medicini impurtati eskluzi
o It fmpur 7% 7%
mir-rimborz
= Ma nagbel xejn Ma nagbilx
La nagbel u langas ma naqgbilx Nagbel

= Nagbel ferm Ma nafx



Abbrevjazzjonijiet

API

CHESSMEN

ZEE

EMA

MSSG

NCA
OECD
SPOC

WHO

Ingredjent farmacewtiku attiv

Koordinazzjoni u Armonizzazzjoni tas-Sistemi Ezistenti kontra
Nuqgasijiet ta’ Medicini — Network Ewropew

Zona Ekonomika Ewropea
Agenzija Ewropea ghall-Medicini

Grupp Ezekuttiv ta” Tmexxija tal-UE dwar nuqgasijiet ta” medicini
kkawzati minn eventi magguri (Grupp ta’ Tmexxija dwar Nugqasijiet
ta’ Medicina)

Awtorita nazzjonali kompetenti
Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u I-1zvilupp Ekonomici
Punt Uniku ta’ Kuntatt

Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
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Glossarju

Access
Akkwist pubbliku

Detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq

Disponibbilta
Farmakovigilanza

Ftehim ta’ dhul gestit
Ingredjent farmacewtiku attiv

IRIS

Krizi tas-sahha ddikjarata

Kummer¢ parallel

Kwota tal-provvista
Medicina kritika
Mekkanizmu ta’ rkupru

Nugqas kritiku

Obbligu ta’ provvista
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L-access jezisti meta medicina li tkun giet awtorizzata, tigi
kkummer¢jalizzata b’'mod attiv fi Stat Membru u ghalhekk
fil-principju tkun disponibbli ghall-pazjenti.

Ix-xiri, minn korp pubbliku jew minn awtorita ohra ta’ oggetti,
xoghlijiet jew servizzi.

Kumpanija jew entita legali ohra li ghandha awtorizzazzjoni biex
tikkummeréjalizza medicina fi Stat Membru wiehed, diversi Stati
Membri jew fl-Istati Membri kollha taz-ZEE.

Sitwazzjoni li fiha medicina li tkun giet awtorizzata
u kkummercjalizzata fi Stat Membru partikolari, tkun disponibbli
fuqg bazi kontinwa. Ghalhekk, ma hemm I-ebda nugqgas.

Monitoragg kostanti tas-sikurezza tal-medicini matul il-provi klinici
u wara l-awtorizzazzjoni.

Arrangament bejn manifattur u pagatur/fornitur li jiftah I-access
ghal (kopertura/rimborz ta’) teknologija tas-sahha f’kundizzjonijiet
specifici.

Komponent ta’ medicina li tipprovdi l-effett terapewtiku taghha.

Pjattaforma online tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini li fugha
l-industrija farmacewtika tista’ tipprezenta certi tipi ta’ informazzjoni,
bhall-istatus tal-kummerdéjalizzazzjoni tal-medicini.

Il-Kkummissjoni tista’ tiddikjara emergenza tas-sahha pubblika jew
avveniment magguri, li jattiva setghat u responsabbiltajiet
addizzjonali.

Il-bejgh transfruntier ta’ oggetti fl-UE minn kummercjanti barra
mis-sistema ta’ distribuzzjoni tal-manifattur.

Restrizzjoni imposta minn detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq fuq il-volum ta’ prowvisti lill-bejjiegha bl-ingrossa.

Medicina li hija essenzjali biex tigi zgurata |-kontinwita ta’ kura
tas-sahha ta’ kwalita jew protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Ewropa,
u fin-nugqas ta’ dan ikun hemm riskju ta’ hsara serja ghall-pazjenti.

Dispozizzjoni li tirrikjedi li kumpanija farmacewtika thallas lura lil
fornitur tal-assigurazzjoni tas-sahha kwalunkwe ammont li tkun
irceviet u li jagbez il-bagit ta’ rimborz individwali taghha.

Nuqgas ta’ kwalunkwe medicina li ghaliha ma hemm |-ebda medicina
alternattiva disponibbli, u li ma jistax jigi solvut b’mizuri nazzjonali biss
izda jirrikjedi azzjoni koordinata fil-livell tal-UE.

Rekwizit legali ghall-industrija u ghad-distributuri biex jizguraw
provvista xierga u kontinwa ta’ medicini biex jissodisfaw il-htigijiet
tal-pazjenti.



Prezz elenkat
Rilokalizzazzjoni

Zona Ekonomika Ewropea

Prezz inizjali ta’ medicina stabbilit mill-manifattur taghha qgabel
kwalunkwe skont, rohs jew negozjat.

Ir-rilokazzjoni tal-produzzjoni ta’ medicini kritici lejn I-UE.

L-Istati Membri tal-UE, flimkien mal-1zlanda, mal-Liechtenstein
u man-Norvegja.
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Twegibiet tal-Kummissjoni

https://www.eca.europa.eu/mt/publications/sr-2025-19

Risposti tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini

https://www.eca.europa.eu/mt/publications/sr-2025-19

Kronologija

https://www.eca.europa.eu/mt/publications/sr-2025-19


https://www.eca.europa.eu/mt/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/mt/publications/sr-2025-19
https://www.eca.europa.eu/mt/publications/sr-2025-19
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Tim tal-awditjar

Ir-rapporti specjali tal-QEA jipprezentaw ir-rizultati tal-awditi li twettaq ta’ politiki

u programmi tal-UE, jew ta’ suggetti relatati mal-gestjoni minn ogsma bagitarji specifici.
[I-QEA taghzel u tfassal dawn il-kompiti tal-awditjar biex timmassimizza I-impatt taghhom
billi tqis ir-riskji ghall-prestazzjoni jew ghall-konformita, il-livell ta’ introjtu jew ta’ nfig
involut, l-izviluppi li jkunu ghad iridu jsehhu u I-interess politiku u pubbliku.

Dan |-awditu tal-prestazzjoni twettaq mill-Awla | tal-Awditjar — Uzu sostenibbli tar-rizorsi
naturali, li hija mmexxija minn Joélle Elvinger, Membru tal-QEA. L-awditu tmexxa

minn Klaus-Heiner Lehne, Membru tal-QEA, li nghata appogg minn Thomas Arntz,

Kap tal-Kabinett u Marc-Oliver Heidkamp, Attaché tal-Kabinett; Florence Fornaroli,
Maniger Principali; Matthias Blaas, Kap tal-Kompitu; Monika Dedicova u Vasileia Kalafati,

Awdituri. Jennifer Schofield ipprovdiet appogg lingwistiku. Dunja Weibel ipprovdiet
appogg grafiku.

Mix-xellug ghal-lemin: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati,
Marc-Oliver Heidkamp, Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova
u Thomas Arntz.



DRITTUIET TAL-AWTUR

© Unjoni Ewropea, 2025

Il-politika tal-Qorti Ewropea tal-Awdituri (QEA) dwar I-uzu mill-gdid hija stabbilita fid-Decizjoni
Nru 6—-2019 tal-QEA dwar il-politika tad-data miftuha u I-uzu mill-gdid ta’ dokumenti.

Sakemm ma jkunx indikat mod iehor (ez. f’avvizi individwali dwar id-drittijiet tal-awtur), il-kontenut
tad-dokumenti tal-QEA li jkun proprjeta tal-UE huwa licenzjat taht il-licenzja tal-Creative Commons
Attribution 4.0 International (CC BY 4.0). Ghalhekk, bhala regola generali, I-uzu mill-gdid huwa
awtorizzat sakemm jinghata kreditu xieraqg u li kwalunkwe bidla tigi indikata. Dawk li juzaw mill-gdid
il-kontenut tad-dokumenti tal-QEA ma jistghux ibiddlu s-sinifikat jew il-messagg originali. II-QEA ma
ghandha tkun responsabbli ghall-ebda konsegwenza relatata mal-uzu mill-gdid.

Irid jinkiseb permess addizzjonali jekk kontenut specifiku juri individwi privati identifikabbli, ez.
f'ritratti tal-persunal tal-QEA, jew jinkludi xoghlijiet ta’ parti terza.

Fejn ikun inkiseb permess ta’ dan it-tip, dan ghandu jikkancella u jissostitwixxi I-permess generali
msemmi hawn fuq u ghandu jindika b’mod ¢ar kwalunkwe restrizzjoni dwar I-uzu.

Ghal uzu jew riproduzzjoni ta’ kontenut li ma jkunx proprjeta tal-UE, jaf ikun mehtieg li jintalab
il-permess direttament minghand id-detenturi tad-drittijiet tal-awtur.

[I-Figura 2 u I-figura fil-kaxxa 3 — Ikoni u stampi tfasslu bl-uzu ta’ rizorsi minn stock.adobe.com/Hilch.

Il-Figurei 3, 4, 5,7,9, 11, 13, 14, 15, 17 u 18; il-figuri 1-3 fl-Anness | — lkoni u stampi tfasslu bl-uzu ta’
rizorsi minn Flaticon.com. © Freepik Company S.L. Id-drittijiet kollha huma rizervati.

II-Figura 4 fl-Anness | — Stampa u ikoni tfasslu bl-uzu ta’ rizorsi minn stock.adobe.com/grumpybox
u Flaticon.com.

Il-Figura 5, 13, 16, u 18 — mapep: |-Eurostat.

Software jew dokumenti li jkunu koperti mid-drittijiet ta’ proprjeta industrijali, bhal privattivi,
trademarks, disinji rregistrati, logos u ismijiet, huma eskluzi mill-politika tal-QEA dwar I-uzu
mill-gdid.

Il-familja ta’ siti elettronici istituzzjonali tal-Unjoni Ewropea, fid-dominju europa.eu, tipprovdi links
ghal siti ta’ partijiet terzi. Peress li -FQEA ma ghandha I-ebda kontroll fughom, inti mheggeg taqra
I-politiki taghhom dwar il-privatezza u dwar id-drittijiet tal-awtur.

Uzu tal-logo tal-QEA

Ma jistax isir uzu mil-logo tal-QEA minghajr ma jinkiseb il-kunsens taghha minn gabel.

HTML | ISBN 978-92-849-5742-2 ISSN 1977-5741 doi:10.2865/2792433 | QJ-01-25-049-MT-Q

PDF ISBN 978-92-849-5743-9 ISSN 1977-5741 doi:10.2865/9956083 | QJ-01-25-049-MT-N



https://www.eca.europa.eu/mt/Pages/Transparency-portal-home.aspx
https://www.eca.europa.eu/mt/Pages/Transparency-portal-home.aspx
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
https://stock.adobe.com/
https://www.flaticon.com/
https://stock.adobe.com/
https://www.flaticon.com/
https://ec.europa.eu/eurostat/web/main/home

KIF TIKKWOTA

II-Qorti Ewropea tal-Awdituri, ir-Rapport Specjali 19/2025: “Nuqgasijiet kriti¢i ta” medicini:
[l-mizuri li ttiehdu mill-UE kienu ta’ valur mizjud, izda ghad hemm problemi strutturali”,
[-Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea, 2025.


https://www.eca.europa.eu/mt/publications/sr-2025-19

Nuqqasijiet kritici ta’ medicini saru theddida frekwenti
ghas-sahha pubbliku fl-UE. Ahna vvalutajna I-mizuri li hadet
I-UE biex tara li zgur ikun hemm medicini disponibbli.

Nikkonkludu li ghad m’hemmx qafas effettiv
ghan-nuqqasijiet kritici ta’ medicini. Filwaqt li I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini pprovdiet appogg siewi lill-Istati
Membri, u I-Kummissjoni hadet passi inizjali billi pproponiet
bidliet legizlattivi, I-isforzi biex jigu indirizzati I-kawzi
sottostanti ta’dawn in-nuqqasijiet ghadhom fi stadju bikri.
Barra minn hekk, il-frammentazzjoni fis-suq uniku tkompli
tfixkel id-disponibbilta tal-medicini madwar I-UE. Ahna
nirrakkomandaw li I-Kkummissjoni tkompli ttejjeb is-sistema
biex tindirizza n-nuqqasijiet kritici, tniedi azzjoni
kkoordinata biex tindirizza I-kawzi sottostanti u ttejjeb
il-funzjonament tas-suq uniku ghall-medicini.

Rapport specjali tal-QEA skont |-Artikolu 287(4), it-tieni
subparagrafu, TFUE.

oo IL-QORTI EWROPEA TAL-AWDITURI
TI

QoRT b 12, rue Alcide De Gasperi
TAL-AWDITURI L 1615 Luxembourg

LUXEMBOURG
Tel. 43524398 - 1

Mistogsijiet: eca.europa.eu/mt/contact
Sit web: eca.europa.eu

L-Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet . - .
o o raznon Media so¢jali: @EUauditors

tal-Unjoni Ewropea
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