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MOZZJONI GHAL RIZOLUZZJONI TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar strategija farmacewtika ghall-Ewropa
(2021/2013(IND))

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra l-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-11 ta' Novembru 2020 bit-
titolu "Il-bini ta' Unjoni Ewropea tas-Sahha: Rinforzar tar-reziljenza tal-UE ghat-
theddid transkonfinali ghas-sahha" (COM(2020)0724) u I-proposti legizlattivi i
jakkumpanjawha,

wara li kkunsidra 1-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-25 ta' Novembru 2020 dwar
Strategija Farmacewtika ghall-Ewropa (COM(2020)0761),

wara li kkunsidra I-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tas-17 ta' Gunju 2020 dwar
Strategija tal-UE ghall-va¢¢ini kontra I-COVID-19 (COM(2020)0245),

wara li kkunsidra l-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tat-3 ta' Frar 2021 dwar il-Pjan tal-
Ewropa biex Jingheleb il-Kancer (COM(2021)0044),

wara li kkunsidra I-konkluzjonijiet tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 2020 dwar it-
taghlimiet mehuda rigward 11-COVID-19 fil-gasam tas-sahha,

wara li kkunsidra r-rizoluzzjoni tieghu tas-17 ta' Settembru 2020 bit-titolu "in-nuqqas ta'
medicini — kif nindirizzaw problema emergenti",

wara li kkunsidra r-rizoluzzjoni tieghu tas-17 ta' Settembru 2020 dwar approc¢¢
strategiku ghall-prodotti farmacewtici fl-ambjent,

wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2019/933 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-20 ta' Mejju 2019 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 469/2009 dwar i¢-certifikat ta'
protezzjoni supplementari ghal prodotti medic¢inali,

wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-24 ta' Marzu 2021 1i jistabbilixxi Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-
sahha (il-"Programm 1-UE ghas-Sahha") ghall-perjodu 2021-2027, u li jhassar ir-
Regolament (UE) Nru 282/2014,

wara li kkunsidra r-Regolament (UE) 2021/XXX tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
ta' xx xxxx 2021 bit-titolu "li jistabbilixxi Orizzont Ewropa — il-Programm Qafas ghar-
Ricerka u I-Innovazzjoni u i jistabbilixxi r-regoli ghall-parte¢ipazzjoni fih u t-tixrid
tieghu",

wara li kkunsidra d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem,
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wara li kkunsidra 1-Artikolu 54 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,

wara li kkunsidra l-opinjonijiet tal-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ri¢erka u I-Energija u
tal-Kumitat ghall-Affarijiet Legali,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-Tkel (A9-0000/2021),

billi s-sahha hija fundamentali ghall-benesseri tal-Ewropej u l-ac¢ess ekwu ghall-kura
tas-sahha huwa pilastru tal-UE; billi huma mehtiega medi¢ini sikuri u bi prezzijiet
ragonevoli biex jigi miggieled il-mard kollu; billi I-pazjenti ghandhom ikunu fi¢-¢entru
tal-politiki kollha tas-sahha, flimkien mal-investiment u r-ricerka;

billi I-COVID-19 kellha impatt fuq is-sahha tan-nies u fuq I-ekonomija; billi din
enfasizzat kemm il-punti b'sahhithom kif ukoll id-dghufijiet tal-UE; billi sabiex
tissahhah ir-reziljenza tas-sistemi tas-sahha nazzjonali taghna ghat-theddid transfruntier,
hija mehtiega aktar integrazzjoni Ewropea; billi Unjoni Ewropea tas-Sahha, 1i
tikkontribwixxi ghal Unjoni dejjem aktar so¢jali, hija kruc¢jali f'dan il-process;

billi l-istrategija farmacewtika tkopri ¢-Ciklu shih tal-medi¢ini, inkluzi r-ricerka, 1-
ittestjar, l-awtorizzazzjoni, il-konsum u r-rimi, u tikkontribwixxi biex jintlahqu I-
objettivi tal-Patt Ekologiku Ewropew, it-trasformazzjoni digitali u n-newtralita
klimatika;

It-tqeghid tal-pazjenti fic-centru tal-politiki kollha tas-sahha

1.

Jishaq li l-investiment fir-ricerka dwar medicini u kura innovattivi u l-izvilupp taghhom,
kif ukoll 1-ac¢ess ghal medicini sikuri, effettivi u ta' kwalita gholja, huma essenzjali biex
isir progress fil-prevenzjoni u fil-kura tal-mard;

Iqis li I-investiment fir-ricerka ma kienx bizzejjed biex jissodisfa 1-htigijiet terapewtici
tal-pazjenti b'mard rari, b'kancers pedjatri¢i u b'mard newrodigenerattiv jew biex
jittratta r-rezistenza ghall-antimikrobic¢i (AMR);

Iqis li huwa essenzjali li tigi introdotta gwida terapewtika komuni tal-UE ghall-
antimikrobici u li I-kampanji ta' komunikazzjoni dwar 1-AMR jigu kkoordinati permezz
ta' kalendarju uniku fil-livell tal-UE;

Jistieden lill-Kummissjoni tinkorpora kriterji godda fis-sistema ta' incentivi ghar-ricerka
dwar medicini godda u l-izvilupp taghhom ghal htigijiet terapewti¢i mhux issodisfati,
filwaqt li taghti prijorita lill-progetti promossi mill-industrija farmacewtika li jiggieldu
l-mard rari, il-kancers pedjatrici, il-mard newrodigenerattiv u I-AMR, bil-ghan 1i
jinstabu aktar ghazliet terapewtici u li jigu ssodisfati 1-htigijiet tal-pazjenti u tas-sistemi
tas-sahha; jistieden lill-Kummissjoni tippromwovi 1-holqien ta' qafas tal-UE biex
jiggwida u jevalwa regolarment l-implimentazzjoni tal-pjanijiet nazzjonali ghall-glieda
kontra dan il-mard;

Jistieden lill-Kummissjoni tippromwovi djalogu mal-Istati Membri u mal-partijiet
ikkonc¢ernati biex jigu vvalutati kriterji godda ghall-ipprezzar nazzjonali, bhal jekk
prodott huwiex "Maghmul fl-Ewropa", jekk I-UE investietx fil-prodott biex tappoggja r-
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10.

11.

ricerka, jew jekk il-prezzijiet ghandhomx jigu adattati ghall-valur tal-benefic¢ju
terapewtiku tal-medicina, u ghall-htigijiet primarji u usa' tal-popolazzjoni;

Jistieden lill-Kummissjoni tirriezamina s-sistema ta' incentivi, izzid it-trasparenza tal-
prezzijiet, tenfasizza l-kaw?zi li jillimitaw il-prezzijiet ragonevoli u l-access tal-pazjenti
ghall-prodotti medicinali, u tipproponi soluzzjonijiet sostenibbli li jippromwovu wkoll
il-kompetizzjoni;

Jishaq li I-medic¢ini generic¢i u bijosimili huma kura a¢¢essibbli u bi prezz ragonevoli u
jikkontribwixxu hafna ghas-sostenibbilta bagitarja tas-sistemi tal-kura tas-sahha;
jistieden lill-Kummissjoni tintroduc¢i mizuri biex tappoggja prezenza akbar fis-suq ta'
dawn il-medic¢ini u tarmonizza fil-livell tal-UE l-interpretazzjoni tal-hekk imsejha
dispozizzjoni Bolar li tikkonc¢erna ezenzjonijiet possibbli mill-qafas legali ghas-sistema
tal-Privattiva Unitarja ghall-manifatturi tal-medicini generici; jistieden ukoll lill-
Kummissjoni tfassal regoli ghall-industrija li jippromwovu r-ricerka, 1-izvilupp u I-
produzzjoni ta' medic¢ini generic¢i u bijosimili fI-UE u tipproponi protokolli tal-UE ghall-
interkambjabbilta ta' medicini bijosimili;

Jilqa' I-fatt li 1-Kummissjoni se tniedi progett pilota biex tifhem ahjar il-kawzi ewlenin
marbuta mad-dewmien fil-wasla tal-medic¢ini fis-suq; jilqa' wkoll il-fatt li 1-
Kummissjoni se tkompli timmonitorja I-fuzjonijiet bejn il-kumpaniji farmacewtici biex
tevita distorsjonijiet tal-kompetizzjoni; jishaq fuq il-htiega li jitnaqqsu z-zminijiet tal-
approvazzjoni tal-medicini fil-livell nazzjonali u li dawn jigu allinjati maz-zminijiet tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA), sabiex jigi zgurat access rapidu u ugwali
ghall-medicini ghal kulhadd fI-UE,;

Jenfasizza I-benefic¢ji tal-offerti ta' shubija pubblika-privata ghas-sistemi tas-sahha
nazzjonali fil-finanzjament tar-ricerka dwar medicini innovattivi u l-produzzjoni
taghhom;

Jishaq fuq l-importanza ta' kuntratti kongunti godda tal-UE dwar l-akkwist pubbliku
mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri, spe¢jalment ghal medicini ta' emergenza u ghal
htigijiet terapewti¢i mhux issodisfati;

Huwa mhasseb dwar il-fatt li I-medicini bi prezzijiet ragonevoli jibqghu sfida ghas-
sistemi tas-sahha nazzjonali, u li I-medi¢ini innovattivi huma ghaljin; jilqa' I-intenzjoni
kompetizzjoni soda u tistabbilizza u tibbilan¢ja s-sistemi nazzjonali tal-ipprezzar tal-
medicini;

L-appogg ghal industrija farmacewtika kompetittiva u innovattiva tal-UE

12.

13.

Jinsisti li industrija farmacewtika kompetittiva tal-UE hija strategika u aktar reattiva
ghall-htigijiet tal-pazjenti; jindika li l-industrija tehtieg ambjent regolatorju stabbli,
flessibbli u agli; jemmen li din tista' tiffjorixxi fil-livell globali b'sistema tal-proprjeta
intellettwali ¢ara, soda u effi¢jenti; jilga' I-inizjattiva li tinbena infrastruttura digitali
interoperabbli ghall-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha;

Jistieden lill-Kummissjoni tirrevedi l-uzu ta' ¢ertifikati ta' protezzjoni supplimentari
bbazati fuq avvanzi teknologi¢i u xjentifi¢i biex jigi evitat li I-medicini generi¢i u
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14.

15.

16.

17.

18.

bijosimili jsiru inqas kompetittivi fl-UE u barra minnha;

Jishaq fuq l-importanza li jinholqu impjiegi ta' kwalita fl-UE tul il-katina tal-valur
farmacewtiku kollha, bl-appogg tal-istrument Next Generation EU; jistieden lill-
Kummissjoni tipproponi mizuri biex tippromwovi l-impjiegi fis-settur farmacewtiku,
filwaqt 11 tiffacilita z-zamma tat-talent u I-mobbilta fil-livell tal-UE;

Jenfasizza I-fatt li t-terapiji tal-geni u tac-celloli, il-medic¢ina personalizzata, in-
nanoteknologija, il-vac¢ini tal-generazzjoni li jmiss, is-sahha elettronika u I-inizjattiva
"Million plus genomes" (Aktar minn miljun genoma) jistghu jgibu benefic¢ji kbar haftha
fir-rigward tal-prevenzjoni, tad-dijanjozi, tal-kura u tal-kura ta' wara tal-mard kollu;
theggeg lill-Kummissjoni tizviluppa oqfsa regolatorji xierqa, tiggwida mudelli godda ta'
negozju, u tmexxi kampanji ta' informazzjoni biex tqajjem sensibilizzazzjoni u
tinkoraggixxi l-uzu ta' dawn l-innovazzjonijiet;

Jistieden lill-Kummissjoni timplimenta bis-shih ir-Regolament dwar il-Provi Klini¢i;
jilqa' r-revizjoni tal-legizlazzjoni farmacewtika biex din tigi adattata ghall-prodotti tal-
oghla livell, ghall-avvanzi xjentifi¢i u ghat-trasformazzjoni teknologika; jappoggja
qafas gdid ghat-tfassil ta' provi innovattivi u l-progett pilota biex jigi adottat qafas ghall-
uzu mill-gdid ta' medicini li tkun skaditilhom il-privattiva; jilga' t-tnedija ta' pjattaforma
tal-vacc¢in ghall-monitoragg tal-effikacja u s-sikurezza tal-vac¢in, appoggjata minn
network ta' provi klini¢i madwar 1I-UE kollha;

Iheggeg lill-Kummissjoni, abbazi tal-esperjenza bl-awtorizzazzjoni tal-vac¢ini kontra 1-
COVID-19, tahdem mal-EMA biex tqis li testendi 1-applikazzjoni ta' riezamijiet
kontinwi ghal medicini ohra ta' emergenza; jistieden ukoll lill-Kummissjoni tahdem
mal-EMA biex tizviluppa l-uzu ta' informazzjoni elettronika dwar il-prodotti ghall-
medicini kollha fl1-UE;

Jistieden lill-Kummissjoni tivvaluta mill-gdid is-sistema li twassal mill-awtorizzazzjoni
kondizzjonali ghat-tqeghid fis-suq ghall-awtorizzazzjoni standard ghat-tqeghid fis-suq
jew ghat-tigdid ecc¢ezzjonali tal-awtorizzazzjoni; jistieden lill-EMA twettaq bir-reqqa I-
evalwazzjoni finali u tizgura I-konformita stretta mill-produtturi mar-rekwiziti kollha
ghal kull medi¢ina taht awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-suq sabiex jigu
zgurati l-effikacja u s-sikurezza ta' tali medicina; jitlob li Z-zmien qabel I-evalwazzjoni
finali jitnagqas minn hames snin ghal tliet snin;

Ii-Zieda fir-reziljenza: ktajjen tal-provvista siguri, medicini sostenibbli, thejjija ghall-

19.

20.

Ifakkar li l-awtonomija strategika miftuha tal-UE hija marbuta mad-disponibbilta
kostanti u suffi¢jenti tal-medicini fl-Istati Membri kollha; jistieden lill-Kummissjoni
tizviluppa sistema ta' twissija bikrija ghan-nuqqas ta' medicini, ibbazata fuq network
Ewropew ta' informazzjoni dwar problemi fil-provvista, izzid il-kollaborazzjoni
pubblika-privata u timmonitorja l-obbligu min-naha tal-industrija li tipprovdi
informazzjoni bikrija u trasparenti dwar id-disponibbilta tal-medicini; jistieden lill-
Kummissjoni tizviluppa mekkanizmu biex tissalvagwardja t-trasparenza fil-ktajjen tal-
produzzjoni u tal-provvista f'kaz ta' emergenzi;

Jappoggja lill-Kummissjoni fl-isforzi taghha biex twettaq djalogu strutturat mal-atturi
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21.

22.

fil-katina tal-valur farmacewtiku, mal-awtoritajiet pubbli¢i, mal-organizzazzjonijiet
mhux governattivi tal-pazjenti u tas-sahha u mal-komunita tar-ricerka biex tindirizza d-
dghufijiet fil-katina globali tal-manifattura u tal-provvista tal-medicini;

Jistieden lill-Kummissjoni tiffacilita 1-ftehimiet bejn I-EMA u l-agenziji regolatorji
mhux tal-UE dwar il-prevenzjoni tal-emergenzi u 1-koordinazzjoni tar-reazzjonijiet
ghalihom; iheggeg lill-Kummissjoni tahdem mal-membri tal-Organizzazzjoni Dinjija
tal-Kummerc¢ biex tiffacilita I-kummerc¢ fil-prodotti tas-sahha, izzid ir-reziljenza fil-
ktajjen tal-provvista globali permezz ta' access stabbli ghall-materja prima, u
tikkontribwixxi ghal rispons effettiv fil-kaz ta' emergenza tas-sahha;

Jishaq fuq il-htiega li l-industrija farmacewtika tkun favur l-ambjent u newtrali ghall-
klima matul i¢-¢ikli tal-hajja tal-prodotti medicinali; jistieden lill-Kummissjoni ssahhah
l-ispezzjoni u l-awditjar tul il-katina tal-produzzjoni kollha; iheggeg lill-Kummissjoni
tizgura standards ta' sostenibbilta ambjentali ta' kwalita ghall-ingredjenti farmacewtici
attivi importati minn pajjizi mhux tal-UE; jistieden lill-Kummissjoni tindirizza 1-
problema tal-iskart farmacewtiku domestiku, b'mizuri biex jitnaqqsu l-imballagg u d-
dags tal-kontenituri biex jigi zgurat 1i dawn ma jkunux akbar milli mehtieg, u biex ir-
ricetti jingiebu f'konformita mal-htigijiet terapewtici reali;

L-UE qed tmexxi d-dinja fil-kura tas-sahha

23.

24.

25.

Jistieden lill-Kummissjoni tkompli tiffacilita 1-access ghas-swieq globali ghall-industrija
farmacewtika tal-UE, inkluzi l-intraprizi zghar u ta' dags medju, permezz ta'
kundizzjonijiet ekwi u gafas regolatorju li jiffacilita I-ftehimiet kummer¢jali 1i
jippremjaw il-kompetittivita bbazata fuq l-innovazzjoni, sabiex is-settur farmacewtiku
jsir pilastru strategiku tal-UE;

Itenni mill-gdid I-impenn tieghu li jkompli jahdem mal-Kummissjoni u mal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha biex jigu standardizzati oqfsa regolatorji effettivi,
sikuri u sostenibbli ghall-prodotti medicinali;

o

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din ir-rizoluzzjoni lill-Kunsill u
lill-Kummissjoni.
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NOTA SPJEGATTIVA

I1-krizi tal-COVID-19 wasslet biex is-sahha tinghata aktar prijorita fl-agenda tal-Unjoni
Ewropea, izda wkoll fil-lista ta' thassib ewlieni tac-cittadini taghna. Ewrobarometru recenti
dwar il-Futur tal-Ewropa (Ewrobarometru Specjali 500) ipoggi r-"riskji relatati mas-sahha"
bhala t-tielet sfida globali ewlenija ghall-UE, ezatt wara I-"kwistjonijiet tat-tibdil fil-klima u
ambjentali" u kwazi fuq l-istess livell tat-"terrorizmu". Ir-rapporteur temmen li Unjoni Ewropea
tas-Sahha b'sahhitha hija essenzjali biex insahhu s-sistemi tas-sahha taghna u nindirizzaw il-
krizijiet futuri tas-sahha.

L-Ewropa ged tmexxi lid-dinja fil-glieda kontra t-tibdil fil-klima u qed tiehu hsieb il-pjaneta, u
huwa proprju issa, wara 1-COVID-19, li ged tinholoq l-opportunita li 1-Ewropa u s-sistemi
nazzjonali tas-sahha pubblika taghha b'access universali jsiru mexxejja dinjija fil-kura tas-
sahha. Matul din is-sena, l1-ewwel pilastri gew stabbiliti fil-bini tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha,
bl-istrategija ghall-vac¢ini kontra 1-COVID-19, it-tishih tal-ECDC u tal-EMA, il-holqien tal-
HERA u l-inkubatur taghha, il-programm awtonomu 1-gdid I-UE ghas-sahha, il-Pjan Ewropew
ghall-Glieda Kontra 1-Kanger, li flimkien ma' din l-istrategija jibdew id-de¢ennju tas-sahha u
tar-ricerka fl-Ewropa, u jsahhu mhux biss id-dimensjoni ekonomika izda wkoll id-dimensjoni
socjali tal-Unjoni Ewropea.

L-Ewropa wriet reziljenza u sahha kbar matul il-krizi tas-sahha, izda d-dghufijiet tas-sistemi
tas-sahha taghna gew esposti wkoll. Abbazi tat-taghlimiet miksuba matul il-pandemija tal-
COVID-19, ir-rapporteur tistieden lill-Unjoni ssahhah il-politika tas-sahha u 1-qafas tas-sigurta
taghha biex 1zzid it-thejjija u tissodisfa ahjar il-htigijiet medi¢i tac-Cittadini Ewropej; ir-
rapporteur tishaq fuq il-htiega li I-pazjenti jitqieghdu fic-Centru tal-politiki kollha tas-sahha u li
jigi zgurat access gust u ekwu ghall-kura tas-sahha.

L-istrategija farmacewtika Ewropea ghandha erba' objettivi ewlenin:

1. Li tizgura l-access tal-pazjent ghal medic¢ini bi prezzijiet ragonevoli u tindirizza 1-htigijiet
medi¢i mhux issodisfati, bhal fl-ogsma tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i, il-kancer u l-mard
rari;

2. Li tippromwovi l-kompetittivita, l-innovazzjoni u s-sostenibbilta tal-industrija farmacewtika
tal-UE u l-izvilupp ta' medicini ta' kwalita gholja, sikuri, effettivi u aktar ekologici,

3. Li ttejjeb il-mekkanizmi ta' thejjija u ta' rispons ghall-krizijiet u tindirizza s-sigurta tal-
provvista;

4. Li tizgura vu¢i b'sahhitha tal-UE fid-dinja billi tippromwovi standards gholjin ta' kwalita,
effettivita u sikurezza.

L-istrategija farmacewtika l-gdida hija wahda mill-pilastri tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha u r-
rapporteur hija konvinta li din tista' tirrispondi, jekk tigi implimentata bis-shih, ghal dghufijiet
li ilhom jezistu fil-qasam tal-medi¢ini, bhall-prezzijiet ragonevoli, l-a¢¢ess u n-nuqqasijiet,
filwaqt li tappoggja r-ricerka allinjata mal-htigijiet tal-pazjenti u tas-sistemi tas-sahha, u tista'
ssahhah u tinnova l-industrija farmacewtika. L-istrategija 1-gdida tista' tghin biex tinbena
sistema farmacewtika tal-UE li tibga' valida fil-futur u tkun reziljenti ghall-krizijiet; il-vitalita
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tas-settur farmacewtiku mhijiex biss essenzjali ghas-sahha u ghall-impjiegi tal-Unjoni, izda hija
mehtiega biex tissahhah l-awtonomija strategika taghha, spec¢jalment minhabba riskji ta'
pandemija akbar u ktajjen tal-provvista fragli.

Ir-rapporteur tindika li l-pazjenti jistghu jibbenefikaw minn avvanzi xjentifi¢i u minn
trasformazzjoni digitali peress li huma fundamentali biex itejbu I-kura tas-sahha tal-oghla livell,
u tissottolinja li t-terapiji genetici u ¢ellulari, 1l-medic¢ina personalizzata, in-nanoteknologiji, 1-
ahhar generazzjoni ta' vaccini, kif ukoll is-sahha elettronika b'supercomputing, intelligenza
artifi¢jali u struttura interoperabbli ghall-ispazju Ewropew tad-data dwar is-sahha b''Aktar
minn miljun genoma", se jgibu benefic¢ji kbar hafna fir-ricerka, fil-prevenzjoni, fid-dijanjozi
bikrija, u fil-kura u I-kura ta' wara tal-mard kollu.

Ghalkemm il-programmi ta' ricerka tal-UE huma fost I-ahjar fid-dinja, ir-rapporteur titlob li jsir
aktar investiment fir-ricerka dwar il-mard rari, il-kancers pedjatri¢i, il-mard newrodigenerattiv
u r-rezistenza ghall-antimikrobici.

L-Unjoni Ewropea ghandha qafas regolatorju legizlattiv biex tindirizza l-medi¢ini orfni bil-
ghan 1i tistimula r-ricerka u l-izvilupp ta' medi¢ini ghal mard rari. L-evalwazzjoni recenti
identifikat effett pozittiv car tal-legizlazzjoni; madankollu, din identifikat ukoll 1i hemm lok
ghal titjib, peress li madwar 95 % tal-mard rari ghad ma ghandu l-ebda ghazla ta' kura. Ezempju
ta' dan huwa li dak li sehh f1-2019, fejn I-EMA awtorizzat 103 medicini orfni, filwaqt li nofshom
biss tqieghdu fis-suq, b'dewmien medju ta' sentejn. Ghalhekk, ir-rapporteur titlob li Z-Zminijiet
tal-approvazzjoni tal-agenziji nazzjonali jitnaqqsu u jigu allinjati maz-zminijiet tal-
approvazzjoni tal-EMA u li jigi zgurat access rapidu u ugwali ghall-medic¢ini madwar I-Ewropa.

Sabiex jizdiedu r-ricerka u l-izvilupp ta' medicini ghal htigijiet terapewtici mhux issodisfati, ir-
rapporteur titlob lill-Kummissjoni tippromwovi 1-holqien ta' qafas Ewropew biex jiggwida 1-
implimentazzjoni ta' pjanijiet u strategiji nazzjonali ghall-glieda kontra 1-mard rari, il-kancers
pedjatrici, il-mard newrodigenerattiv u r-rezistenza ghall-antimikrobici.

L-uzu hazin u l-uzu zZejjed tal-antimikrobi¢i huma I-ixprunaturi ewlenin ghall-izvilupp ta'
patogeni rezistenti ghall-medi¢ina. L-AMR hija problema globali ewlenija tas-sahha u riskju
serju ghall-benesseri ta¢-cittadini Ewropej 1i se tohloq sfida kbira ghas-sistemi u s-socjetajiet
Ewropej tas-sahha. Skont i¢-¢ifri tad-WHO, 33,000 persuna jmutu kull sena fl-Ewropa
minhabba li I-antibijoti¢i ma ghadhomx effettivi. Id-WHO ddikjarat 1i 1-AMR hija wahda mill-
akbar 10 theddidiet globali ghas-sahha pubblika li ged thabbat wi¢c¢ha maghha l-umanita.
Ghalhekk, ir-rapporteur tistieden 1ill-UE tipprovdi lilha nnifisha bi gwida terapewtika komuni
ghall-antimikrobi¢i.

I1-krizi tas-sahha enfasizzat ukoll it-theddida dejjem akbar ta' nuqqas ta' medicini essenzjali,
bhal antimikrobi¢i jew rilassanti tal-muskoli ghall-intubazzjoni, li tant kienu mehtiega fil-
pandemija u li fil-bi¢ca 1-kbira taghhom ma jigux prodotti fl-Ewropa, minhabba 1-prezz baxx
taghhom, u dan jikkawza nuqqasijiet, nuqqas ta' acéess u tensjonijiet fis-Sistemi Nazzjonali tas-
Sahha. Kif intqal, hemm hafna fatturi responsabbli ghal dawn in-nuqqasijiet, bhad-dipendenza
kbira minn pajjizi mhux tal-UE f'termini ta' ingredjenti farmacewtici attivi, materja prima
kimika u medicini. Jehtieg li I-UE zzid il-kapacita tal-produzzjoni taghha billi theggeg lill-
industrija taghha, izda wkoll tiddiversifika I-katina tal-provvista taghha u tizgura
koordinazzjoni ahjar tal-istrategiji nazzjonali tas-sahha. Ir-rapporteur tapprezza l-possibbilta li
tigi incentivata I-produzzjoni Ewropea u li I-prezzijiet jigu adattati ghall-valur tal-benefi¢¢ju
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terapewtiku tal-medicina ta' htiega primarja u kbira ghall-popolazzjoni.

Ir-rapporteur tistieden lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri jippromwovu akkwist pubbliku
Ewropew aktar kongunt kif sar ghall-vac¢ini I-COVID-19, u proc¢eduri innovattivi ta' akkwist
li jinkorporaw kriterji bhal: "Maghmul fl-Ewropa", kunsinna f'waqtha, produzzjoni organika,
sigurta u kontinwita tal-provvista, jew bhal perezempju l-inizjattiva "Big Buyers" (Klijenti
Kbar) imnedija fil-qafas tal-istrategija tal-SMEs, u s-"shubija ghall-innovazzjoni", li tippermetti
kollaborazzjoni pubblika-privata ghall-izvilupp, ghall-manifattura u ghax-xiri ta' medicini. Dan
jiffacilita kompetittivita akbar tas-suq u jkun ta' interess partikolari ghall-medi¢ini ta'
emergenza u ghall-htigijiet terapewti¢i mhux issodisfati. Jehtieg 1i tigi ssalvagwardjata t-
trasparenza tal-ktajjen tal-produzzjoni u tal-provvista f'kaz ta' krizi tas-sahha.

Il-kwalita u s-sikurezza tal-medic¢ini u tal-apparat mediku huma kruc¢jali wkoll u, abbazi tat-
taghlimiet miksuba matul il-krizi tal-COVID-19, ir-rapporteur tissuggerixxi li 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) ghandha tikkunsidra 1i testendi r-Riezami Kontinwu ghall-
awtorizzazzjoni ghal medic¢ini ohra ta' emergenza wkoll, kif ghamlet ghall-vac¢ini kontra 1-
COVID-19.

Ir-rapporteur tissottolinja 1-htiega li jigu appoggjati 1-provi klini¢i li huma aktar i¢¢entrati fuq
il-pazjent, kif ukoll 1i jigi Zgurat qafas li jappoggja t-tfassil ta' provi klini¢i innovattivi. Saret
enfasi fuq il-fatt 1i I-provi prammatici, li fihom il-kura tintuza bhala prattika standard, jistghu
jtejbu l-involviment u t-tolleranza tal-pazjent ghall-kura billi jidentifikaw l-ahjar doza u l-uzi
taghha ma' trattamenti ohra. Ghalhekk, jehtigilna nappoggjaw inizjattivi li jtejbu l-gharfien
regolatorju tar-ricerkaturi u tal-partijiet ikkoncernati minghajr skop ta' qligh, sabiex ir-ricerka
u l-evidenza taghhom ikunu jistghu jintuzaw biex il-medic¢ini li tkun skaditilhom il-privattiva
jinghataw skop gdid ghal uzi terapewti¢i godda. Barra minn hekk, biex nissimplifikaw ir-
rekwiziti tal-legizlazzjoni, sabiex il-burokrazija ma tkunx ostaklu ghar-ricerka.

Ir-rapporteur tishaq fuq il-htiega li jigu analizzati I-metodi 1-godda emergenti tal-manifattura,
li jimxu mill-manifattura industrijali ghall-produzzjoni "qrib il-pazjent", filwaqt li jigu
accellerati z-zminijiet tal-produzzjoni, jitnaqqsu l-ispejjez, u jigi ffacilitat access akbar, li
joholqu sfidi godda f'termini ta' kwalita, spezzjoni u monitoragg.

F'dawn l-ahhar ghexieren ta' snin, il-prezzijiet ta' medic¢ini godda u innovattivi zdiedu sal-punt
fejn ma baqghux bi prezz ragonevoli ghal bosta persuni, u dan johloq ir-riskju ta' zieda fl-
inugwaljanza fl-access ghas-servizzi tas-sahha u piz Zejjed fuq is-sistemi tas-sahha nazzjonali.
L-UE jehtigilha tkompli tiffa¢ilita acéess aktar mghaggel ghas-suq ghal medic¢ini generi¢i u
bijosimili, peress li jistghu jkunu ghazla accessibbli u bi prezz ragonevoli ghal hafna pazjenti u
jtaffu l-pressjoni fuq is-sistemi tal-kura tas-sahha taghna. Ir-rapporteur titlob li jsir riezami tal-
legizlazzjoni dwar il-farmacewtici sabiex tizdied il-kompetizzjoni filwagqt li tigi stabbilizzata u
ekwilibrata s-sistema tal-ipprezzar.

L-industrija farmac¢ewtika tal-UE jehtieg li zzomm sistema Ewropea b'sahhitha tal-proprjeta
intellettwali biex theggeg ir-ricerka u l-izvilupp u l-manifattura fl-Unjoni Ewropea u tizgura li
1-Ewropa tibga' innovattiva u mexxejja dinjija. Industrija Ewropea tal-kura tas-sahha li tkun qed
tirnexxi u teknikament avvanzata u komunita ta' ricerka kompetittiva hija vitali. Dan jirrikjedi
qafas regolatorju ambizzjuz, ¢ar u aggornat ghall-kumpaniji Ewropej, kif ukoll rizorsi ddedikati
ghax-xjenza u ghar-ricerka dwar is-sahha.
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L-industrija farmacewtika jehtieg li tkun favur 1-ambjent u I-klima matul i¢-¢iklu tal-hajja tal-
prodott medic¢inali. Ir-rapporteur tistieden lill-Kummissjoni ssahhah l-ispezzjoni u l-awditjar
tul il-katina tal-produzzjoni u tizgura standards gholjin ta' kwalita u sostenibbilta ambjentali ta'
ingredjenti farmacewtici attivi, inkluzi dawk importati minn pajjizi terzi. L-iskart farmacewtiku
huwa wkoll ta' thassib serju li 1-Kummissjoni ghandha tindirizza b'mizuri biex tnaqqas it-
tgezwir u l-imballagg.

Ir-rapporteur tishaq fuq l-importanza li jinholqu impjiegi ta' kwalita fl-Unjoni Ewropea, tul il-
katina kollha tal-valur farmac¢ewtiku, billi jigu ffacilitati z-zamma tat-talent u I-mobbilta fil-
livell tal-UE, bl-appogg ta' Next Generation EU.

Biex ihejju ahjar ghall-krizijiet futuri, I-EMA u agenziji regolatorji extra-Ewropej ohra
ghandhom jikkooperaw biex itejbu I-prevenzjoni u jikkoordinaw ir-reazzjonijiet ghall-
emergenzi. [I-Kummissjoni ghandha tahdem ukoll mal-membri tad-WTO biex tiffacilita 1-
kummer¢ fl-apparati medi¢i u mad-WHO biex tikkontribwixxi ghal thejjija u rispons aktar
effettivi ghall-emergenzi tas-sahha.

Bhala konkluzjoni, din I-istrategija ghandha I-ghan li tizgura li 1-politika farmacewtika tal-UE
tibqa' ghas-servizz tas-sahha pubblika billi tidentifika t-triq ghat-tigdid ekonomikament,
ambjentalment u so¢jalment sostenibbli taghha, bi htiega fundamentali 1i jittiehed impenn fit-
tul tar-rizorsi u l-involviment ta' kulhadd.
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