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Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-tishih tal-bilan¢ fis-sistemi
farmacewtici fl-UE u I-Istati Membri taghha

“ll-Kunsill tal-Unjoni Ewropea

1. IFAKKAR li skont |-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzionament tal-Unjoni Ewropea, ghandu jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni u I-implimentazzjoni tal-politika u I-attivitajiet kollha tal-Unjoni, li I-azzjoni tal-Unjoni, li ghandha
tikkomplementa I-politika nazzjonali, ghandha tigi diretta lejn it-titjib tas-sahha pubblika, li I-Unjoni ghandha theggeg il-
kooperazzjoni bejn I-Istati Membri fil-gasam tas-sahha pubblika u, jekk mehtieg, taghti appogg lill-azzjoni taghhom, u tirrispetta
b’mod shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni u I-ghoti ta’ servizzi tas-sahha u kura medika u I-allokazzjoni
tar-rizorsi ghalihom;

2. IFAKKAR li skont |-Artikolu 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-Funzionament tal-Unjoni Ewropea, il-Parlament Ewropew u |-Kunsill
jistghu, sabiex jindirizzaw kwistjonijiet komuni ta’ sikurezza, jadottaw mizuri li jistabbilixxu standards gholja ta’ kwalita u sikurezza
ghall-prodotti medicinali u t-taghmir ghall-uzu mediku;

3. IFAKKAR li, skont I-Artikolu 4(3) tat-Trattat dwar |I-Unjoni Ewropea, I-Unjoni u I-Istati Membri ghandhom jghinu lil xulxin fit-twettiq
tal-kompiti li jirrizultaw mit-Trattati skont, il-principju tal-kooperazzjoni leali;

4. IFAKKAR li skont I-Artikolu 5(2) tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea, I-Unjoni ghandha tagixxi biss fil-limiti tal-kompetenzi moghtija
lilha mill-Istati Membri fit-Trattati sabiex tilhaq I-ghanijiet stabbiliti hemmhekk, u li I-kompetenzi mhux moghtija lill-Unjoni fit-Trattati
jibgghu fidejn I-Istati Membri;

5. IFAKKAR li skont I-Artikolu 3(1)(b) tat-Trattat dwar il-Funzionament tal-Unjoni Ewropea, I-Unjoni ghandha |-kompetenza
esklussiva fir-rigward tar-regoli tal-kompetizzjoni ne¢essariji ghall-funzionament tas-suq intern ghal prodotti medicinali;

6. JENFASIZZA li hija I-kompetenza u r-responsabbilta shiha tal-Istati Membri li jiddeciedu liema prodotti medicinali jigu rimborzati u
b'liema prezz u li kwalunkwe kooperazzjoni volontarja dwar l-ipprezzar u r-rimborz bejn I-Istati Membri ghandha tibga’ titmexxa mill-
Istati Membri;

7. JJRRIKONOXX! li ambjent tal-proprjeta intellettwali li jkun bilanéjat u b'sahhtu, jiffunzjiona u effettiv, li jkun konformi mal-impeniji
internazzonali tal-Unjoni Ewropea, huwa importanti ghall-appogg u I-promozzjoni tal-a¢¢ess ghal prodotti medic¢inali innovattivi,
sikuri, effettivi u ta’ kwalita fl-Unjoni Ewropea;

8. JINNOTA li s-settur farmacewtiku fl-Unjoni Ewropea ghandu I-potenzal li jsir kontributur ewlieni ghall-innovazzjoni u fis-settur tas-
sahha u x-Xenz tal-hajja, permezz tal-izvilupp ta’ prodotti medicinali godda;

9. JRRIKONOXXI li madankollu prodotti medic¢inali godda jistghu wkoll joholqu sfidi Jodda ghal pazenti individwali u sistemi tas-
sahha pubblika, b’'mod partikolari fir-rigward tal-valutazzjoni tal-valur mizjud taghhom, il-konsegwenzi ghall-ipprezzar u r-rimborz, is-
sostenibbilta finanzarja tas-sistemi tas-sahha, is-sorveljanza taghhom wara t-tqeghid fis-suq u l-acc¢ess tal-pazent u affordabbilta;

10. JISSOTTOLINJA li I-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha hija ghodda importanti fil-ksib ta’ sistemi tal-kura tas-sahha
sostenibbli u ghall-promozzjoni ta’ innovazzjoni li taghti rizultati ahjar ghall-pazjenti u ghas-socjeta ingenerali u JJRRIKONOXX |i |-
kooperazzjoni tal-UE fkonformita mal-Istrategija ta’ kooperazzoni fl-UE dwar il-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha u |-programm



ta’ hidma adottat tal-EUnetHTA jistghu jappoggaw it-tehid tad-decizonijiet ta’ Stati Membri, filwaqt li jigi rikonoxxut il-valur mizud
potenzali ta’ valutazzionijiet tat-teknologija tas-sahha fil-kuntest tas-sistemi tas-sahha nazzjonali;

11. JIERU NOTA li I-legislazzioni farmacewtika tal-UE tipprevedi standards regolatorji armonizzati ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u li tistabbilixxi certi skemi regolatorji ghall-awtorizzazzjoni bikrija tat-
tgeghid fis-suq ta’ medicini b’ingas data komprensiva, bhal awtorizzazzjonijiet kondizzjonali ghat-tqgeghid fis-suq jew awtorizzazzjoni
taht "¢irkostanz ec¢cezzonali";

12. JIRRIKONOXX! li I-kondizzjonijiet ezatti ghall-inkluZjoni ta’ prodotti medicinali innovattivi u specjalizzati fl-iskemi ezistenti ta’
awtorizzazzjoni bikrija ghat-tgeghid fis-suq jistghu jigu ¢c¢arati aktar sabiex titjieb it-trasparenza, jigi zgurat bilan¢ pozttiv kontinwu
tal-benefi¢gji u r-riskiji tal-prodotti medicinali mgieghda fis-suq taht kondizzjonijiet specjali u li jiffokaw fuq prodotti medicinali ta’
interess terapewtiku tal-akbar importanza ghas-sahha pubblika jew biex jintlahqu |-htigijiet medici tal-pazjent li mhumiex indirizzati;

13. B'KONT MERUD li giet stabbilita legislazzjoni specifika ghall-promozzjoni tal-izvilupp u I-awtorizzazzjoni ghal
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali li jolgtu — fost I-ohrajn — prodotti sabiex tinghata kura lil pazenti li jsofru minn mard rari
maghrufa komunement bhala prodotti medicinali orfni, prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku u prodotti medic¢inali ta’ terapija
avvanzata, li jinkorporaw in¢entivi specifici, inkluzi certifikati ta’ protezzjoni supplimentari, I-esklussivita tad-data jew I-esklussivita
tas-suq u ghajnuna tal-protokoll ghall-prodotti medicinali orfni;

14. B'KONT MERUD li l-in¢entivi f'din il-legislazzjoni specifika jridu jkunu proporzionati mal-ghan li tigi inkoraggita I-innovazzoni, it-
titjib tal-access tal-pazenti ghal medicini innovattivi b’'valur mizjud terapewtiku u I-impatt fuq il-bagit, u li ghandu jigi evitat li jinholqu
¢irkostanz li jistghu jinkoraggixxu imgiba tas-suq mhux xieraq minn xi manifatturi u/jew ifixklu I-emergenza ta’ prodotti medicinali
godda jew generici u b’hekk potenzialment jigi limitat I-access tal-pazenti ghal medicini Jodda ghal htigijiet medi¢i mhux issodisfati
u li jista’ jaffettwa s-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha;

15. JINNOTA li hemm indikazzjonijiet li I-konformita wara t-tqeghid fis-suq ma’ ¢erti obbligi ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq mhijiex dejjem ottimali, li tista' twassal sabiex data ta' ricerka indipendenti u informazzjoni minn registri ta’ pazjenti
ma jkunux generati, migbura b'mod strutturali, u ma jsirux disponibbli ghar-ricerka u provi tal-effikac¢ja u s-sikurezza;

16. JINNOTA BI THASSIB I-ghadd dejjem jikber ta’ ezempji ta’ falliment tas-suq f'ghadd ta’ Stati Membri, fejn |-access tal-pazenti
ghal medicini essenzali effikaci u affordabbli huwa mhedded minn livelli gholja hafna u mhux sostenibbli fil-prezzjiet, I-irtirar mis-
suq ta’ prodotti li m'ghandhomx privattiva, jew meta prodotti godda ma jigux introdotti fis-swieq nazzjonali ghal strategiji ekonomici u
kummerc¢jali li I-gvernijiet individwali xi drabi ghandhom influwenza limitata fdawn i¢-¢irkostanzi;

17. JINNOTA t-tendenza dejjem tizdied ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medi¢inali godda ghal indikazzjonijiet
zghar, inkluz, f'¢erti kazijiet, I-awtorizzazzjoni ta’ prodott uniku ghal pazenti minn gasam ta' marda wahda "mqgassmin” fi gruppi u |-
awtorizzazzjoni ta’ sustanza wahda ghal diversi mard rari u f'dan ir-rigward JINNOTA Bl THASSIB li I-kumpanniji jistghu jitolbu
prezzjiet gholjin hafna, filwaqt li I-valur mizjud ta’ xi whud minn dawn il-prodotti mhuwiex dejjem ¢ar;

18. JIRRIKONOXXI li ghandha tinghata attenzjoni specjali lill-ac¢ess ghall-medicini mill-pazjenti fi Stati Membri izghar;

19. JISSOTTOLINJA l-importanza ta' disponibbilta fwaqgtha ta’ prodotti generici u bijosimili sabiex jigi ffacilitat I-ac¢cess tal-pazenti
ghal terapiji farmakologici u sabiex tittejjeb is-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha nazzjonali;

20. JENFASIZZA li kemm I-investimenti pubblic¢i kif ukoll dawk privati huma essenzali ghar-ricerka u I-izvilupp ta’ prodotti medicinali
innovattivi. F’dawk il-kazijiet fejn l-investiment pubbliku kellu rwol ewlieni fl-izvilupp ta’ ¢erti prodotti medicinali innovattivi, sehem
gust tad-dhul mill-investiment fdawn il-prodotti ghandu preferibbilment jintuza ghal aktar ricerka innovattiva fl-interess tas-sahha
pubblika, perezempju permezz ta’ ftehimiet li saru dwar il-gsim tal-benefi¢cji matul il-faz ta’ ricerka;

21. JENFASIZZA li I-funzionament tas-sistemi farmacewtici fl-UE u fl-Istati Membri taghha jiddependi minn bilan¢ delikat u gabra
komplessa ta’ interattivita bejn l-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzioni u mizuri li jippromwovu I-innovazzjoni, is-suq tal-
farmacewtika, u l-appro¢¢i nazzonali dwar prezzijiet, rimborz u valutazzoni ta’ prodotti medicinali u li diversi Stati Membri esprimew
thassib li dawn is-sistemi jistghu jkunu zbilanéjati u li mhux dejjem jistghu jippromwovu I-ahjar eZiti possibbli ghall-pazenti u s-
socjeta;

22. IFAKKAR fil-Konkluzonijiet tal-Kunsill dwar il-process ta’ riflessjoni fuq sistemi tas-sahha moderni, reattivi u sostenibbli adottati
fl-10 ta’ Dicembru 2013[1], il-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar il-krizi ekonomika u |-kura tas-sahha adottati fl-20 ta’ Gunju 201402, il-
KonkluZonijiet tal-Kunsill dwar I-innovazzjoni ghall-beneficcju tal-pazjenti adottati fl-1 ta’ Dicembru 201481y I-KonkluZjonijiet tal-

Kunsill dwar medicina personalizzata ghall-pazenti adottati fis-7 ta' Dicembru 2015[4];

23. IFAKKAR fid-diskussjoni fil-Laggha Informali tal-Ministri tas-Sahha fAmsterdam fit-18 ta’ April 2016 dwar “Medicini innovattivi u
ghall-but ta’ kulhadd” li enfasizzat ir-rwol importanti ghall-industrija tax-xenzi tal-hajja fl-Ewropa, b’mod partikolari, fl-izvilupp ta’
trattamenti godda effettivi ghal pazjenti bi htigijiet medici gholja li mhumiex indirizzati. Fl-istess hin I-isfidi f'sistemi farmacewtici fl-UE



u |-Istati Membri taghha gew innotati u li diversi Stati Membri jistghu jikkooperaw u jiehdu azzjoni fuq baz volontarja biex jindirizzaw
sfidi komuni identifikati minn dawk id-diversi Stati Membri ghas-sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-sahha nazzjonali, li tista’ tkun
marbuta ma’ ghadd ta’ fatturi potenzali, perezempju |-affordabbilta ta’ prodotti medicinali relatati ma’ prezzijiet gholjin, konsegwenzi
possibbli avversi jew li ma jkunux intenzjonati ta’ inc¢entivi u n-nugqgas ta’ ingranagg ta’ Stati Membri individwali fnegozati mal-
industrija;

24. JLQA' d-diskussjoni matul il-lagghat informali ta’ livell gholi tar-rapprezentanti tal-Istati Membri responsabbli ghall-politika
farmacewtika fil-11 ta’ Dicembru 2015 u fis-26 ta’ April 2016, li ltaqghu ghall-ewwel darba u rrikonoxxew il-valur mizjud ta’ riflessjoni
informali u skambju ta’ fehmiet fuq livell ta’ politika strategika bejn I-Istati Membri;

25. JRRIKONOXX li ghadd ta’ Stati Membri esprimew interess li titkompla |I-kooperazzjoni volontarja bejn zewg Stati Membri jew
aktar fil-qasam tal-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha kif ukoll fl-esplorazzjoni ta’ kooperazzjoni volontarja fogsma differenti,
perezempju dwar kwistjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz tal-prodotti medicinali, |-attivitajiet immirati lejn 'skannjar tal-
orizzont', l-iskambju ta’ informazzjoni u gharfien, il-gbir u l-iskambju tad-data dwar il-prezzijiet bhall-kollaborazzjoni EURIPID, u f'¢erti
kazijiet billi jinghaqdu flimkien il-facilitajiet u r-rizorsi kif ukoll strumenti kongunti dwar il-prezzijiet u t-twettiq ta’ djalogu bikri ma’
kumpanniji li jizviluppaw prodotti godda; dawn I-attivitajiet kollha ghandhom jibqghu volontarji, iffokati fug valur mizjud ¢ar, u
interessi u ghanijiet komuni;

26. JRRIKONOXX li aktar analizi biex jigi ezaminat il-funzionament attwali tas-sistemi farmacewtici fl-UE u I-Istati Membri taghha
tista' tkun utli, b’mod partikolari b’rabta mal-impatt ta’ ¢erti in¢entivi skont il-legislazzjoni farmacewtika tal-UE, I-uzu taghha mill-
operaturi ekonomici u I-konsegwenz fuq I-innovazzjoni, id-disponibbilta, I-a¢¢essibbilta u l-affordabbilta tal-prodotti medicinali ghall-
benefi¢¢ju tal-pazienti inkluz fir-rigward ta’ soluzzjonijiet innovattivi ta’ trattament ta’ mard komuni li joholqu piz kbir fuq l-individwi u
s-sistemi tas-sahha;

27. IFAKKAR kol fis-sejbiet rilevanti tar-Rapport ta' Inkjesta tas-Settur Farmacewtiku tal-Kummissjoni Ewropea tal-2009P] |i
enfasizza li suq b’sahhtu u kompetittiv ghall-prodotti medic¢inali jibbenefika minn skrutinju vigilanti tal-ligi tal-kompetizzjoni;

28. JISSOTTOLINJA I-importanza li jitkompla djalogu miftuh u kostruttiv ma’ diversi partijiet ikkon¢ernati mill-industrija farmacewtika,
l-organizzazzjonijiet tal-pazienti u partijiet ikkoncernati ohra, li huwa necessarju sabiex ikun zgurat li zviluppi futuri ta’ prodotti
medicinali godda u innovattivi kif ukoll is-sostenibbilta tas-sistema farmacewtika fl-UE u fl-Istati Membri taghha, filwaqt li fl-istess
hin, jigu msahha l-interessi tas-sahha pubblika u tigi garantita s-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri tal-UE;

29. JRRIKONOXX li s-sistemi farmacewtici fl-UE u fl-Istati Membri taghha, li huma kkaratterizzati minn tqassim ta’ kompetenz bejn
il-livell tal-Istati Membri u tal-UE, jistghu jibbenefikaw minn djalogu u minn approc¢ aktar olistiku fir-rigward tal-politika farmacewtika,
billi tissahhah il-kooperazzjoni volontarja bejn I-Istati Membri mmirata lejn trasparenza akbar, biex jitharsu I-interessi komuni, |-
izgurar tal-access tal-pazenti ghal prodotti medic¢inali sikuri, effettivi u affordabbli kif ukoll is-sostenibbilta tas-sistemi tas-sahha
nazzjonali;

30. IFAKKAR fir-Rapport dwar I-implimentazzoni tal-pjan ta’ hidma ta’ tliet snin tal-EMA-EUnetHTA ghall-2012-2015 [6] ippubblikat mill-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini u EUnetHTA

31. JIRRIKONOXXI I-beneficcji potenzali tal-iskambju ta’ informazzjoni madwar I-Istati Membri dwar I-implimentazzjoni u I-
applikazzjoni ta’ Ftehimiet dwar Dhul Gestit;

32. JAGHRAF li filwaqt li dawn il-konkluZjonijiet tal-Kunsill jirreferu I-iktar ghal prodotti medicinali, minhabba n-natura specifika tas-
settur, l-istess preokkupazzjonijiet dwar is-sostenibbilta u I-affordabbilta, kif ukoll konsiderazzjonijiet dwar ir-ricerka u l-izvilupp u I-
Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha (HTA) huma applikabbli wkoll ghat-taghmir mediku u apparat mediku dijanjostiku in-vitro.

JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI BIEX:

33. Igisu I-izvilupp ulterjuri ta’ kooperazzjoni volontarja xprunata eskluzivament mill-Istati Membri bejn I-awtoritajiet rilevanti u min
ihallas mill-Istati Membri, inkluz il-kooperazzoni fi hdan gruppi ta’ Stati Membri, li jikkondividu interessi komuni fir-rigward tal-
ipprezzar u r-rimborz ta’ prodotti medicinali u biex jesploraw ogsma possibbli fejn kooperazzjoni volontarja bhal din tista’
tikkontribwixxi ghal affordabbilta akbar u ac¢ess ahjar ghal prodotti medicinali. Fejn rilevanti u xieraq, gruppi ta’ Stati Membri i
jixtiequ jesploraw kooperazzoni fuq bazi volontarja, jistghu jaghmlu uzu wkoll mill-gharfien espert internazzjonali, b'rispett shih lejn
il-kompetenz tal-Istati Membri. Din il-kooperazzjoni volontarja tista' tinkludi attivitajiet bhal:

o ll-valutazzjoni tal-introduzzjoni futura ta’ prodotti medicinali godda li possibbilment thalli impatt finanzjarju sinifikanti fuq is-
sistemi tas-sahha fi stadju bikri permezz tal-hekk imsejjah 'skannjar kongunt tal-orizzont', li jinvolvi skannjar proattiv ta’
tendenz emergenti u zviluppi futuri tar-ricerka u I-izvilupp farmacewtiku mmirati biex janticipaw ahjar il-wasla ta' prodotti
medicinali godda, jiswew hafna flus, innovattivi li potenzialment jistghu jaffettwaw il-politika u I-prattika attwali;

o L-iskambju proattiv ta’ informazzjoni bejn I-Istati Membri (perezempju I-awtoritajiet nazzjonali tal-ipprezzar u r-rimborz),
partikolarment fil-fazi ta’ gabel it-tnedija, bir-rispett dovut tar-regoli u I-ogfsa nazzjonali eZistenti, perezempiju fir-rigward tal-
kunfidenzalita tal-kummerc;

o Jesploraw strategiji possibbli dwar negozjati kongunti volontarji dwar il-prezzjiet fkoalizzjonijiet bejn I-Istati Membri, li



esprimew interess biex jaghmlu dan;
o Jikkunsidraw it-tishih tal-iskemi ezistenti ta’ kooperazzjoni u inizattivi biex jitrawwem ftehim dwar approcci biex jigi indirizzat in-
nuqqas ta’ prodotti medic¢inali disponibbli u sitwazzjonijiet ta’ falliment tas-suq.
34. L-iskambju ta' metodologiji HTA u I-valutazzjoni tal-eziti permezz tal-EUNetHT A u n-Netwerk tal-HT A kif diga previst taht I-Azzjoni
Kongunta EUNetHTA, filwaqt li jaghrfu li I-impatt finanzjarju u I-ipprezzar ghandhom jigu indirizzati separatament mill-HTA, u li I-
applikabbilta tar-rizultati tal-HT A ghandhom jigu evalwati permezz ta’ sistemi tas-sahha nazzjonali.

35. Minghajr pregudizzju ghall-kooperazzjoni eZistenti fil-kuntest tal-EUnetHTA, u fejn xieraq, tigi esplorata aktar kooperazzjoni
volontarja mill-grib dwar I-HTA bejn zewg Stati Membri jew aktar bhala inizattiva tal-Istati Membri, bhar-rikonoxximent reciproku tar-
rapporti tal-HTA u/jew rapporti kongunti tal-HTA.

36. Matul kull Presidenza tal-UE jikkunsidraw li jorganizzaw laqgha informali ta’ livell gholi tar-rapprezentanti rilevanti tal-Istati
Membri responsabbli ghall-politika farmacewtika (perezempju, diretturi nazzjonali tal-politika farmacewtika), li tinkoraggixxi riflessjoni
u diskussjoni strategika dwar zviluppi attwali u futuri fis-sistema farmacewtika fl-UE u fl-Istati Membri taghha, biex b’hekk tigi evitata
d-duplikazzioni u tigi rispettata d-diviZjoni tal-kompetenz. Dawn id-diskussjonijiet huma purament informali u, fejn rilevanti u xieraq,
jistghu jintuzaw bhala kontribut ghal aktar riflessjoni ffora xierga tal-UE, b’mod partikolari fil-Grupp ta’ Hidma dwar il-Farmacewtici u
I-Apparat ghal Uzu Mediku meta jkunu jirrigwardjaw I-ogsma ta’ kompetenza tal-UE.

37. It-Triju ta' Presidenzi (in-Netherlands, is-Slovakkja u Malta) huma mistiedna biex jidentifikaw mal-Istati Membri ghadd ta’
preokkupazzonijiet u sfidi re¢iprodi li jkunu gew esperjenzati li jistghu jigu kkunsidrati u/jew modifikati mill-Presidenzi futuri fil-
perijodu mill-2017 sal-2020, b’rispett shih lejn il-kompetenzi fil-livell tal-Istati Membri u tal-UE.

38. Fejn xieraq, dawn il-preokkupazzjonijiet u sfidi komuni ser jigu segwiti b’'mod konkret permezz ta’ djalogu, skambju u
kooperazzjoni (internazzjonali) kif ukoll permezz ta’ skambju ta’ informazzjoni, monitoragg u ric¢erka fil-livell tal-Istati Membri u tal-UE
fil-fora xierqa u, b’mod partikolari, meta jkunu jirrigwardjaw il-kompetenzi tal-UE, permezz tal-Grupp ta’ Hidma dwar il-Farmacewtici
u |-Apparat ghal Uzu Mediku, bil-kontribut tal-Istati Membiri, il-fora teknici u ta' politika eZistenti u, fejn rilevanti, il-Kummissjoni
Ewropea.

JISTIEDEN LILL-ISTATI MEMBRI U L-KUMMISSJONI BIEX:

39. Jesploraw sinerdgiji possibbli bejn il-hidma tal-korpi regolatoriji, il-korpi tal-HTA u min ihallas, filwaqt li jirrispettaw ir-
responsabbiltajiet specifici taghhom fil-katina farmacewtika u fir-rispett shih tal-kompetenzi tal-Istati Membri, sabiex jigi zgurat I-
access fwaqtu u affordabbli tal-pazienti ghal prodotti medic¢inali innovattivi li jilhqu s-suq specjalment permezz ta’ ghodod
regolatorji tal-UE ta’ valutazzjoni ac¢ellerata, awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq f'¢irkostanzi e¢¢ezzonali u awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq b’kondizzoni filwaqt li janalizzaw ukoll I-effettivita ta’ dawn I-ghodod u jigu ezaminati I-(pre)kondizzjonijiet possibbli
¢ari u infurzabbli u ghaZliet ta’ hrug ghall-prodotti li jidhlu fis-suq permezz ta’ dawn il-mekkanizmi sabiex ikun zgurat livell gholi ta’
kwalita, effikacja u sikurezza tal-prodott medicinali rispettiv. Dawn il-prodotti ghalhekk ser ikomplu jigu evalwati u ezaminati b'mod
xieraq fir-rigward tal-beneficgji u r-riskji u l-adegwatezza taghhom biex jigu inkluz f'dawn I-ghodod.

40. Irawmu kooperazzjoni mill-grib bejn |-Istati Membri skont it-Tielet Azzjoni Kongunta tan-Netwerk Ewropew ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha (EUnetHTA) kif adottata u biex jirriflettu dwar il-futur tal-kooperazzjoni dwar I-HTA fil-livell Ewropew ghall-
perijodu wara |1-2020 meta I-Azzjoni Kongunta attwali tasal fi tmiemha.

41. ltejbu u jsahhu d-djalogu u |-kooperazzjoni eZistenti bejn I-Istati Membri u fil-livell tal-UE, b’mod partikolari permezz ta’ u fi hdan
fora ezistenti u korpi ta’ hidma teknici u billi jitkompla I-investiment u tigi ffacilitata I-hidma tan-Netwerk tal-Awtoritajiet Kompetenti
dwar |-lpprezzar u r-Rimborz (NCAPR), il-Kumitat Farmacewtiku u I-Grupp ta’ Esperti dwar |-A¢¢ess Sikur u fWagqtu ghall-Medicini
tal-Pazienti (STAMP).

42. Jevalwaw ir-rilevanza u I-funzionament tal-korpi teknici differenti li joperaw fil-livell tal-UE fi hdan il-qafas farmacewtiku tal-UE,
inkluzi dawk li joperaw taht l-awspicji tal-Kummissjoni Ewropea, sabiex jic¢araw u jikkonfermaw il-kompiti, ir-rwoli u I-mandati
ezstenti bl-ghan li jigu evitati d-duplikazzjoni u I-frammentazzjoni tax-xoghol, u biex I-Istati Membri jinghataw informazzjoni ahjar
dwar dak li jkun ghaddej u harsa generali lejn l-izviluppi u d-diskussjonijiet li jkunu ghaddejjin fdawn il-fora.

43. Jikkunsidraw investimenti ulterjuri fil-livell nazzjonali u tal-UE fid-disponibbilta tar-registri u fl-izviluppi ta’ metodi biex tigi
evalwata l-effettivita ta’ farmacewti¢i inkluz permezz tal-uzu ta’ mezz digitali rilevanti. L-implimentazzioni ta’ mezz biex jinfurmaw
dwar l-effikacja ta’ wara t-tqeghid fis-suq tal-medicini ghandha tippermetti skambju ta’ informazzjoni bejn I-Istati Membri ghalkemm
b’rispett shih tal-kompetenz individwali, il-legislazzjoni applikabbli dwar il-protezzjoni tad-data u legislazzioni ohra.

44. Jikkunsidraw investimenti ulterjuri fil-livell nazzjonali u tal-UE fl-izvilupp ta’ medicini innovattivi ghal htigijiet medici li mhumiex
indirizzati, b’'mod partikolari wkoll permezz tal-Orizzont 2020 u I-Inizjattiva tal-Medicini Innovattivi (IMI) u bl-involviment tal-Agenzija
Ewropea tal-Medicini, filwaqt li jigi promoss |-access miftuh ghad-data tar-ricerka filwaqt li tigi rispettata b'mod shih il-legislazzjoni
applikabbli dwar il-protezzjoni tad-data u, fejn applikabbli, I-informazzjoni li hi megjusa bhala kummercjalment kunfidenzali, u I-
konsiderazzjoni ta’ kondizzjonijiet bhal-licenzjar ekwitabbli biex jigi zgurat redditu gust fuq l-investiment ghal ricerka ffinanzata minn



fondi pubblici li tat kontribut importanti ghall-izvilupp ta’ prodotti medicinali.

45. Jesploraw l-ostakli ghall-uzu ta’ metodi eZistenti u jikkunsidraw soluzzjonijiet Jodda li jindirizzaw il-falliment tas-suq, b’mod
partikolari fi swieq zghar ukoll, meta prodotti stabbiliti ma jibqghux disponibbli jew prodotti godda ma jigux introdotti fis-swieq
nazzjonali, perezempju minhabba ragunijiet ekonomi¢i kummercjali.

JISTIEDEN LILL-KUMMISSJONI EWROPEA BIEX:

46. Tkompli bl-attivitajiet li ghaddejjin biex tigi simplifikata I-implimentazzjoni tal-legislazzioni attwali dwar prodotti medicinali orfni u
biex jizguraw tigi zgurata l-applikazzjoni korretta tar-regoli attwali u t-tqassim gust ta’ in¢entivi u premijijiet u jekk ikun mehtieg,
tikkunsidra r-revizoni tal-qafas regolatorju dwar il-prodotti medicinali orfni minghajr ma tiskoraggixx I-izvilupp ta' prodotti medicinali
mehtiega ghat-trattament ta’ mard rari.

47. Thejji malajr kemm jista’ jkun u bl-involviment mill-grib tal-Istati Membri, filwaqt li jigu rrispettati b'mod shih il-kompetenz tal-Istati
Membri, u dan li gej:

a. harsa generali lejn I-istrumenti legislattivi attwali tal-UE u incentivi relatati li ghandhom I-ghan li jiffacilitaw I-investiment fl-izvilupp
ta' prodotti medicinali u I-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ta' prodotti moghtija lil detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
kif implimentati fi hdan I-UE: Certifikati ta’ Protezzjoni Supplimentari (Regolament KE 469/2009), prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament KE Nru 726/2004), prodotti medic¢inali orfni (Regolament KE 141/2000) u pedjatrija
(Regolament KE 1901/2006);

b. analiz tal-impatt tal-in¢entivi bbazata fuq I-evidenza f'dawn l-istrumenti legislattivi tal-UE, kif implementati, fuq I-innovazzoni, kif
ukoll fuqg id-disponibbilta, fost I-ofhrajn in-nuggas ta' provvista u tnedijiet fis-suq differiti, u I-ac¢essibbilta ta’ prodotti medicinali,
inkluzi I-prodotti medicinali essenzali bi prezzijiet gholjin ghal kundizzjonijiet li huma ta’ piz kbir fuq il-pazjenti u s-sistemi tas-sahha
kif ukoll id-disponibbilta ta' prodotti medicinali generi¢i. Fost dawk I-in¢entivi, ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghall-fini ta’
certifikati ta’ protezzjoni supplimentari kif definit fl-istrument legislattiv rilevanti tal-UE u |-uzu tal-ezenzjoni tal-privattivi "Bolar"l"], I-
eskluzivita tad-data ghal prodotti medic¢inali u l-eskluzivita tat-tqeghid fis-suq ghal prodotti medicinali orfni.

Fejn rilevanti, I-analiz tal-impatt ghandha tindirizza wkoll — fost I-ofhrajn — I-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali u |-effetti tal-istrategiji tal-
ipprezzar tal-industrija fir-rigward ta’ dawn I-incentivi.

lI-Kummissjoni ser tmexxi I-analiz fuq il-baz tal-informazzjoni li tkun disponibbli jew li tkun ingabret, inkluz mill-Istati Membri u sorsi
ohra rilevanti.

Ghal dan il-ghan, il-Kummissjoni ghandha thejji, sa tmiem I-2016, skeda ta’ Zzmien u metodologija ghat-twettiq tal-analiz kif imsemmi
fdan il-paragrafu.

48. Tkompli u fejn possibbli zzd, inkluz permezz ta’ rapport rigward kawzi re¢enti dwar il-kompetizzjoni wara I-inkjesta tas-settur
farmakologiku ta’ 2008/2009, I-infurzar ta' fuzjonijiet skont ir-Regolament tal-KE dwar |I-Ghaqdiet (Regolament 139/2004) u I-
monitoragg, l-izvilupp ta' metodi u ta’ investigazzjoni - fkooperazzjoni mal-awtoritajiet nazzjonali tal-kompetizzjoni fin-Netwerk
Ewropew tal-Kompetizzioni (ECN) — ta’ kazijiet potenzali ta’ abbuz tas-suq, prezzjiet e¢cessivi kif ukoll restrizzjonijiet ohra tas-suq
rilevanti b’mod specifiku ghall-kumpanniji farmacewtici li joperaw fi hdan I-UE, u dan b’konformita mal-Artikoli 101 u 102 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.

49. Fuq il-baz ta’ din il-harsa generali ta’ hawn fuq, l-analizi u r-rapport imsemmija fil-paragrafi 39 u 40, u b’kont mehud tal-impenji
internazzjonali tal-UE u — fost I-ohrajn ukoll — tal-htigijiet tal-pazjent, is-sistemi tas-sahha u |I-kompetittivita tas-settur farmacewtiku
bbazat fl-UE, jiddiskutu |-eZitu u s-soluzzjonijiet possibbli proposti mill-Kummissjoni fil-Grupp ta’ Hidma dwar il-Farmacewtici u I-
Apparat ghal Uzu Mediku u, meta jkunu involuti kwistjonijiet ta’ sahha pubblika, il-Grupp ta’ Fidma dwar is-Sahha Pubblika fil-Livell
Gholi.”
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