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DOKUMENT TA’ HIDMA MILL-PERSUNAL TAL-KUMMISSJONI
SOMMARJU EZEKUTTIV TAL-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT

Jakkumpanja d-dokument

Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
dwar it-trasparenza ta' mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem u l-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta' applikazzjoni tas-sistemi ta'
assigurazzjoni tas-sahha pubblika

1. INTRODUZZJONI

Is-suq tal-farmacewtika huwa kkaratterizzat mill-istruttura specifika tieghu u minn grad gholi
ta’ regolamentazzjoni pubblika. Fuq naha wahda, il-legizlazzjoni tal-UE tipprovdi regoli
armonizzati biex jizguraw il-kwalita, is-sigurta u l-effikac¢ja tal-prodotti medicinali. Medic¢ini
jistghu jitqieghdu fis-suq fl-Unjoni Ewropea biss jekk ikunu réevew awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq mill-Kummissjoni Ewropea jew mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Min-
naha l-ohra, l-infiq fil-qasam tal-farmacewtika huwa prin¢ipalment issussidjat minn sistemi
nazzjonali tas-sahha sabiex tigi zgurata l-provvista adegwata tal-medic¢ini ghac-cittadini
kollha. F'dan il-kuntest, l-Istati Membri jadottaw mizuri biex jirregolaw il-prezzijiet tal-
medi¢ini u I-kundizzjonijiet tal-finanzjament pubbliku taghhom. Mizuri bhal dawn
jinfluwenzaw il-preskrizzjoni u l-uzu ta’ medicini fkull pajjiz. Jistghu joholqu ostakli ghall-
kummer¢ farmacewtiku fl-UE ghaliex jaffettwaw il-kapacita tal-kumpaniji tal-farmacewtika li
jbieghu l-prodotti taghhom fis-swieq domestiéi.

Id-Direttiva 89/105/KEE giet adottata tard fis-snin 80 biex tippermetti lill-operaturi tas-suq
jivverifikaw li 1-mizuri nazzjonali ma joholqux ostakli ghall-kummer¢ inkompatibbli mad-
dispozizzjonijiet tat-Trattat 1i jirregolaw il-moviment liberu tal-merkanzija. Id-direttiva
tistabbilixxi I-htigijiet minimi proc¢edurali sabiex tkun Zzgurata t-trasparenza ta’ mizuri
nazzjonali ta’ pprezzar u ta’ rimborz (ghal din ir-raguni, hija generalment imsejha d-Direttiva
ta’ Trasparenza). Skont id-dispozizzjonijiet tat-Trattat, id-direttiva ma taffettwax id-
decizjonijiet nazzjonali marbuta mal-ipprezzar u I-politiki tas-sigurta soc¢jali. L-Istati Membri
huma hielsa li jadottaw id-decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz taghhom stess,
sakemm dawn ikunu konformi mal-obbligi proc¢edurali tad-direttiva. Dawn 1-obbligi jinkludu
limiti specifi¢i ta’ zmien ghal decizjonijiet individwali marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz
(90 gurnata ghall-ipprezzar, 90 gurnata ghar-rimborz jew 180 gurnata ghad-decizjonijiet
kongunti). Id-direttiva tirrikjedi wkoll 1i l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti johorgu
dikjarazzjoni tar-ragunijiet ghal kull wahda mid-decizjonijiet taghhom, ibbazati fuq kriterji
oggettivi u verifikabbli, u li jipprovdu rimed;ji legali xierqa ghall-kumpaniji applikanti.

Din il-valutazzjoni tal-impatt tezamina l-htiega li d-Direttiva 89/105/KEE tigi aggornata aktar
minn ghoxrin sena wara d-dhul fis-sehh taghha. Tiffoka fuq l-objettivi fundamentali tad-
direttiva, minghajr ma tpoggi fid-dubju r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri fir-rigward tal-
organizzazzjoni u l-finanzjament tas-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha taghhom.
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2. DEFINIZZJONI TAL-PROBLEMA

Sa minn kmieni fis-snin 90, id-Direttiva 89/105/KEE kellha rwol importanti fil-promozzjoni
tat-trasparenza ta’ mizuri nazzjonali ta’ pprezzar u ta’ rimborz u fl-iffa¢ilitar tas-suq intern tal-
prodotti medic¢inali. Madankollu, 1-evoluzzjoni tas-suq farmacewtiku holqot diskrepanza bejn
ir-regoli procedurali stipulati fid-direttiva u I-mizuri nazzjonali li bi hsiebha tindirizza. B'mod
partikolari, l-istruttura tas-suq inbidlet b’mod fundamentali, perezempju bil-holgien ta’
medic¢ini generi¢i jew bl-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali innovattivi hafna ibbazati fuq ir-
ricerka. Barra minn hekk, I-Istati Membri bdew ifasslu politiki dejjem aktar kumplessi u
innovattivi ta’ pprezzar u ta’ rimborz sabiex irazznu l-infiq farmacewtiku li qieghed jizdied.

[1-problemi ewlenin osservati huma moghtija fil-qosor hawn taht.
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(€)) Dewmien fiz-zmien biex prodotti medicinali jitqieghdu fis-suq

L-inkjesta fis-settur farmacewtiku mwettqga mill-Kummissjoni Ewropea (2008-2009)
enfasizzat dewmien frekwenti fid-decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz mill-Istati
Membri, kemm fir-rigward ta’ medicini innovattivi (originatur) kif ukoll ta’ medicini generi¢i.
Dan id-dewmien jikkontribwixxi ghall-posponiment tad-dhul tal-medi¢ini fis-swieq
nazzjonali wara l-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

b

Ghall-medi¢ini  originatur, il-limiti ta’ zmien ta’ 90/180 gurnata stipulati fid-
Direttiva 89/105/KEE mhux dejjem jigu osservati mill-awtoritajiet kompetenti minhabba
dewmien procedurali jew teknic¢i. Din is-sitwazzjoni taffettwa lill-pazjenti, billi tittardja d-
disponibbilta ta’ trattamenti awtorizzati, kif ukoll lill-kumpaniji farmacewti¢i, li jibbenefikaw
minn perjodu limitat ta’ zmien (il-perjodi tal-privattivi u tal-protezzjoni tad-dejta) biex
jirkupraw l-ispejjez estensivi ta’ ricerka u ta’ zvilupp u biex jiggeneraw il-profitti.

Fir-rigward ta’ medic¢ini generici, fil-pajjizi tal-UE, dec¢izjoni marbuta mal-ipprezzar u r-
rimborz tiehu madwar 140 gurnata. Madankollu, l-inkjesta fis-settur farmacewtiku uriet li 1-
proc¢eduri nazzjonali jistghu jkunu ferm igsar minhabba li I-medicini generi¢i fihom Il-istess
sustanzi attivi, maghrufa sew bhal tal-prodott ta’ referenza (originatur) u tal-ahhar huwa
generalment diga rimborzat bi prezz oghla mill-verzjonijiet generici tieghu. Barra minn hekk,
l-inkjesta settorjali irrapportat approc¢¢i regolatorji specifici jew prattici amministrattivi 1i
jdewmu bla bzonn id-dec¢izjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz ta’ medic¢ini generici.
Dawn il-pratti¢i jinkludu l-evalwazzjoni mill-gdid ta’ karatteristici ta’ sigurta li diga gew
evalwati matul il-process ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u t-tentattivi biex jigu
ttardjati proceduri ta’ pprezzar u ta’ rimborz abbazi ta’ argumenti relatati mad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali (taghqid tal-privattivi). Dewmien bla bZzonn fl-ipprezzar u r-rimborz ta’
medicini generici jaffettwa lill-bagits tal-kura tas-sahha (telf ta’ opportunitajiet ta’ iffrankar
minhabba l-posponiment fil-kompetizzjoni tal-prezzijiet), lill-kumpaniji generi¢i (prospetti
mnaqgsa ta’ redditu fuq l-investiment) u lill-pazjenti (a¢¢ess differit ghal medicini irhas).

2) L-adegwatezza u l-effikacja tad-direttiva f’kuntest li gieghed jinbidel

Id-Direttiva 89/105/KEE  giet adottata fl-ahhar tas-snin  80b’kunsiderazzjoni tal-
kundizzjonijiet tas-suq u l-politiki nazzjonali li kienu jipprevalu dak iz-zmien. Is-suq
farmacewtiku kif ukoll il-politiki ta’ pprezzar u ta’ rimborz evolvew bil-kbir minn dak iz-
zmien. F'dan il-kuntest inqalghu 1-problemi li gejjin:

(a)  Kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni legali, implimentazzjoni u infurzar,

Id-Direttiva 89/105/KEE spiss tat lok ghal kontroversji ta’ interpretazzjoni,
perezempju matul investigazzjonijiet ta’ ksur mibdija mill-Kummissjoni u fil-qafas
ta’ kazi sottomessi lill-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea (CJEU). Fatturi
differenti jispjegaw dawn id-dibattiti rikorrenti ta’ interpretazzjoni: l-ewwelnett, il-
kumplessita li dejjem qieghda tikber tal-mekkanizmi ta’ pprezzar u ta’ rimborz
introdotti mill-Istati Membri tfisser li 1-mizuri nazzjonali mhux bilfors jagblu mal-
processi deskritti fid-direttiva; it-tieni nett, il-politiki ta’ kontroll fuq l-ispejjez issa
jestendu lil hinn mill-ipprezzar u r-rimborz (mizuri tal-provvista) biex jinkludu
mizuri mmirati lejn il-professjonisti tas-sahha, l-ispizjara u l-pazjenti (mizuri tad-
domanda); it-tieletnett, bosta mid-dispozizzjonijiet tad-direttiva gew mfassla b'tali
mod li hafna drabi jikkawzaw interpretazzjonijiet divergenti.
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B’mod konsistenti, is-CJEU interpretat id-Direttiva 89/105/KEE b'mod estensiv,
abbazi tal-objettivi generali taghha, sabiex tizgura l-effika¢ja taghha. Madankollu, 1-
Istati Membri ghandhom it-tendenza li jiffavorixxu interpretazzjoni restrittiva tad-
direttiva u ta’ spiss jichdu l-applikazzjoni tal-htigijiet taghha ghall-mizuri ta’
pprezzar u ta’ rimborz taghhom. Barra minn hekk jinholqu kwistjonijiet ta’
implimentazzjoni meta l-Istati Membri jonqsu milli jaraw b’mod konkret kif id-
direttiva ghandha tigi applikata ghas-sistemi nazzjonali spe¢ifi¢i taghhom. Fl-ahhar
nett, il-bidliet amministrattivi jew regolatorji frekwenti introdotti mill-awtoritajiet
nazzjonali fil-pajjizi kollha holqu diffikultajiet addizzjonali ta’ infurzar.

(b)  Relazzjoni ma’ mekkanizmi innovattivi ta’ pprezzar u ta’ rimborz

Bi twegiba ghall-evoluzzjoni tan-nefqa farmacewtika, I-Istati Membri zviluppaw
mekkanizmi alternattivi ta’ pprezzar u ta’ rimborz li fundamentalment huma
differenti mill-approc¢i procedurali previsti mid-Direttiva 89/105/KEE. Strumenti
innovattivi jinkludu ftehimiet kuntrattwali mahsuba biex jiffacilitaw l-access ghal
medic¢ini godda taht kundizzjonijiet specifici miftichma ma’ kumpaniji farmacewtici
individwali (ftehimiet dwar dhul immaniggjat) u l-proc¢eduri ta’ sejhiet ghall-offerti
uzati mill-istituzzjonijiet tas-sigurta socjali biex jiddeterminaw il-prezz u I-
kundizzjonijiet ta’ rimborz ta’ kategoriji specifi¢i ta’ prodotti medi¢inali. Dawn il-
mekkanizmi ma jirrispondux ghal-logika amministrattiva tad-Direttiva 89/105/KEE u
huma koperti wkoll minn regoli specifi¢i bhal-legizlazzjoni dwar l-akkwisti pubbli¢i
u I-ligi amministrattiva jew kuntrattwali. Dan iwassal ghal inc¢ertezza fir-rigward tar-
relazzjoni legali bejn dawn il-prattiki innovattivi u d-direttiva.

(©) Adegwatezza sabiex jigu indirizzati zviluppi medici

L-izvilupp ta’ approc¢i terapewtic¢i godda bbazati fuq informazzjoni specifika ghall-
pazjent (ez. il-profil genetika) jista' johloq sfidi ulterjuri ghas-suq intern fil-kuntest
ta’ decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz. B’'mod partikolari, "medicini
personalizzati" jasso¢jaw prodotti medic¢inali ma’ apparat mediku, bhal testijiet
dijanjostici in vitro. Din il-karatteristika timplika li nuqqas ta’ konnesjonijiet bejn id-
decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz ta’ prodott medic¢inali u ghall-
apparat mediku/dijanjostiku asso¢jat jistghu jirrizultaw f’ostakli ghall-kummer¢ u d-
dewmien ghall-access ghas-suq. Din is-sitwazzjoni partikolari ma kinitx prevista
mid-direttiva attwali.

A3) Trasparenza ta’ proceduri ta’ pprezzar u ta’ rimborz ghal apparat mediku

Id-Direttiva 89/105/KEE tapplika biss ghal prodotti medic¢inali. Attwalment l-apparat mediku
huwa eskluz mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-direttiva. Minkejja l-ispecifi¢ita tas-suq tal-
apparat mediku, inkluz differenzi kbar mas-settur farmacewtiku f’termini ta’ pprezzar u
kopertura mis-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha, xi apparat mediku jista' jkun soggett ghal
dec¢izjonijiet marbuta mar-regolamentazzjoni tal-prezzijiet u r-rimborz amministrattiv.
Ghalhekk ir-rilevanza tad-Direttiva 89/105/KEE ghal dawn il-prodotti tehtieg 1i tigi
ezaminata.
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3. ANALIZI TA’ SUSSIDJARJETA

Skont 1-Artikolu 168(7) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), 1-Istati
Membri huma responsabbli ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom u ghall-
organizzazzjoni tas-sistema tas-sahha taghhom, inkluz l-allokazzjoni ta’ rizorsi assenjati lis-
servizzi tas-sahha u ghall-kura medika. Id-Direttiva 89/105/KEE hija bbazata fuq I-
Artikolu 114 tat-TFUE, li jipprevedi l-adozzjoni ta’ mizuri ghall-istabbiliment u I-
funzjonament tas-suq intern. Id-dispozizzjonijiet taghha jipprovdu ghal armonizzazzjoni
minima: ma jaffettwawx il-politiki nazzjonali dwar l-iffissar tal-prezzijiet u r-rimborz, hlief
meta mehtiega biex jizguraw trasparenza procedurali.

[I-funzjonament xieraq tas-suq intern jehtieg decizjonijiet f'waqthom u trasparenti dwar 1-
ipprezzar u r-rimborz ta’ medic¢ini. Minkejja l-interpretazzjoni estensiva tad-direttiva mill-
Qorti tal-Gustizzja, il-kunéett ta’ trasparenza procedurali jinftichem b'mod differenti fkull
Stat Membru, sabiex azzjoni minn Stati Membri individwali ma tipprovdix garanziji
suffi¢jenti ta’ trasparenza procedurali ghall-operaturi ekonomici. Madankollu, din 1-inizjattiva
ghandha tqis ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni u I-finanzjament
tas-sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha taghhom. Ghandha ghalhekk tiffoka fuq il-kjarifika
possibbli tar-regoli procedurali generali li jinkwadraw l-ipprezzar u r-rimborz farmacewtiku.
Kwistjonijiet ta’ sustanza - bhall-kontenut ta’ politiki nazzjonali jew l-isfidi marbuta mad-
differenzi fil-prezzijiet, id-disponibbilta u l-affordabbilta tal-medi¢ini madwar 1-Ewropa -
huma marbuta mal-ezerc¢izzju ta’ kompetenzi nazzjonali u ghalhekk jibqghu barra mill-kamp
ta’ applikazzjoni tal-analizi.

4. OBJETTIVI

L-objettiv generali ta’ din l-inizjattiva huwa li tizgura t-trasparenza ta’ mizuri nazzjonali intiZi
biex jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medic¢inali, biex jamministraw il-konsum taghhom
jew biex jistabbilixxu l-kundizzjonijiet tal-finanzjament pubbliku taghhom sabiex jigu evitati

ostakoli ghall-kummer¢ farmacewtiku projbit mit-Trattat.

Fid-dawl tas-sitwazzjoni deskritta fis-Sezzjoni 2, kull inizjattiva politika relatata mad-
Direttiva 89/105/KEE ghandha tkun immirata specifikament lejn:

(1)  L-izgurar ta’ dec¢izjonijiet fil-hin marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz ta’ prodotti
medic¢inali (Objettiv A);

2) L-izgurar tal-adegwatezza u l-effika¢ja tad-direttiva fil-kuntest li gieghed jinbidel
(Objettiv B);

(3)  L-ezaminar tar-rilevanza tad-direttiva ghas-suq tal-apparat mediku (Objettiv C).

S. GHAZLIET POLITICI
Zewg ghazliet politi¢i estremi twarrbu fi stadju bikri, jigifieri:

— l-armonizzazzjoni shiha ta’ mizuri ta’ pprezzar u ta’ rimborz, li ma jkunux kompatibbli
mar-regoli tat-Trattat li jirrikonoxxu l-kompetenza tal-Istati Membri ghad-definizzjoni u 1-
finanzjament tal-politiki tas-sahha taghhom;
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— 1is-sempli¢i revoka tad-Direttiva 89/105/KEE, li tkun tirrapprezenta pass lura fl-operat tas-
suq uniku.

Minbarra x-xenarju bazi (ghazliet A.1, B.1 uC.1), l-ghazliet li gejjin gew ezaminati fir-
rigward ta’ kull wiehed mill-objettivi specifi¢i deskritti hawn fuq:
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1) Objettiv A: L-izgurar ta’ decizjonijiet ’'waqthom marbuta mal-ipprezzar u r-
rimborz ta’ prodotti medicinali

e Ghazla A.2: strument nonvinkolanti
e Ghazla A.3: revizjoni tad-direttiva biex ittejjeb l-infurzar tal-limiti ta’ Zmien
— Ghazla A.3/a: penali finanzjarji mill-gudikanti nazzjonali

— Ghazla A.3/b: l-inkluzjoni awtomatika ta’ prodotti individwali fis-sistema tal-
assigurazzjoni tas-sahha wara d-data tal-iskadenza sakemm tigi adottata dec¢izjoni

— Ghazla A.3/c: l-obbligu 1i jigu kkomunikati u ppubblikati rapporti dwar iz-
zminijiet ta’ approvazzjoni ta’ pprezzar u ta’ rimborz

e Ghazla A.4: revizjoni tad-direttiva sabiex jigi evitat dewmien bla bzonn ghall-medic¢ini
generici

— Ghazla A.4/a: limiti ta’ zmien igsar ghal dec¢izjonijiet marbuta mal-ipprezzar u 1-
rimborz ta’ prodotti generici

— Ghazla A.4/b: projbizzjoni ta’ taghqid ta’ privattivi u tad-duplikazzjoni tal-
evalwazzjonijiet imwettqa matul il-fazi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

e Ghazla A.5: limiti ta’ zmien iqsar ghal decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz ta’
medic¢ini originatur

2) Objettiv B: L-izgurar tal-adegwatezza u l-effika¢ja tad-direttiva f’kuntest li
qieghed jinbidel

e Ghazla B.2: strument nonvinkolanti

e Ghazla B.3: revizjoni tad-direttiva biex id-dispozizzjonijiet taghha jigu allinjati ma’
zviluppi ewlenin fis-suq farmacewtiku

— Ghazla B.3/a: revizjoni minima tad-direttiva biex tirrifletti I-gurisprudenza tal-
Qorti tal-Gustizzja

— Ghazla B.3/b: revizjoni estensiva tad-direttiva biex tingieb f’konformita mal-
ambjent farmacewtika attwali

e (Ghazla B.4: notifika ta’ abbozz ta’ mizuri nazzjonali biex jigi ffacilitat l-infurzar tad-
direttiva

Q) Objettiv C: L-estensjoni possibbli tal-kamp ta’ applikazzjoni tad-direttiva biex
tkopri apparat mediku

L-estensjoni tad-direttiva ghas-suq kollu tal-apparat mediku twarrbet fi stadju bikri.
Tabilhaqq, hafna mill-apparat mediku ma jigix rimborzat bhala tali lill-pazjenti: minflok jigi
kopert minn sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha bhala parti mill-interventi globali tas-sahha
ipprattikati mill-professjonisti tas-sahha. Ghalhekk giet ezaminata ghazla wahda flimkien
mal-istatus quo:
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— Ghazla C.2: estensjoni parzjali tad-direttiva biex tkopri apparat mediku soggett
ghall-ipprezzar u l-inkluzjoni fil-listi ta’ rimborz.

6. VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATTI

Minhabba n-natura sempli¢iment proc¢edurali tad-Direttiva 89/105/KEE, ma gie identifikat 1-
ebda impatt ambjentali ghall-ghazliet analizzati. L-impatti ekonomici u so¢jali huma mqassra
hawn taht.

1) Objettiv A: L-izgurar ta’ decizjonijiet ’'waqthom marbuta mal-ipprezzar u r-
rimborz ta’ prodotti medicinali

Ghazla A.1: Dewmien ghal medicini originatur
Status quo . Kumpaniji_originaturi: telf minn dhul relatat ma’ dewmien ghad-dhul fis-suq (stima ta’
(xenarju bazi) EUR 35 sa 100 miljun kull medi¢ina), kapacita mnaqgsa ghall-investiment fir-ricerka u |-

izvilupp, il-vijabilita tal-SMEs f'riskju.

. Pazjent: telf ta’ benesseri minhabba dewmien fid-disponibilita ta’ medicini (ordni tal-ammont
tal-valur monetarju: sa EUR 970 miljun/pajjiz/sena).

. Stati Membri: id-dewmien fl-ipprezzar u r-rimborz mhux necessarjament jirrapprezenta
beneficcju bagitarju (it-tnaqqis fl-infig mhux farmacewtiku li jirrizulta mill-introduzzjoni ta’
medic¢ina gdida jista' jkun oghla mill-ispiza li gejja mill-preskrizzjoni ta’ dik il-medicina).

Dewmien ghal medicini generici

. Kumpaniji generi¢i: telf ta’ redditu fuq I-investiment u fuq id-dhul relatat ma’ dewmien ghad-
dhul fis-suq.
. Stati Membri: telf minn dhul (stima ta’: EUR 3 biljuni ghall-perjodu 2000-2007 abbazi ta’
kampjun ta’ medicini fi 17-il pajjiz tal-UE).
. Pazjenti: spejjez addizzjonali fil-kaz ta’ kopagament (jiddependi mis-sistema nazzjonali).
Ghazla A.2: . Bazi aktar b'sahhitha ghall-infurzar tal-limiti ta’ Zzmien ezistenti izda ¢-Certezza legali mhijiex
Strument sejra titjieb b'mod sinifikanti.
Nonvinkolanti
. Possibbilment effettiva biex tnaggas id-dewmien ghall-prodotti originaturi (abbazi ta’

azzjonijiet kollaborazzjoni bhall-EUNetHTA) izda s-success jiddependi fuq il-kooperazzjoni
tal-Istati Membri. Mhux probabbli li tkun ta’ su¢¢ess ghal medicini generici: il-gwida pprovduta
mill-inkjesta fis-settur farmacewtika ma nagsitx id-dewmien bla bZzonn fil-pajjizi kollha tal-UE.

Ghazla A.3/a: . Kumpens ta’ danni ekonomici ghal kumpaniji farmacewtici.
Penali finanzjarji
minn gudikanti . L-impatt bagitarju ghall-awtoritajiet nazzjonali jiddependi fuq il-kapacita taghhom i
nazzjonali jikkonformaw mal-limiti ta’ zmien.
. In¢entiv ghall-Istati Membri biex jikkonformaw mal-limiti ta’ zmien izda I-effikacja sejra

tiddependi fuq ir-rieda tal-operaturi ekonomici li jinfurzaw id-drittijiet taghhom u fuq il-livell ta’
sanzjonijiet decizi mill-gudikanti nazzjonali.

o ll-problema ta’ dewmien fl-ac¢ess ghall-medicini ghall-pazjenti mhijiex indirizzata. Il-pazjenti
sahansitra jhallsu darbtejn, l-ewwel minhabba dewmien fl-acéess u t-tieni minhabba I-
kumpens finanzjarju mhallas minnn flus il-poplu.
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Ghazla A.3/b:

Inkluzjoni
awtomatika fir-
rimborz wara |-
iskadenza tal-
limiti ta’ Zzmien u
sakemm tigi
adottata decizjoni

Kumpaniji farmacewti¢i: access imtejjeb ghas-suq u |-prevedibbilta addizzjonali fin-nuqgas ta’
dewmien mhux iggustifikat.

Stati Membri: incentiv biex jikkonformaw mal-limiti ta’ zmien izda xi Stati Membri jista'
jkollhom bzonn jissimplifikaw jew itejpbu I-efficjenza tal-proc¢eduri tal-HTA. Impatt
potenzjalment sinifikanti fuq il-bagits tas-sahha pubblika (impatt bagitarju proporzjonat ghal-
livell ta’ non-konformita mal-limiti ta’ zmien) izda jittaffa b'salvagwardji specifici (hila li I-arlogg
jitwaqqgaf) u I-kapacita tal-Istati Membri li jaghmlu d-decizjoni finali.

Pazjenti: actess aktar mghaggel ghall-medic¢ini fin-nuggas ta’ decizjoni mill-awtoritajiet
kompetenti.

Effetti potenzjali mhux intenzjonati: nugqas ta’ sigurta ghall-pazjenti u ghall-kumpaniji jekk id-
decizjoni mahruga barra mil-limiti ta’ zmien tkun wahda negattiva.

Ghazla A.3/c:

Rapporti ta’
valutazzjoni
komparattiva

Pressjoni pubblika fuq |-Istati Membri: tiffacilita I-monitoragg tal-konformita mal-limiti ta’ zmien
u tipprovdi bazi ghal djalogu mal-awtoritajiet kompetenti.

Effettiva biss jekk Istati Membri jipprovdu taghrif prec¢iz u jkunu lesti li jitghallmu mill-
konformita fqira.

Spejjez addizzjonali ta’ konformita ghall-awtoritajiet pubbli¢i, ghalkemm limitati hafna jekk ir-
rapportar isehh mhux iktar minn darba fis-sena.

Ghazliet A.4/a u
A.4/b:

- Limiti ta’ zmien
igsar ghal
medicini generici
- Projbizzjoni ta’
taghqid ta’
privattivi u ta’
duplikazzjoni tal-

Kumpaniji originaturi: telf fug zmien qgasir minhabba kompetizzjoni aktar bikrija, izda
jinkoraggixxu I-insegwiment tal-innovazzjoni.

Kumpaniji generici: redditu aktar malajr fuq I-investiment u fuq il-profitti minhabba dhul aktar
bikri fis-suq.

Stati Membri: iffrankar sinifikanti ghall-bagits tas-sahha pubblika (ordni ta’ dags: diversi mijiet
ta’ miljuni ta’ EUR/paijjiz jekk limiti ta’ zmien ghall-ipprezzar u r-rimborz ta’ medicini generici
jitnaggsu ghal 30 gurnata). Spejjez ta’ aggustament ta’ darba ghall-awtoritajiet pubblici,

valutazzjonijiet b’mod partikolari Stati Membri b’limitu ta’ zmien twil ghat-tehid tad-decizjonijiet marbuta mal-
medi¢inali generici, izda mhux probabbli li jikkumpensaw ghal tfaddil fuq perjodu twil li
jirrizulta minn kompetizzjoni iktar bikrija fil-prezzijiet.
Pazjenti: iffrankar possibbli fil-kaz ta’ kopagamenti (jiddependi fuq is-sistema nazzjonali).
Ghazla 5:

Revizjoni tad-
direttiva biex
jitjieb id-
dewmien ghall-
access ghas-suq
ghal prodotti
originaturi

Kumpaniji originaturi: redditu aktar malajr fuq l-investiment b’effetti potenzjalment pozittivi fug
ir-ricerka u l-innovazzjoni.

Awtoritajiet pubblic¢i: spejjez sinifikanti ta’ aggustament minhabba I-htiega i |-proceduri ta’
pprezzar u ta’ rimborz jigu ssimplifikati u mtejba.

Pazjenti: access aktar malajr ghal medicini bi gwadann assocjat mal-benesseri.

Effetti possibbli mhux intenzjonati: nuqgas ta’ inkluzjoni ta’ prodotti medic¢inali fir-rimborz
sabiex jigu rrispettati I-limiti igsar ta’ zmien imposti mid-direttiva.

2) Objettiv B: L-izgurar tal-adegwatezza u l-effikacja tad-direttiva f’kuntest li
qieghed jinbidel

Ghazla B.1:

Status quo
(xenarju bazi)

Id-diskrepanza bejn id-dispozizzjonijiet tad-direttiva u s-suq farmacewtiku attwali sejra tibga',
li twassal ghal problemi persistenti ta’ interpretazzjoni legali, implimentazzjoni u infurzar.

Kumpaniji farmacewtici: incertezza legali u nugqas ta’ prevedibbilta kummer¢jali; nugqas ta’
kundizzjonijiet ugwali b'effetti potenzjali ghall-kompetittivita (tnaqqis fil-bejgh farmacewtiku,
fir-ricerka u l-izvilupp u fl-impjiegi).

Pazjenti: limitazzjonijiet potenzjalment mhux iggustifikat ftermini ta’ acéess ghal medicini,
b'konsegwenzi fuq is-sahha u I-benesseri.
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Ghazla B.2:

Strument
nonvinkolanti

Bazi aktar b'sahhitha ghall-infurzar tal-obbligi ezistenti izda ¢-¢ertezza legali mhijiex sejra titjieb b'mod
sinifikanti: din I-ghazla mhijiex probabbli li tindirizza I-kwistjonijiet persistenti ta’ infurzar jekk I-Istati
Membri jkomplu jiffavorixxu interpretazzjoni restrittiva tad-direttiva.

Htiega ta’ rizorsi importanti ghall-abbozz tal-linji gwida (ez. kooperazzjoni regolari bejn il-Kummissjoni u |-
Istati Membri).

Ghazla B.3/a: L-implimentazzjoni tad-direttiva mill-Istati Membri u |-verifika ta’ konformita mill-Kummissjoni sejrin jigu
Revizjoni minima ffacilitati.
biex tirrifletti |- e . . . o, o s .
gurisprudenza Titjib limitat fic-Carezza legali u I-prevedibbilta: il-varjeta ta’ politiki ta’ pprezzar u ta’ rimborz ma tigix
indirizzata (ez. l-in¢ertezzi dwar il-pro¢eduri tal-offerti u tal-ftehimiet kuntrattwali jibqghu).
Flessibilita limitata biex il-qafas regolatorju jigi aggustat maz-zmien.
Ghazla B.3/b: Titjib fic-Carezza legali u fl-effikacja tad-direttiva: |-ostakoli mhux gustifikati ghall-kummer¢ jistghu jigu
Revizjoni skoperti b’mod aktar fac¢li u ghandhom jigu skuragguti jew sanzjonati. Direttiva li tkun tfasslet abbazi ta’

estensiva ghall-
allinjament mal-
ambjent
farmacewtiku
attwali

principji generali tkun aktar "ippreparata ghall-futur”.

Regolamentazzjoni ahjar: delimitazzjoni ¢ara bejn id-direttiva u I-istrumenti legali rilevanti ohra (ez. il-ligi
dwar |-akkwisti pubblici, il-ligi tal-kuntratti).

Id-dewmien potenzjali fil-proceduri ta’ pprezzar u ta’ rimborz relatati ma’ medicini personalizzati jista' jigi
evitat permezz ta’ koordinazzjoni ahjar fi hdan l-awtoritajiet kompetenti izda l-appro¢¢ gie abbandunat
ghaliex iqajjem kwistjonijiet ta’ sussidjarjeta u gabar appogg dghajjef waqt il-konsultazzjoni pubblika.

Flessibilita limitata biex il-qafas regolatorju jigi aggustat maz-zmien.

Ghazla B.4:

Notifika ta’
abbozz ta’ mizuri
nazzjonali

Djalogu preventiv u titjib fl-infurzar

Spejjez ta’ konformita ghall-awtoritajiet pubbli¢i u r-riskju ta’ spejjez finanzjarji marbuta mad-dewmien fl-
adozzjoni ta’ mizuri nazzjonali (I-ebda impatt fuq decizjonijiet individwali marbuta mal-ipprezzar u r-
rimborz indirizzati lill-kumpaniji).
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A3) Objettiv C: L-estensjoni possibbli tal-kamp ta’ applikazzjoni tad-direttiva biex
tkopri apparat mediku

Ghazla C.1: Appogg gawwi mill-Istati Membri u mill-industrija ghal din I-ghazla.

Status quo

(xenarju bazi) I1z-zamma tad-delimitazzjoni regolatorja bejn il-medicini u t-taghmir mediku.

L-ebda impatt fundamentali fuq is-suq tal-apparat mediku: madwar 85% tal-apparat mediku mibjugh fl-UE
(fil-valur) mhuwiex soggett ghal regolamentazzjoni tal-prezz u ghal mekkanizmi ta’ inkluzjoni fir-rimborz.
Kwistjonijiet ta’ trasparenza fis-settur tat-taghmir mediku huma aktar marbuta mal-akkwist pubbliku (xiri
minn sptarijiet) u jistghu jigu indirizzati permezz ta’ strumenti legali ohra.

ll-segment tas-suq tal-apparat mediku soggett ghal decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz huwa
zghir (15%) u gieghed jongos.

Taghmir mediku huwa kopert mill-obbligi tat-Trattat li jirregolaw il-moviment liberu tal-merkanzija.

Ghazla C.2: Access bikri ghas-suq tal-apparat mediku soggett ghal regolamentazzjoni tal-prezz u l-inkluzjoni fil-listi ta’
Estensjoni rimborz (applikazzjoni ta’ limiti ta’ zmien): benefi¢¢ji ghall-kumpaniji f'termini ta’ redditu fuq investiment u
parzjali tad- ghall-pazjenti minhabba |-access rapidu ghal teknologiji tas-sahha. Madankollu, ma hemm I-ebda appogg

direttiva biex mill-industrija ghal din I-ghazla.

tkopri segment

specifiku tas-suq Kumplessita legali u teknika. Zieda fil-frammentazzjoni tas-suq minhabba t-trattament differenzjat ta’

prodotti simili skont ir-regoli nazzjonali li jirregolaw il-prezzijiet u r-rimborz taghhom.

tal-apparat
mediku

Piz/spejjez addizzjonali ghal xi Stati Membri.
7. TQABBIL TAL-GHAZLIET

L-ghazliet relatati ma’ prodotti medic¢inali tqabblu kontra 1-kriterji ewlenin ta’ effikacja biex
jintlahqu l-objettivi segwiti, l-effi¢jenza (b’kunsiderazzjoni tal-piz u l-ispejjez fuq l-Istati
Membri), i¢-Certezza legali u l-infurzar.

Abbazi ta’ dan, 1-ghazliet ippreferuti huma:

— l-ghazliet A.3/b, A.3/c, kif ukoll 1-ghazliet A.4/a u A.4/b, biex jigu zgurati decizjonijiet
f"waqthom marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz;

— l-ghazliet B.3/b u B.4 biex jigu zgurati 1-adegwatezza u l-effikacja tad-direttiva f’kuntest li
qieghed jinbidel.

ll-prestazzjoni tal-ghazliet kontra I-kriterji ewlenin — Objettiv A

o is g isr s Efficjenza =
Objettiv A: L-izgurar ta c{ec:z_[onulet Effikacja Effik]a &ja vs. . _
f'waqthom marbuta mal-ipprezzar u r- pizispejjez ghall- Certezza legali Infurzar
rimborz Istati Membri
Ghazla A.1: - - - -
Status quo (xenarju bazi)
GhazlaA.2: ) + + + +
Strument nonvinkolanti
Ghazla A.3/a: + + + +
Penali finanzjarji minn gudikanti nazzjonali
Ghazla A.3/b:
Inkluzjoni awtomatika fir-rimborz wara |- + + + + +
iskadenza tal-limiti u ghad-decizjoni
Ghazla A.3/c: + + + +
Rapporti ta’ valutazzjoni komparattiva
Ghazla A.4/a:
Limiti igsar ta’ Zzmien ghal medicini + + + + X
generici
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Ghazla A.4/b:
Projbizzjoni ta’ taghqid ta’ privattivi u + 4 + + + + X
duplikazzjoni ta’ evalwazzjonijiet
Ghazla 5:
Limiti igsar ta’ zmien ghal medicini + = + X
originatur
ll-prestazzjoni tal-ghazliet kontra kriterji ewlenin — Objettiv B
Objettiv B: L-izgurar tal-adegwatezza u I- Effikaci Efficjenza =
A S o kacja Effikacja vs. - .
effikacja tad-direttiva fkuntest li gieghed " - Certezza legali Infurzar
Vi piz/spejjez ghall-
Jinbidel : -
Istati Membri
Ghazla B.1: - - - -
Status quo (xenarju bazi)
Ghazla B.2: + + + +
Strument nonvinkolanti
Ghazla B.3/a:
Revizjoni minima biex tirrifletti |- + + + +
gurisprudenza
Ghazla B.3/b:
Revizjoni estensiva ghall-allinjament mal- + + + + &=
ambjent farmacewtiku attwali
Ghazla B.4:
Notifika ta’ abbozz ta’ mizuri nazzjonali + + + + +

O00O0 : Ghazliet preferuti

Livelli ta’ prestazzjoni: + + Gholjin hafna + Gholjin + Moderati - Negattivi x L-ebda impatt

L-ghazliet relatati mal-estensjoni possibbli tad-direttiva ghall-apparat mediku tqabblu
prin¢ipalment f’termini ta’ benefi¢¢ji u zvantaggi generali. Il-konkluzjoni hija li 1-benefic¢;ji
tal-estensjoni tad-direttiva ghas-sehem zghir tas-suq tal-apparat mediku soggett ghall-
ipprezzar u l-inkluzjoni fil-listi ta’ rimborz ma jikkontrobilan¢jawx l-izvantaggi, b’mod
partikolari l-kumplessitajiet legali u teknici ta’ estensjoni bhal din, kif ukoll ir-riskju ta’

frammentazzjoni ulterjuri tas-sugq.

ll-prestazzjoni tal-ghazliet kontra kriterji ewlenin — Objettiv C

Objettiv C: Estensjoni possibbli tad- Effikacja Efficjenza = Certezza legali
Direttiva 89/105/KEE biex tkopri (impatt fuq it- Effikacja vs.
apparat mediku trasparenza tas- piz/spejjez ghall-

suq) Istati Membri
Ghazla C.1:
Status quo =+ + +
Ghazla C.2: + - -
Estensjoni parzjali biex tkopri
segment specifiku tas-suq tal-
apparat mediku

Jezistu sinergiji bejn 1-ghazliet ippreferuti. Perezempju, 1-objettiv tat-tnehhija ta’ dewmien bla
bzonn fl-ipprezzar u r-rimborz ta’ medi¢ini generi¢i sejjer jintlahaq b’mod aktar effettiv
permezz tal-kombinazzjoni tal-ghazliet differenti. Madankollu, is-sinergiji ma setghux jigu
kkwantifikati ghaliex essenzjalment jinstabu fl-effetti legali li jinfurzaw lil xulxin tal-ghazliet

irrakkomandati.

L-implikazzjonijiet princ¢ipali tas-sett ta’ ghazliet politi¢i proposti ghal kull wiehed mill-

partijiet interessati ewlenin huma pprezentati hawn taht.
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Vantaggi/Beneficcji Zvantaggi/Spejjez
Stati Membri Zieda fic-carezza legali u Strumenti ta’ infurzar iktar b'sahhithom i
implimentazzjoni aktar facli tar-rekwiziti jehtiegu konformita aktar sistematika.
proc¢edurali. Impatt potenzjali fuq il-bagits tas-sahha
pubblika fkaz ta’ nuggas ta’ konformita

Iffrankar potenzjali fuq I-ispejiez marbuta mal-limiti ta” zmien.

ma’ ipprezzar u rimborz aktar mghaggel

ghal medicini generici. Il-htiega li processi ghall-ipprezzar u r-
rimborz jitiebu jew jigu ssimplifikati

L-ebda interferenza ta’ drittijiet ta’ (inkluzi I-valutazzjonijiet ta’ esperti bhall-

proprjeta intellettwali u industrijali mal- HTA).

attivitajiet ta’ pprezzar u ta’ rimborz ta’

kuljum.. Limiti igsar ta’ zmien ghal medicini
generici jistghu jinvolvu spejjez inizjali ta’
konformita jekk ikun hemm il-htiega li I-
pro¢eduri nazzjonali jigu adattati.
Spejjez amministrattivi limitati marbuta
mal-obbligi ta’ rappurtar u n-notifika ta’
abbozz ta' mizuri nazzjonali.

5:;’:2::‘&1;' Iz-zieda fic-carezza legali, ghodda aktar L-inkluzjoni awtomatika fil-kaz ta’ nuqqas
b'sahhitha ta’ infurzar u legizlazzjoni ta’ konformita mal-limiti ta’ zmien jista'
aktar ‘ippreparata ghall-futur” sejrin: jkollha l-effett sekondarju li tinkoraggixxi

R . lill-Istati Membri sabiex johorgu
- igibu  prevedibbilta  kummercjali decizjonijiet  negattivi  fid-dati  ta’
addizzjonali; skadenza.
- itejbu I-access tas-suq;
- itejpu I-kompetittivita u jrawwmu |- . L . .
innovazzjoni. Jekk l-inkluzjoni awtomatika ssehh fil-
prattika, in-nuqqas ta’ sigurta potenzjali
Kompetizzjoni  bikrija ma’  medicini jekk id-decizjoni eventwalment mahruga
generiCi sejra tinkoraggixxi l-insegwiment mill-awtoritajiet kompetenti barra mil-limiti
tal-innovazzjoni. ta’ zmien tkun negattiva.

QK::;':;:?UI |z-Zieda fi¢-Carezza legali, ghodda aktar Jekk l-inkluzjoni awtomatika ssehh fil-
b'sahhitha ta’ infurzar u legizlazzjoni prattika, in-nuqqas ta’ sigurta potenzjali
aktar ‘ippreparata ghall-futur” sejrin: jekk id-decizjoni eventwalment mahruga

R L . mill-awtoritajiet kompetenti barra mil-limiti
- igibu prevedibbiltd addizzjonali tan- ta’ zmien tkun negattiva.
negozju;
- itejbu l-access tas-suq;

- itejbu I-kompetittivita u jrawwmu I-

innovazzjoni.

Limiti igsar ta’ Zmien ghal decizjonijiet

marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz u I-

kjarifika tan-nuqgas ta’ interferenza ta’

kwistjonijiet ta’ sigurta u ta’ IPR ma’

proc¢eduri ta’ pprezzar u ta’ rimborz sejrin

jizguraw  id-dhul  bikri  fis-sug u

kompetizzjoni aktar effettiva fis-swieq ta’

medicini minghajr privattivi.

Pazjenti L-acéess ghall-medicini ma jigix imfixkel Jekk l-inkluzjoni awtomatika ssehh fil-
minn dewmien fid-decizjonijiet marbuta prattika, in-nuqqas ta’ sigurta potenzjali
mal-ipprezzar u r-rimborz. jekk id-decizjoni eventwalment mahruga

mill-awtoritajiet kompetenti barra mil-limiti
Iffrankar fl-ispejiez marbut mad-dhul bikri ta’ zmien tkun negattiva.
ta’ medicini generi¢i u kompetizzjoni fil-
prezz ta’ medi¢ini minghajr privattivi (fil-
kaz ta’ kopagament).
8. MONITORAGG U EVALWAZZJONI

I1-pjanijiet ta’ monitoragg u ta’ implimentazzjoni sejrin prin¢ipalment jiddependu fuq:
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— Kooperazzjoni bejn il-Kummissjoni u I-Istati Membri fil-qafas tal-Kumitat ta’ Trasparenza
stabbilit bid-direttiva. [1-Kumitat se jiltaqa’ fuq bazi regolari wagqt il-fazi ta’ traspozizzjoni
biex jissorvelja u jiffac¢ilita t-traspozizzjoni mill-Istati Membri.

— Il-mekkanizmu ta’ qabel in-notifika propost biex jissorvelja l-implimentazzjoni adegwata
tad-direttiva u jippermetti djalogu bilaterali mal-Istati Membri.

— Ir-rapporti ta’ implimentazzjoni li ghandhom jigu kkomunikati mill-Istati Membri fi Zmien
tliet snin wara d-dhul fis-sehh tad-direttiva, segwiti minn valutazzjoni tal-operat tad-
direttiva mill-Kummissjoni fi Zmien tliet snin wara d-data tad-dhul fis-sehh.

L-indikaturi tal-progress u l-istrumenti ewlenin ta’ monitoragg li sejrin jintuzaw biex
jevalwaw jekk id-direttiva 1-gdida hijiex qieghda tissodisfa l-objettivi taghha huma
pprezentati hawn taht.

Objettivi

Indikaturi tal-progress

Strumenti ta’ sorveljanza

A. Decizjonijiet fwagthom marbuta mal-
ipprezzar u r-rimborz: konformita mal-limiti
ta’ zmien

Zmien osservat ghal decizjonijiet marbuta
mal-ipprezzar u r-rimborz fl-Istati Membri

Rappurtar annwali obbligatorju dwar il-
zmien verament mehud ghal decizjonijiet
individwali marbuta mal-ipprezzar u r-
rimborz

B. Adegwatezza u effikacja: carezza
legali u infurzar

a) Tibdil fil-mizuri nazzjonali u I-
konformita ta’ abbozzi nnotifikati mad-

Notifika ta’ abbozz ta’ mizuri nazzjonali
lill-Kummissjoni

direttiva (rata ta’ konformita bbazata fuq
sistema ta’ prenotifika)

b) ilmenti rregistrati u investigati mill-
Kummissjoni, riferimenti tal-
Kummissjoni lill-Qorti tal-Gustizzja tal-
Unjoni Ewropea

Statistika ta’ ksur
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