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Brexit - L-Awtorità dwar il-Mediċini tassigura aċċessibilità għall-mediċini 
 
L-Awtorità Maltija dwar il-Mediċini ttejjeb l-aċċessibilità għall-prodotti mediċinali għall-pubbliku. 
Id-deċiżjoni tar-Renju Unit li jitlaq mill-UE għandha impatt fuq is-settur tal-prodotti tas-saħħa 
Ewropej u n-netwerk regolatorju. L-effett fuq pajjiżi dipendenti fuq is-suq tar-Renju Unit, 
speċjalment Malta, jippreżenta sfida. Il-ħarsien tad-disponibbiltà tal-mediċini għall-pazjenti 
Maltin u l-integrità tas-suq tagħna huma għanijiet strateġiċi ewlenin tal-Awtorità dwar il-Mediċini, 
billi żżomm fiċ-ċenrtu is-sitwazzjoni speċjali ppreżentata mid-daqs tas-suq Malti għall-kumpaniji 
farmaċewtiċi. 
 
Fil-bidu tal-2017, hekk kif kien hemm sinjali li Brexit se tidħol fis-seħħ, l-Awtorità dwar il-Mediċini 
stabbiliet grupp ta’ ħidma intern li jiffoka fuq diversi aspetti tal-Brexit biex isib meżżi biex itaffi l-
impatt. Il-partijiet interessati, inklużi kumpaniji farmaċewtiċi f’Malta, fir-Renju Unit u fl-UE, ġew 
appoġġati u megħjuna biex jinstabu soluzzjonijiet biex tinżamm il-konformità mal-UE u tiġi żgurata 
disponibbiltà kontinwa u mingħajr interruzzjoni tal-prodotti fis-suq Malti. Laqgħat mal-partijiet 
interessati u komunikazzjonijiet individwali ma kumpaniji farmaċewtiċi twettqu fuq bażi regolari 
mill-2016. Bħala riżultat ta' dan l-isforz, bosta kumpaniji wettqu d-diliġenza dovuta tagħhom fl-
attivitajiet li kellhom jiċċaqalqu mir-Renju Unit għall-UE. Sal-lum, il-kumpaniji mexxew id-detentur 
tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq mir-Renju Unit għall-UE għal aktar minn 900 prodott 
awtorizzat f’Malta, u ġabuhom konformi mar-rekwiżiti.  B’hekk dawn il-prodotti jistgħu jibqħu fis-
suq flimkien mal-prodotti l-oħra. 
 
Matul l-aħħar 5 snin, l-Awtorità dwar il-Mediċini għamlet lobbying, fl-interess tal-pazjenti, 
flimkien mal-Irlanda u Ċipru, mal-Kummissjoni Ewropea, rappreżentanti tal-industrija u partijiet 
interessati lokali, kemm pubbliċi kif ukoll privati. Bħala riżultat ta' dawn l-interventi, il-
Kummissjoni Ewropea ppubblikat Avviż tal-Kummissjoni biex tagħti aktar żmien lill-kumpaniji biex 
ikomplu jagħmlu l-prodotti tar-Renju Unit disponibbli għal Malta u Stati Membri żgħar oħra. 
Numru ta' prodotti milquta ġew eżentati kif permess mill-Avviż biex tiġi żgurata d-disponibbiltà 
kontinwa tagħhom f'Malta. Id-diskussjonijiet biex jenfasizzaw id-diffikultajiet li qed tiffaċċja Malta 
bħala riżultat tal-Brexit biex tiżgura l-aċċessibilità għall-mediċini qed ikomplu sakemm tintlaħaq 
soluzzjoni fit-tul u sostenibbli. 
 
L-industrija farmaċewtika, b’mod ġenerali, ġiet avviċinata direttament u ngħatat kull opportunità 
biex tiddiskuti l-problemi sabiex tindirizza l-impatt tal-Brexit fuq in-negozju tagħha. Il-kumpaniji 
jiġu kontinwament imħeġġa jirreġistraw u jikkummerċjalizzaw il-prodotti tagħhom f'Malta. Il-
miżati lokali għar-reġistrazzjoni ta’ mediċini diġà disponibbli f’pajjiżi oħra Ewropej inżammu baxxi 
kemm jista’ jkun, €250 kull prodott. Barra minn hekk, kwalunkwe flessibilità permessa mil-
leġiżlazzjoni qed tiġi applikata biex tnaqqas il-piż regolatorju u amministrattiv fuq il-kumpaniji. 
 
Reġistrazzjoni simplifikata ta' mediċini tintuża b'mod estensiv biex tevita nuqqas ta' mediċini 
essenzjali. Dan biex il-bżonn tad-dokumentazzjoni meħtieġa jinżamm mill-inqas possibbli, 
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għalkemm dan mhix l-aħjar mod għar-reġistrazzjoni, skont il-prestiġju għoli li l-Awtorità Maltija 
tal-Mediċini hija magħrufa għalih. Matul l-aħħar 5 snin, 2350 prodott ġew awtorizzati permezz ta' 
din ir-reġistrazzjoni simplifikata, biex ikun hemm aktar mediċini disponibbli għall-pubbliku. Barra 
minn hekk, aktar minn 1700 mediċina ġew awtorizzati f’Malta mill-2016 permezz tal-proċeduri ta’ 
reġistrazzjoni normali. Fejn ir-reġistrazzjoni ma kinitx possibbli, intużaw mezzi oħra biex tiġi 
żgurata d-disponibbiltà - 134 mediċina ġew importati fuq il-bażi ta’ permessi speċjali, kemm mir-
Renju Unit kif ukoll minn pajjiżi Ewropej oħrajn minn Ottubru 2020.  Dan sar prinċipalment biex 
ikopri l-bżonnijiet ta’ mediċini kritiċi għall-użu fl-isptar, fejn huwa determinat li l-benefiċċju għall-
pazjenti huwa akbar mir-riskju. 
 
L-Awtorità dwar il-Mediċini ilha tiddiskuti attivament mal-awtoritajiet kompetenti Ewropej biex 
jgħinuha fir-reġistrazzjoni tal-mediċini. Ħafna mill-Istati Membri issa qegħdin iwettqu 
reġistrazzjoni Ewropea simplifikata esklussivament għal Malta, saħansitra xi wħud inaqqsu t-tariffi 
tagħhom drastikament. Dan irriżulta f'żieda ta' 80% f'kumpaniji li jirreġistraw il-prodotti tagħhom 
f'Malta permezz ta' din il-proċedura. Fil-każ fejn il-benefiċċju mqabbel mar-riskju għall-pazjent 
huwa kkunsidrat bħala pożittiv, bħal meta ma jkun hemm l-ebda alternattiva disponibbli, 
eżenzjonijiet għar-rekwiżiti tal-lingwa tal-pakkett u dawk tal-karatteristiċi ta’ sigurtà, huma wkoll 
permessi. Dan isir fuq bażi temporanja għall-użu f'emerġenza, u jżomm il-ħtiġijiet tal-pazjent fuq 
quddiem. Dawn l-eżenzjonijiet ingħataw lil aktar minn 400 mediċina f’dawn l-aħħar tliet snin, 
filwaqt li l-Awtorità tal--Mediċini għamlet rakkomandazzjonijiet biex tiżgura li jiġu applikati 
kontrolli oħra biex jitnaqqas ir-riskju, bħat-twaħħil ta’ fuljett ta’ tagħrif  bl-Ingliż jew bil-Malti mal-
prodott u l-iżgurar li l-prodott jinkiseb minn sorsi affidabbli. Il-kumpaniji qed jiġu mħeġġa wkoll 
joħolqu pakketti b’aktar min lingwa waħda li jistgħu jintużaw f'aktar minn Stat Membru Ewropew 
wieħed. 
 
L-implimentazzjoni ta’ liġi Ewropea oħra li daħlet fis-seħħ fl-aħħar snin, prinċipalment id-Direttiva 
dwar il-Mediċini Falsifikati, u l-pandemija COVID-19 kellhom ukoll impatt fuq il-kumpaniji 
farmaċewtiċi. Fil-każ tad-Direttiva dwar il-Mediċini Falsifikati, l-ispiża għall-kumpaniji 
farmaċewtiċi lokali hija invokata mill-MAMVO, li għandha fis-sħubija tagħha rappreżentanti mill-
korpi li jirrappreżentaw lill-partijiet farmaċewtiċi interessati. 
 
Minn żmien għal żmien, in-nuqqas ta’ mediċini jħalli impatt fuq il-pajjiżi kollha. Madankollu, 
mediċini alternattivi jistgħu jsiru disponibbli biex tiġi żgurata l-kontinwità tal-kura. L-ispiżjar, bħala 
espert fil-mediċini, huwa f'pożizzjoni ewlenija biex jagħti parir meta xi mediċini ma jkunux 
disponibbli u li jirrakkomanda alternattivi xierqa. 
 
Nuqqasijiet u disponibbiltà ta' mediċini huma suġġetti kurrenti li qed jiġu diskussi bejn il-
Kummissjoni Ewropea u l-Istati Membri fil-kuntest ta' aġġornamenti proposti li ġejjin għal-
leġiżlazzjoni farmaċewtika Ewropea. L-Awtorità dwar il-Mediċini ukoll qed tipparteċipa 
attivament f'dawn id-diskussjonijiet biex tkompli tenfasizza d-diffikultajiet li jiltaqa' magħhom ix-
xenarju uniku tagħna. 
 
L-Awtorità dwar il-Mediċini tkompli tissorvelja s-sitwazzjoni fir-rigward tad-disponibbiltà, u 
żżomm djalogu kostanti mal-partijiet interessati biex tiżgura li l-bżonnijiet tal-pazjenti jibqgħu jiġu 
mħarsa. Saru arranġamenti mill-Awtorità dwar il-Mediċini biex jiġi żgurat li mediċini essenzjali li 
huma disponibbli biss mir-Renju Unit ikunu aċċessibbli għall-pazjenti f'Malta. 
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