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Introduzzjoni

Nuqqas ta’ medicini (maghruf ukoll bhala nuqqas fil-provvista jew stock-out) jista
jew ikun nuggas temporanju ta’ medicini jew diagnostics li jissolva maz-zmien,
inkella rtirar mis-sug min-naha tal-Marketing Authorisation Holder (MAH) fejn in-
nuggas isir wagfien temporaniju fil-prowvisti fiz-zona milquta (paijjiz).

Hafna kazi ta’ nugqgas ta’ medicini jiehdu hsiebhom fuq livell nazzjonali |-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali. L-Agenzija Ewropea tal-Medicini (European
Medicines Agency/EMA) ukoll tista’ tkun involuta f'¢erti sitwazzjonijiet,
perezempju meta nuggas ta’ medicini jgib mieghu thassib dwar sigurta jew meta
jolgot numru ta’ stati membri f'daqqga.

X’jikkawza n-nuqqgas ta’ medicini

Nuqqas ta’ medicini jista’ jsehh ghal hafna ragunijiet, bhal:

o diffikultajiet jew problemi fil-manifattura i jaffettwaw il-kwalita tal-medicini u
li jista’ jkollhom impatt fuq il-kura lill-pazjenti;
o zieda mhux mistennija fid-domanda (perezempiju f’kazi meta jfagga’ xi
virus ghal gharrieda jew f'kazi ta’ dizastri naturali)
problemi ta’ natura finanzjarja
problemi fil-katina tal-provvisti (supply chains)
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Kien hemm ghadd ta’ krizijiet fis-sahha pubblika kkawzati minn nugqgasijiet akuti u
kronici fil-provvisti.

Dawn sehhew kagun ta’ wahda jew aktar minn dawn ir-ragunijiet li gejjin:
Problemi bil-prattika tal-manifattura

In-nuqqas ta’ konformita mar-regolamenti dwar prattika tajba ta’ manifattura
(Good Manufacturing Practice, GMP), perezempiju li wiehed ma jghaddix minn
spezzjoni tal-GMP minhabba kontroll difettuz ta’ materja prima, jista’ jwassal ghal
nuggas temporanju fil-provvista.

Difetti fil-kwalita

Is-sejba ta’ xi difett fil-kwalita ta’ lott tal-produzzjoni tista’ twassal biex dak il-lott
jinzamm milli jitgassam fis-suq jew biex tingabar lura xi medic¢ina — perezempju |-
kontaminazzjoni ta’ medicina sterili minhabba falliment ta’ apparat.

Fil-kaz ta’ nuggas minhabba li ma jkunx hemm konfromita mar-regolamenti dwar
prattika tajba ta’ manifattura (Good Manufacturing Practice /GMP) jew difetti fil-
kwalita, I-EMA ghandha dokumenti (agra aktar 'l isfel) li jghinu regolaturi li jkunu
involuti fuq livell tal-UE. L-EMA stabbiliet katalgu pubbliku ta’ nuqqas ta’ medicini
li jkunu gew valutati mill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu tal-Bniedem
(Committee for Medicinal Products for Human Use/CHMP) fi hdanha u/jew mill-
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC). Dan hu mfassal b’mod
li jwassal informazzjoni ¢ara lill-pazjenti, lill-professjonisti tal-kura tas-sahha, u lil
imsiehba ohrajn dwar in-nuqgqgasijiet valutati mill-EMA.

Kwistjonijiet marbutin mal-katina tal-provvista (supply chain)

Hafna mis-sorsi ta’ sustanzi attivi ghal medicini li jsalvaw il-hajja — bhal
perezempju antibijoti¢i — jinsabu f’postijiet barra mill-UE, u whud minnhom
jinsabu f'pajjizi li ghandhom sistemi politi¢i u regolatorji mhux ta’ min jorbot
fughom, jew inkella i jistghu jkunu suxxettibbli ghal dizastri naturali, bhalma kien
it-tsunami tal-2011 fil-Gappun.

ll-globalizzazzjoni tal-manifattura tista’ twassal biex ikun hawn biss sit wiehed jew
ammont zghir hafna ta’ siti tal-manifattura li jfornu fuq livell globali. Ghalhekk jekk
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ghal xi raguni dawn ifallu, dan iwassal ghal nuqgqas fil-provvista globali. Hu
possibbli li jkun hemm kazi fejn il-produzzjoni ta’ prodott essenzjali wahdieni tkun
tiddependi fuq kuntrattur wiehed tal-manifattura.

Kawzi ekonomici

o Krizijiet globali jew regjonali li jolgtu |-bagit tas-sahha ta’ pajjiz

o Id-decizjoni li tigi rtirata medicina minn xi suq ghal ragunijiet varji —
perezempju I-kredibilita tal-katina tal-prowvvisti, l-ispiza tad-distribuzzjoni u
ragunijiet ohrajn marbutin man-negozju

o Ir-rizultat tal-importazzjoni/esportazzjoni parallela, fejn provvista li tkun
intiza ghal paijjiz partikolari tigi diretta lejn paijjiz iehor minhabba differenza fl-
ipprezzar bejn iz-zewq pajjizi

Zieda mhux mistennija fid-domanda

Meta Marketing Authorisation Holder (MAH) jidhol f'suq gdid, jista’ jkun li
jissottovaluta d-domanda ghall-medicina. |d-differenza fil-bilan¢ li tirrizulta bejn il-
provvista li jkun ippjana u d-domanda attwali tista’ tikkawza nuqqas temporanju
ta’ medicini.

Krizijiet dinjija jew regjonali tas-sahha li wiehed ma jkunx ged jantic¢ipa — bhal
perezempju pandemija tal-influwenza — ukoll jistghu jwasslu ghal domanda gholja
u mhux mistennija ghal xi medic¢ina.

L-impatt tan-nugqas ta’ medicini

Nuqqas ta’ medicini jista’ jhalli impatt fuq il-pazjenti b’numru ta’ modi:

Nuqggas ta’ trattament

Interruzzjonijiet fit-trattament (li jingabzu dozi ta’ medicina, kultant
b’konsegwenzi serji)
o Sostituzzjoni ma’ alternattivi li jkunu inqas effettivi jew jiswew aktar (u li
mhux dejjem ikunu jistghu jinghataw lura b’rifuzjoni)

Riskju li jkun hemm Zieda fir-reazzjonijiet negattivi (side effects)
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Awtoritajiet regolatorji Ewropej jippruvaw inaggsu I-impatt tan-nuggas ta’ medicini
fuq il-pazjenti. Dan jaghmluh billi:

o Jahdmu mal-kumpaniji tal-farmacewtika biex isolvu kwistjonijiet marbutin
mal-manifattura u d-distribuzzjoni;

o Jagsmu l-informazzjoni ma’ msiehba internazzjonali dwar sorsi alternattivi
ta’ provvista;

o Jiehdu l-opinjoni ta’ pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha dwar |-
impatt tan-nuggas tal-medicini biex tghinhom jiehdu d-decizjonijiet;

o Jadottaw mizuri biex jippermettu I-uzu ta’ medicini alternattivi jew fornituri
alternattivi.
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