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Introduzzjoni

lI-Parlament Ewropew ilu mill-2011 li ddikjara zieda allarmanti fi prodotti
medic¢inali b’ingredjenti ta’ kwalita fqira jew falsifikati, ebda ingredjenti jew b’doza
skorretta — jew gholja wisq, inkella baxxa wisq — li hija ta’ theddida kbira ghas-
sahha pubblika u ghas-sigurta tal-pazjent. Skont id-definizzjoni tal-Agenzija
Ewropea tal-Medic¢ini (EMA), medicina falsifikata hi:

‘Medicina falza li tipprezenta lilha nfisha bhala medi¢ina vera, awtorizzata.’ (1)

L-introduzzjoni ta’ definizzjoni ghal medicina falsifikata kienet necessarja biex
tiddistingwiha minn prodotti medicinali illegali ohra maghrufin bhala medicini
foloz, bl-Ingliz counterfeit (jigifieri li mhumiex konformi mad-drittijiet tal-
proprjeta intellettwali jew li jiksru I-ligi tal-marka tal-fabbrika), u biex tiffacilita I-
identifikazzjoni ta’ strategiji biex jindirizzaw kull kwistjoni.

Medicini falsifikati ma jkunux ghaddew mill-gharbiel tal-awtoritajiet regolator;ji
ghall-kwalita, is-sigurta u l-effikacja kif rikjest mill-pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni tal-
UE. Minhabba f'dan, il-konsegwenzi li wiehed jiehu medicini falsifikati jistghu
jkunu seriji, u jistghu jinkludu:

o Mard mhux trattat, jew falliment ta’ trattamenti medici

o Effetti mhux mistennija u perikoluzi fuq il-pazjent minhabba medicini ohra li
jkun ged jiehu diga b’mod regolari

o Effetti sekondarji severi (side effects).
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Tipi ta’ medicini falsifikati

Medicini falsifikati mhumiex limitati ghal xi kategorija wahda ta’ medicini, sezzjoni
tal-popolazzjoni jew regjun. Perezempju:

o F’pajjizi li ged jizviluppaw, hemm evidenza ta’ falsifikar ta’ medicini ‘vitali’
(li potenzjalment jistghu jsalvaw il-hajjiet jew li huma krucjali biex ikunu
pprovduti servizzi bazici tas-sahha) u medicini megjusin bhala ‘tal-ewwel
necessita’ (li jissodisfaw il-bzonnijiet prijoritarji tal-kura tas-sahha tal-
popolazzjoni) bhalma huma antibijotici, tat-tuberkolozi, tal-malarja u medicini
bhal dawk li jintuzaw biex inaqqsu I-firxa tal-virus tal-HIV. Prodotti ohra bhal
medicini kontra l-ugigh (analgesics), medicini kontra I-infammazzjoni, u
prodotti tad-demm ukoll jistghu jigu falsifikati.

o F’pajjizi sinjuri fl-Ewropa, kif ukoll fl-Istati Uniti, il-prezenza ta’ medicini
falsifikati zdiedet b’mod konsiderevoli, spec¢jalment onlajn (fuq I-internet).

Prodotti li s-sistemi tas-sahha ma jaghtux rifuzjoni taghhom huma miri ewlenin

ghall-falsifikazzjoni, fosthom prodotti medicinali kontra |-problemi sesswali jew
dawk li jippromwovu t-telf tal-piz.

Regolamentazzjoni Ewropea dwar il-medicini falsifikati

Diversi organizzazzjonijiet u assocjazzjonijiet madwar id-dinja huma involuti
fhidma biex tkun indirizzata t-theddida kkawzata mill-medicini falsifikati. Uhud
mill-aktar imsiehba importanti f'din il-glieda huma I-Ghaqda Dinjija tas-Sahha
(WHO), I-Interpol, I-Organizzazzjoni Dinjija tad-Dwana u I-Heads of Medicines
Agencies Working Group of Enforcement Officers (HMA/WGEOQ). Dawn kollha
jikkordinaw il-hidma taghhom u jagsmu I-informazzjoni bejniethom biex iwaqqfu |-
provvista ta’ medicini falsifikati.

Id-Direttiva 2011/62/EU (3) dwar il-medicini falsifikati ghall-uzu tal-bniedem
tipprovdi struttura ghad-distribuzzjoni tal-medicini, biex dawn jigu offruti ghall-
bejgh biss minn spizeriji licenzjati u bejjiegha bl-imnut approvati, inkluz kumpaniji
tal-internet (internet providers) approvati.

Din id-direttiva dahhlet mizuri ta’ sigurta intizi li ma jippermettux li medicini
falsifikati jidhlu fil-linja tal-kummer¢ tal-medicini legali (minn manifatturi sa
distributuri, spizeriji u sptarijiet) u jaslu ghand il-pazjenti. Dan ged isir b’erba’
kategoriji ta’ mizuri principali madwar I-Ewropa:
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1. Karatteristici tas-sigurta tal-medicini
Fuq il-kaxxi ta’ hafna mill-medicini jrid ikun hemm zewg karatteristici tas-sigurta:
2-dimension bar code jew numru uniku ta’ identifikazzjoni u apparat kontra t-
tbaghbis. Dawn ir-regolamenti kienu ppubblikati fi Frar 2016 mill-Kummissjoni
Ewropea (4) u jesigu li sa mhux aktar tard minn Frar 2019 min jawtorizza I-
prodott ghall-kummeré¢ (Marketing Authorisation Holder, MAH) ipoggi dawn il-
karatteristiCi fuq il-pakkett ta’ hafna mill-medicini li jinghataw b’ricetta tat-tabib kif
ukoll ta’ ¢erti medicini li m’ghandhomx bzonn ri¢etta. L-iskop ta’ dawn il-
karatteristiCi tas-sigurta hu li jiggarantixxu l-awtenticita tal-medic¢ini ghall-
benefi¢cju tal-pazjenti u tan-negozji, filwaqt li jsahhu s-sigurta tal-linja tal-
kummer¢ tal-medicini.

2.Prattika ghal linja tal-kummer¢ u distribuzzjoni tajba
Id-Direttiva ddahhal responsabilitajiet godda ghall-bejjiegha bl-ingrossa li jinkludu
regolamenti b’rabta ma’ sistema li tiggarantixxi I-kwalita tal-prodott, it-tahrig ghall-
impjegati u l-igjene, regolamenti dwar I-uffic¢ji u I-apparat, dwar id-
dokumentazzjoni u ohrajn.

3. Sustanzi manifatturati barra mill-UE
Minn Lulju 2013 il hawn, kull sustanza attiva manifatturata barra mill-UE trid tkun
akkumpanjata minn dikjarazzjoni mahruga mill-awtorita regolatorja tal-paijjiz
esportatur meta tkun ged tigi impurtata fl-UE. Hafna pajjizi kkommettew
irwiehhom li jipprovdu din il-konferma bil-miktub. Dawn id-dikjarazzjonijiet
jinhargu ghal kull sit tal-manifattura u ghal kull sustanza attiva u jizguraw li tkun
ged tigi osservata Prattika Tajba tal-Manifattura (Good Manufacturing Practice,
GMP) ekwivalenti ghal dik tal-UE.

4. Bejgh fuq l-internet
Id-Direttiva dahhlet ukoll l-introduzzjoni ta’ logo obbligatorju li jrid jitpogga fuq
is-siti elettronici ta’ spizeriji licenzjati biex joperaw onlajn u fuq dawk ta’ bejjiegha
bl-imnut approvati fl-UE (5).

Riskji tal-medicini falsifikatsi

L-Ghaqda Dinjija tas-Sahha (WHO) tistma li aktar minn nofs il-medicini li
jinbieghu fuq Il-internet ikunu falsifikati. FI-Ewropa, 97% tal-ispizeriji onlajn huma
illegali. Ix-xiri onlajn ta’ prodotti medic¢inali zdied matul is-snin, minhabba li jista’
jidher attraenti ghall-konsumatur, ghal diversi ragunijiet:
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o Jiffrankalek il-hin
o ll-medi¢ina tkun irhas
Tevita li trid toqghod taghmel konsulta medika gabel biex tikseb medicina li
tkun tinhtieg ricetta tat-tabib.

Ir-riskji tal-medicini falsifikati ghall-pazjenti huma hafna:

o Medicini falsifikati jista’ jkun fihom ingredjenti foloz jew hziena, ingredjenti
farmacewti¢i mhux attivi. Jista’ jkun fihom ukoll sustanzi perikoluzi. Jista’ jkun
fihom ingredjenti fammonti li ma jkunux korretti, u I-komponenti attivi jistghu
jkunu jew dghajfin izzejjed inkella qawwijin izzejjed, jew jistghu jkunu skaduti.

o Medicini falsifikati ma jittrattawx il-marda li jkollu I-pazjent u jistghu
jiggravaw il-kundizzjoni, jew jikkawzaw dizabilita jew sahanistra I-mewt.
Jistghu jzidu wkoll ir-rezistenza ghal trattamenti legittimi (antibijoti¢i jew
antiparassiti) u jkabbru ¢-¢ans ta’ reazzjonijiet negattivi/effetti sekondarji.

o Medicini falsifikati jistghu ma jkunux siguri meta jintuzaw fl-istess hin ta’
prodotti medicinali ohra.

o Medicini falsifikati jista’ jkun li ma jkollhomx tikketti kif suppost, u jista’ jkun
li jkunu gew mahzuna jew konsenjati (waqt il-process tal-garr tal-merkanzija
bl-ajru jew bil-bahar) ftemperaturi hziena jew fkundizzjonijiet ta’ umdita, li
jwassal biex il-komponenti taghhom jiddeterjoraw.

Hu importanti li I-pazjenti jkollhom il-garanzija li jindunaw li s-sors ikun ta’ min
jafdah u anke li jkunu konxji tar-riskju li jgib mieghu I-bejgh illegali fuq I-internet.
Ghandhom ikunu konxji tar-riskji li jgibu maghhom il-medicini falsifikati billi
jinghataw informazzjoni dwar il-logo komuni, fuq is-siti elettronici u fil-kampanji li
jsiru. Organizzazzjonijiet tal-pazjenti jistghu jgajmu kuxjenza billi jinfurmaw lill-
pazjenti u jippromwovu s-sigurta tal-medic¢ina taghhom biex jappoggjaw kampaniji
li jsiru biex igajmu kuxjenza dwar dan.

Ghandu jkun hemm relazzjoni b’sahhitha bejn il-pazjent u I-professjonisti tas-
sahha bl-iskop li t-tobba u dawk kollha involuti fil-qasam mediku jinghataw |-
appogg mehtieg biex iqajmu kuxjenza dwar il-problemi u r-riskji assoc¢jati mal-
medicini falsifikati.

Kif tixtri I-medicini onlajn b’mod sigur
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F’xi pajjizi tal-UE, hu possibbli li tixtri I-medicini onlajn. Ix-xiri ta’ medicini minn fuq
l-internet jista’ jkun facli u konvenjenti. Madanakollu jrid ikun sigur.

Pazjenti ghandhom jixtru I-medicini biss minghand bejjiegha onlajn li jkunu
registrati mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fl-istati membri tal-UE.

P8 Click to verify
If this website
IS operating
legally

Logo obbligatorju ghall-ispizeriji
ll-logo ghall-ispizeriji onlajn tal-UE (verzjoni Ingliza) li ghandu jidher fuq is-siti
elettronici tal-bejjiegha kollha tal-medicini onlajn fl-UE.

Tabella 1: ll-logo obbligatorju (verzjoni Ingliza) li ghandu jidher fuq is-siti
elettronici tal-bejjiegha kollha tal-medic¢ini onlajn fl-UE (6).

Logo ghandu Il-iskop li jghin lill-pazjenti u I-konsumaturi jidentifikaw spizeriji u
bejjiegha bl-imnut onlajn li jkunu gew approvati u li jipprovdu medicini awtorizzati.
Hu importanti li tic¢cekkja I-lista ta’ dawn I-ispizeriji u bejjiegha bl-imnut onlajn fir-
registri li jezistu onlajn ghal kull pajjiz tal-UE. Lista tar-registri kollha tinsab fuq is-
sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini:


https://3qksc436bu713cqimwcfglyj-wpengine.netdna-ssl.com/wp-content/uploads/2016/11/obligatory-pharmacy-logo-v1_EN.png

m EUPATI

European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation

http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general
_content_000630.jsp&mid=WC0b01ac05808fd210

ll-pazjent m’ghandux ikompli bit-transazzjoni jekk il-bejjiegh mhux fdin il-lista.

Pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom rwol importanti hafna biex
jingabdu u jigu rrappurtati medicini falsifikati. Ghalhekk hu krucjali li I-pazjenti
jinghataw informazzjoni li tkun a¢¢essibbli fac¢ilment u preciza biex tkun evitata |-
konfuzjoni.

Referenzi

1. http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/special_topics/gener
al/general_content_000186.jsp
2.  http://lwww.interpol.int/News-and-media/News/2013/PR0O77
3. Direttiva 2011/62/EU dwar medicini falsifikati
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir_2011_62/dir_2011_62_en.pdf 3
4. Delegated Regulation 2016/161 mill-Kummissjoni Ewropea
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/reg 2016 161/reg 2016 161 en.pdf 4
Ix-xiri ta’ medicini onlajn
Gwida teknika ghall-uzu tal-logo obbligatorju
http://ec.europa.eu/health/files/eu-logo/logosancointernet_charte_v2.pdf

o g



