422. L-Onor. Naomi Cachia, f’isimha u f’isem il-Membri Parlamentari li jiffurmaw parti
mill-Grupp Parlamentari tal-Gvern, tipproponi li:

Billi 1-Onor. Kap tal-Oppozizzjoni, Dr Alex Borg, nhar il-Hadd, 5 ta’ Ottubru, 2025 waqt
attivita politika fin-Nadur Ghawdex, stqarr li jekk ikun fil-Gvern, jara li “l-medi¢ini ma jkunux
‘generic’, kif inhuma llum, imma jkunu ta’ livell tajjeb, illi I-pazjenti naghtuhom medi¢ini kif
jisthoqqilhom”;

Billi bid-dikjarazzjoni zbaljata tieghu, 1-Onor. Borg ta I-impressjoni falza li I-medicini generi¢i
li jinghataw mill-Gvern huma ta’ kwalita inferjuri u inqas effettivi minn medicini ohrajn;

Billi tali stqarrija perikoluza u bla bazi xjentifika minn persuna pubblika u f’kariga
Kostituzzjonali bhal mhu 1-Kap tal-Oppozizzjoni, tohloq dubji u ansjeta zejda fost il-poplu
Malti u Ghawdxi kollu, fuq materja sensittiva bhalma hija s-sahha tan-nies;

Billi l-imgiba tal-Kap tal-Oppozizzjoni ffacjat reazzjoni immedjata u b’sahhitha minn
awtoritajiet u professjonisti kompetenti, fosthom I-Awtorita Maltija ghall-Medi¢ini u s-
Sovrintendenza tas-Sahha Pubblika [Dok A], 1i hassew ir-responsabbilita li joffru s-serhan il-
mohh kontra l-allarm li seta’ jinholoq fost il-pubbliku b’kummenti skorretti dwar il-kwalita
tal-medicini generici;

Billi, fi stqarrijiet pubblici, il-Kamra tal-Ispizjara qalet li “l-medi¢ini generi¢i huma medicini
11 jigu fformulati u ttestjati skont ir-regoli Ewropej. Mhux biss kopja fl-ingredjenti, jigifieri fil-
medicina per se, imma anke jigu ttestjati ghall-mod ta’ kif inhuma qed jahdmu ekwivalenti,
once li jidhlu fil-gisem” u 1-Assoc¢jazzjoni Medika Maltija qalet li “hemm il-percezzjoni hemm
barra 11, ghax hi medic¢ina generika, awtomatikament hija inferjuri. Dan mhuwiex il-kaz. Biex

Billi dawn huma erba’ awtoritajiet mill-aktar kompetenti fil-qasam tas-sahha pubblika u
medicinali, u li lkoll spjegaw li I-medic¢ini generi¢i fihom I-istess sustanza attiva bhall-
medic¢ina ta’ referenza u li huma manifatturati skont l-istess standards ta’ kwalita bhall-
medicini ohra;

Billi t-theddida ta’ informazzjoni falza u l-effetti taghha fuq is-sahha pubblika hija 1-qofol ta’
bosta kampanji u stqarrijiet minn bosta organizzazzjonijiet Ewropej u internazzjonali, fosthom
1-Ghaqda Dinjija tas-Sahha (WHO), il-European Medicines Agency (EMA), 1-Organisation
for Economic Co-operation and Development (OECD), il-U.S. Food & Drug Administration
(FDA), il-Kunsill tal-Ewropa u I-Kummissjoni Ewropea, fejn din tal-ahhar titkellem dwar it-
theddida ta’ “cherry-picking or deviating from scientific consensus, promoting conspiracy
theories, politicising health for personal gain and the peddling of disinformation”;

Billi tul is-snin kien hawn kunsens nazzjonali fuq I-importanza tal-industrija tal-farmacewtika
u l-produzzjoni u l-esportazzjoni tal-medicini generici bhala pilastru ekonomiku ta’ pajjizna;

U billi r-Rapprezentanti f’din il-Kamra jaghrfu li mas-sahha pubblika m’ghandux ikun hemm
loghob jew attentat biex jintrebhu xi punti politi¢i, u li bhala Deputati ghandhom id-dmir li ma
jwasslux disinformazzjoni izda jippromwovu I-fatti, b’mod partikolari fil-qasam tas-sahha;



TIPPRECIZA li, ghall-kuntrarju ta’ dak li pprova jaghti x’jifhem 1-Onor Borg, il-medi¢ini
generi¢i huma siguri u effikaci, manifatturati skont ir-regoli u I-protokolli stabbiliti u huma
wzati b’mod mifrux fl-akbar pajjizi tad-dinja, inkluz fl-Amerika, fil-Germanja u fir-Renju
Unit;

TINNOTA 1i, fI-14 ta’ Ottubru 2025 fuq l-istazzjon nazzjonali, il-Kelliem Ewlieni tal-
Oppozizzjoni ghas-Sahha, 1-Onor. Dr Stephen Spiteri, iddikjara 1i d-diskors tal-Kap tal-
Oppozizzjoni sar “minn xi hadd mhux b’background mediku” kif ukoll sahaq “li l-way
forward fuq il-formolarju tal-Gvern hija medi¢ini generi¢i”, fl-istess hin qal i dik hija d-
direzzjoni mhux Malta biss izda madwar 1-Ewropa u stqarr li fil-prattika tieghu bhala tabib il-
medi¢ini generi¢i juzahom b’mod regolari;

TFAKKAR li minkejja l-istqarrijiet ¢ari u b’sahhithom 1i xejnu ghal kollox id-dikjarazzjoni
irresponsabbli mill-Kap tal-Oppozizzjoni dwar il-medi¢ini generici, l-istess Onor. Borg baqa’
ma rtirax kliemu 1i jmur lil hinn minn kull pozizzjoni ta’ entitajiet jew persuni ta’ reputazzjoni
u li jista’ jqajjem dubji fejn ix-xjenza tghid li m’hemmx;

TESPRIMI fidu¢ja shiha fil-professjonisti medic¢i u spizjara li jaghmlu xogholhom bl-ikbar
sens ta’ responsabbilta u professjonalita lejn il-pazjenti Maltin u Ghawdxin;

TIDDEPLORA d-dell ikrah 1i ntefa’ fuq l-industrija tal-farmacewtika f’pajjizna li fost ohrajn
tinkludi kumpaniji kbar 1i jimmanifatturaw medic¢ini generi¢i u 1li f1-2024 iggeneraw 424
miljun ewro b’esportazzjoni ghall-ekonomija Maltija u haddmu mal-1,500 haddiem fuq bazi
full-time;

TIRRISOLVI i din il-Kamra ghandha tikkundanna d-dikjarazzjoni irresponsabbli tal-Onor.
Borg, ibbazata fuq nuqqas ta’ gharfien u kompetenza, jew sahansitra intiza biex tizra dubju
fuq il-kwalita ta’ medicini li qed jinghataw mill-Gvern, u li hi ekwivalenti ghal conspiracy
theory ghad-detriment tal-pazjenti Maltin u Ghawdxin.
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STOARRIJA MILL-AWTORITA MALTIJA TAL-MEDICINI U_MIS-SOVRINTENDENZA TAS-
SAHHA PUBBLIKA

B’referenza ghar-rapporti dwar medicini generici li saru aktar kmieni llum mill-Kap tal-Oppozizzjoni Alex Borg,
[-Awtorita Maltija tal-Medicini, b’kollaborazzjoni mas-Sovrintendenza tas-Sahha Pubblika qed tohrog stqarrija
sabiex ittaffi l-possibbilta ta’ kwalunkwe reazzjoni allarmanti li tolqot eluf ta’ pazjenti li qeghdin fuq medicini
generi¢i. Din l-istqarrija ssostni u tikkonferma r-rimarki dwar din il-materja, li ghamel il-Ministru ghas-Sahha u
I-Anzjanita Attiva Jo Etienne Abela fil-Parlament nhar it-Tlieta, 30 ta’ Settembru 2025.

L-Awtorita qed tirreferi ghal dikjarazzjoni mahruga mill-Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini (EMA) fir-rigward tal-
Medicini Generici: “Mediéina generika hija medi¢ina li hija manifatturata biex tkun I-istess bhal medi¢ina li diga
kienet awtorizzata. Medic¢ina generika fiha I-istess sustanza attiva bhall-medicina ta’ referenza. L-isem tal-
medicina, kif ukoll l-apparenza taghha bhall-kulur u I-forma, jistghu jkunu differenti minn dawk tal-medicina ta’
referenza. Hija s-sustanza attiva ta’ medicina li taghti I-effett terapewtiku. [l-medi¢ini generi¢i huma manifatturati
skont l-istess standards ta” kwalita bhall-medicini 1-ohrajn kollha. L-awtoritajiet regolatorji jwettqu spezzjonijiet
perjodi¢i tas-siti ta’ manifattura sabiex jizguraw li I-Pratti¢i Tajbin ta” Manifattura huma fis-sehh ghall-medicini
kollha. Il-medi¢ini generici jridu jiksbu awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni qabel ma jistghu jitpoggew
fis-suqg. L-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni jinghataw wara li l-awtorita regolatmja tkun wettqet
evalwazzjoni x;entlﬁka tal-effettivita tal-medicina (kif tahdem meta mqabbla mal-istudji klinici), is-sikurezza u
I-kwalita taghha.”

Medic¢ina generika trid turi 1i hija bijoekwivalenti ghall-medi¢ina tad-ditta. Dan ifisser li I-medi¢ina generika
trendi 1-istess ammont ta’ sustanza attiva fid-demm matul I-istess perjodu ta’ hin, biex b’hekk tizgura li I-medi¢ina
generika tahdem fil-gisem bl-istess mod bhall-medi¢ina originali. Medic¢ini generi¢i manifatturati f"Malta u dawk
disponibbli ghall-pazjenti taghna isegwu l-istess Regolamenti| tal-UE fir-rigward tal-kwalita, sikurezza u
effettivitd bhall-pajjizi 1-ohrajn kollha tal-Unjoni Ewropea. L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO)
tappogga l-uzu tal-medicini generici ghaliex huma sikuri, ta’ kwallta tajba u effettivi u ghandhom il-potenzjal li
jzidu l-access ghall-medi¢ini essenzjali.

Huwa importanti li l-pubbliku generali ma jisfax allarmat bi stqarriji i jistghu jaghtu impressjoni skorretta ta’

inferjorita fil-kwalita tal-medicini generi¢i kemm dawk i humaifornuti mill-iskema tal-Ispizerija tal-Ghazla
Tieghek (POYC) kif ukoll dawk fis-settur privat.
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