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Emenda 28
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva — att li jemenda

Proposta ghal rifjut

1l-Parlament Ewropew jirrifjuta I-
proposta tal-Kummissjoni.

Or.fr
Gustifikazzjoni

Dawn il-proposti legizlattivi jwasslu ghall-promozzjoni diretta mid-ditti kummercjali
farmacewtici. Jidher li [-unika motivazzjoni tal-Kummissjoni Ewropea biex tipproponi
emenda tal-legizlazzjoni fis-sehh hija li jigu sodisfati l-interessi kummercjali tad-ditti
kummercjali farmacewtici billi jitkabbru s-swieq taghhom. Dan il-process mhu ta’ interess la
ghac-cittadini Ewropej u lanqas ghall-Istati Membri. Ghall-kuntrarju, huwa jirrapprezenta
zieda fl-ispejjez u jwassal ghal riskji ghall-pazjenti. Dawn il-proposti ghandhom jigu riveduti
b’mod integrat.

Emenda 29
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva — att li jemenda

Proposta ghal rifjut

1l-Parlament Ewropew jirrifjuta I-
proposta tal-Kummissjoni.

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-proposta mhix mibnija fuq il-fatti. Ma tistabbilixxix strategija ta’ informazzjoni xierqa
skont il-htigiet tal-pazjenti. Minflok, il-fokus ewlieni huwa li taghti d-dritt lill-industrija
b’interessi gawwija biex ixxerred I- “informazzjoni”. Hi tisfoka d-distinzjoni bejn reklam u
informazzjoni, li tidher [-ahjar permezz tat-tentattiv li tithalla [-pubblikazzjoni ta’
“informazzjoni” fil-midja tal-istampar. Strategija ta’ informazzjoni xierqa tehtieg li tkun
aktar wiesgha u titmexxa mill-awtoritajiet, mhux mill-kumpaniji tal-farmacewtika. 11-
Kummissjoni I-gdida ghandha tipproponi proposta gdida, minflok mal-PE jerga’ jiktibha
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kompletament mill-gdid.

Emenda 30
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta” Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-
Komunita marbut ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem tistabbilixxi regoli
armonizzati dwar ir-riklamar ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. B’mod
partikolari tipprojbixxi r-reklamar lill-
pubbliku ingenerali ta’ prodotti medic¢inali
soggetti ghal preskrizzjoni medika.

Emenda

(1) Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita marbut ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem tistabbilixxi regoli
armonizzati dwar ir-riklamar ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. B’mod
partikolari tipprojbixxi r-reklamar lill-
pubbliku ingenerali ta’ prodotti medic¢inali
soggetti ghal preskrizzjoni medika biex tigi
protetta s-sahha pubblika.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi mfakkar li l-istejtus uniku tal-preskrizzjoni u [-projbizzjoni tar-reklami
ghall-prodotti medicinali soggetti ghall-preskrizzjoni medika jezistu biex jipprotegu s-sahha

pubblika.

Emenda 31
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita marbut ma’ prodotti medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem tistabbilixxi regoli
armonizzati dwar ir-riklamar ta’ prodotti

PE441.215v02-00
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Emenda

(1) 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita marbut ma’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem tistabbilixxi regoli
armonizzati dwar ir-riklamar ta’ prodotti
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medicinali ghall-uzu mill-bniedem. B’'mod
partikolari tipprojbixxi r-reklamar lill-
pubbliku ingenerali ta’ prodotti medic¢inali
soggetti ghal preskrizzjoni medika.

medicinali ghall-uzu mill-bniedem. B’'mod
partikolari tipprojbixxi r-reklamar lill-
pubbliku ingenerali ta’ prodotti medic¢inali
soggetti ghal preskrizzjoni medika biex tigi
protetta s-sahha tal-bniedem.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi mfakkar li I-projbizzjoni tar-reklami ghall-prodotti medicinali soggetti
ghall-preskrizzjoni medika tezisti biex tipprotegi s-sahha pubblika.

Emenda 32
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Fil-qasam tal-informazzjoni, id-
Direttiva 2001/83/KE tistabbilixxi regoli
fid-dettall dwar id-dokumenti li jridu jigu
mehmuza mal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq u mahsuba ghal finijiet ta’
informazzjoni: it-tagsira tal-karatteristici
tal-prodott (imgassma lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha) u I-fuljett tal-pakkett
(imdahhal fil-pakkett tal-prodott meta
jinghata lill-pazjent). Min-naha 1-ohra, ghal
dak li huwa tixrid ta’ informazzjoni mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali, id-Direttiva
tistipula biss 1i certi attivitajiet ta’
informazzjoni mhumiex koperti mir-regoli
dwar ir-reklamar, minghajr ma tistipula
qafas armonizzat dwar il-kontenuti u I-
kwalita ta’ informazzjoni mhux
promozzjonali dwar prodotti medic¢inali
Jjew dwar il-mezzi i permezz taghhom din
l-informazzjoni tista’ tinxtered.
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Emenda

(2) Fil-qasam tal-informazzjoni, id-
Direttiva 2001/83/KE tistabbilixxi regoli
fid-dettall dwar id-dokumenti li jridu jigu
mehmuza mal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq u mahsuba ghal finijiet ta’
informazzjoni: it-tagsira tal-karatteristici
tal-prodott (imgassma lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha) u I-fuljett tal-pakkett
(imdahhal fil-pakkett tal-prodott meta
jinghata lill-pazjent). Min-naha l-ohra, ghal
dak li huwa tixrid ta’ informazzjoni mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali, id-Direttiva
tistipula biss 1i certi attivitajiet ta’
informazzjoni mhumiex koperti mir-regoli
dwar ir-reklamar, minghajr ma tistipula
qafas armonizzat dwar il-kontenuti u I-
kwalita ta’ informazzjoni mhux
promozzjonali dwar prodotti medic¢inali fil-
kuntest ta’ aktar informazzjoni ghall-
istrategija tal-pazjenti. Barra minn hekk,
id-Direttiva ma tistipulax 11-mezzi li
permezz taghhom din l-informazzjoni tista’
tinxtered u ma ssemmix il-fuljett tal-
pakkett li huwa iktar facli ghall-pazjent u
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li jissodisfa l-htigijiet reali tal-pazjenti. 1l-
fuljett tal-pakkett ghalhekk ghandu
Jjinbidel f’fuljett tal-pazjent.

Or. en
Gustifikazzjoni

Punt krucjali li gie diskuss fid-dettall u rikonoxxut mill-Istati Membri u I-partijiet interessati,
u approvat mill-Forum tal-Farmacewtika, kien il-htiega ghal “strategiji ta’ informazzjoni
ghall-pazjenti” iktar wiesgha u komprensiva inkluz l-impenn ghall-gharfien dwar is-sahha. 11-
Fuljett ta’ Informazzjoni tal-Pakkett attwali mhuwiex facli ghall-pazjent u ma jikkorrispondix
ghall-htigiet reali tal-pazjenti. Ix-xoghol tal-EMA biex titjieb il-legibilita u I-facilita li biha I-
pazjent jista’ jaqra [-fuljett ghandu jitkompla u jigi segwit bhala mudell ta’ prattika tajba

ghall-awtoritajiet regolatorji nazzjonali.

Emenda 33
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Fil-qasam tal-informazzjoni, id-
Direttiva 2001/83/KE tistabbilixxi regoli
fid-dettall dwar id-dokumenti li jridu jigu
mehmuza mal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq u mahsuba ghal finijiet ta’
informazzjoni: it-taqgsira tal-karatteristici
tal-prodott (imqassma lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha) u I-fuljett tal-pakkett
(imdahhal fil-pakkett tal-prodott meta
jinghata lill-pazjent). Min-naha I-ohra,
ghal dak li huwa tixrid ta’ informazzjoni
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali,
id-Direttiva tistipula biss li certi attivitajiet
ta’ informazzgjoni mhumiex koperti mir-
regoli dwar ir-reklamar, minghajr ma
tistipula qafas armonizzat dwar il-
kontenuti u l-kwalita ta’ informazzjoni
mhux promozzjonali dwar prodotti
medicinali jew dwar il-mezzi li permezz
taghhom din l-informazzgjoni tista’
tinxtered.

PE441.215v02-00

Emenda

(2) Fil-qasam tal-informazzjoni, id-
Direttiva 2001/83/KE tistabbilixxi regoli
fid-dettall dwar id-dokumenti li jridu jigu
mehmuza mal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq u mahsuba ghal finijiet ta’
informazzjoni: it-taqsira tal-karatteristici
tal-prodott (imqassma lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha) u I-fuljett tal-pakkett
(imdahhal fil-pakkett tal-prodott meta
jinghata lill-pazjent). Dawn ir-regoli
ghandhom jitjiebu u jigu infurzati ahjar
biex ikun hemm titjib fil-legibilita ta’
dawn id-dokumenti.

AM\817858MT.doc



Or. en
Gustifikazzjoni

1l-kliem attwali jqajjem il-problema tad-definizzjoni tar-riklami u I- “informazzjoni” imxerrda
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq. 1l-prijorita ghandha tkun li I-fuljett
approvat ufficjalment isir aktar utli u accessibbli ghall-pazjenti billi jigi zgurat li I-kumpaniji
tal-farmacewtika jimxu b’mod konsistenti mal-obbligi taghhom li huma relatati mal-ippakkjar
tal-medicina u l-fuljetti tal-pazjent (jigifieri konsultazzjonijiet ma’ gruppi ta’ pazjenti fil-mira)

(infurzar tal-Artikolu 59 tad-Direttiva 2001/83/KE modifikata bid-Direttiva 2004/27/KE).

Emenda 34

Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Fil-qasam tal-informazzjoni, id-
Direttiva 2001/83/KE tistabbilixxi regoli
fid-dettall dwar id-dokumenti li jridu jigu
mehmuza mal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq u mahsuba ghal finijiet ta’
informazzjoni: it-tagsira tal-karatteristici
tal-prodott (imgassma lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha) u I-fuljett tal-pakkett
(imdahhal fil-pakkett tal-prodott meta
jinghata lill-pazjent). Min-naha 1-ohra, ghal
dak li huwa tixrid ta’ informazzjoni mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali, id-Direttiva
tistipula biss 1i certi attivitajiet ta’
informazzjoni mhumiex koperti mir-regoli
dwar ir-reklamar, minghajr ma tistipula
gafas armonizzat dwar il-kontenuti u I-
kwalita ta’ informazzjoni mhux
promozzjonali dwar prodotti medic¢inali
jew dwar il-mezzi li permezz taghhom din
l-informazzjoni tista’ tinxtered.
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Emenda

(2) Fil-qasam tal-informazzjoni, id-
Direttiva 2001/83/KE tistabbilixxi regoli
fid-dettall dwar id-dokumenti li jridu jigu
mehmuza mal-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq u mahsuba ghal finijiet ta’
informazzjoni: it-tagsira tal-karatteristici
tal-prodott (imgassma lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha) u I-fuljett tal-pakkett
(imdahhal fil-pakkett tal-prodott meta
jinghata lill-pazjent). Min-naha l-ohra, ghal
dik li hija disponibilita ta’ informazzjoni
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq lill-pazjenti u lill-pubbliku
ingenerali, id-Direttiva tistipula biss li ¢erti
attivitajiet ta’ informazzjoni mhumiex
koperti mir-regoli dwar ir-reklamar,
minghajr ma tistipula qafas armonizzat
dwar il-kontenuti u I-kwalita ta’
informazzjoni mhux promozzjonali dwar
prodotti medicinali jew dwar il-mezzi li
permezz taghhom din l-informazzjoni tista’
titpogga ghad-dispozizzjoni.

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv li qed jigi ezaminat kollu;, I-
adozzjoni taghha timponi adattamenti
teknici fit-test kollu.)
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Or. en
Gustifikazzjoni

Din id-direttiva ghandha tiffoka fuq il-pazjent. Ghalhekk informazzjoni li mhix promozzjonali
dwar prodotti medicinali ghandha titpogga ghad-disponibilita tal-pazjenti u I-pubbliku
ingenerali mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq skont il- “principju tad-
disseminazzjoni passiva” ("pull principle") fejn il-pazjenti/il-pubbliku ghandhom access
ghall-informazzjoni jekk jehtiguha (ghall-kuntrarju tal- “principju tad-disseminazzjoni attiva”
("push principle"”) li bih id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu I-
informazzjoni fost il-pazjenti u [-pubbliku ingenerali).

Emenda 35
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(3) Fugq il-bazi tal-Artikolu 88a tad- imhassar
Direttiva 2001/83/KE, fl-

20 ta’ Dicembru 2007 il-Kummissjoni
baghtet Komunikazzjoni lill-Parlament
Ewropew u lil-Kunsill dwar “Rapport
dwar il-prattici preienti fir-rigward tal-
ghoti ta’ informazzjoni lill-pazjenti dwar
prodotti medicinali”. Ir-rapport
Jjikkonkludi li I-Istati Membri adottaw
regoli u prattici divergenti fir-rigward tal-
ghoti ta’ informazzjoni, u dan gab
sitwazzjoni fejn pazjenti u l-pubbliku
ingenerali ghandhom accéess mhux indagqs
ghal informazzjoni dwar prodotti
medicinali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-awtoritajiet regolatorji ghandhom jitheggu biex isiru aktar fornituri proattivi u trasparenti
ta’ informazzjoni, biex jiggarantixxu access pubbliku komplet ghal dejta dwar [-
effikacja/effettivita u s-sigurta tal-medicina (u l-varjazzjonijiet taghhom) kemm qabel kif ukoll
wara li prodott jitqieghed fis-suq.
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Emenda 36
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) Fuq il-bazi tal-Artikolu 88a tad-
Direttiva 2001/83/KE, fl-

20 ta’ Dicembru 2007 il-Kummissjoni
baghtet Komunikazzjoni lill-Parlament
Ewropew u lil-Kunsill dwar “Rapport dwar
il-pratti¢i prezenti fir-rigward tal-ghoti ta’
informazzjoni lill-pazjenti dwar prodotti
medic¢inali”. Ir-rapport jikkonkludi li I-
Istatt Membri adottaw regoli u prattici
divergenti fir-rigward tal-ghoti ta’
informazzjoni, u dan gab sitwazzjoni fejn
pazjenti u l-pubbliku ingenerali ghandhom
access mhux indags ghal informazzjoni
dwar prodotti medicinali.

Emenda

(3) Fuq il-bazi tal-Artikolu 88a tad-
Direttiva 2001/83/KE, fl-

20 ta’ Dicembru 2007 il-Kummissjoni
baghtet Komunikazzjoni lill-Parlament
Ewropew u lil-Kunsill dwar “Rapport dwar
il-pratti¢i prezenti fir-rigward tal-ghoti ta’
informazzjoni lill-pazjenti dwar prodotti
medic¢inali”. Ir-rapport jikkonkludi li I-
Istati Membri adottaw regoli u prattici
divergenti fir-rigward tal-ghoti ta’
informazzjoni, u dan gab sitwazzjoni fejn
pazjenti u l-pubbliku ingenerali ghandhom
acc¢ess mhux indaqs ghal informazzjoni fil-
fuljett tal-pakkett u fit-tagsira dwar il-
karatteristici tal-prodott. Inugwaljanzi
bhal dawn, li ma jistghux jigu
ggustifikati, fl-accéess ghall-informazzjoni
li hija disponibbli ghall-pubbliku fi Stati
Membri ohra ghandhom jigu rriparati.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni kollha ghandha tkun disponibbli tkun xi tkun is-serjeta tal-mard.

Emenda 37
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 3 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\817858MT.doc
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Emenda

(3a) Ghall-informazzjoni xjentifika, I-
obbligi trasparenti ghall-awtoritajiet
kompetenti gew stabbiliti bid-Direttiva
2001/83/KE. Madankollu, l-evidenza wriet
li l-awtoritajiet kompetenti jirrestringu I-
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Emenda 38
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 3 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

access ghall-informazzjoni ghall-pubbliku
ingenerali minhabba l-interpretazzjoni
wiesgha ta’ kunfidenzjalita kummerdjali.
Biex jigu evitati tali prattiki divergenti, -
obbligi tal-awtoritajiet kompetenti biex
Jipprovdu acécéess ghall-informazzjoni
ghall-pubbliku ingenerali jehtiegu jigu
kkjarifkati.

Or. en

Emenda

(3a) Fil-qasam tal-informazzjoni
xjentifika, id-Direttiva 2001/83/KE
tistipula obbligi ta’ trasparenza ghall-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti, izda I-
esperjenza li nkisbet mill-applikazzjoni
tal-qafas legali kurrenti wriet ukoll certi
restrizzjonijiet dwar il-possibilitajiet ghall-
pubbliku ingenerali ghall-acééess ta’
informazzjoni mill-awtortiajiet nazzjonali
kompetenti taghhom minhabba
interpretazzjoni estensiva hafna ta’
kunfidenzjalita kummerdjali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-awtoritajiet regolatorji ghandhom jitheggu biex isiru aktar fornituri proattivi u trasparenti
ta’ informazzjoni, biex jiggarantixxu access pubbliku komplet ghal dejta dwar I-
effikacja/effettivita u s-sigurta tal-medicina (u l-varjazzjonijiet taghhom) kemm gabel kif ukoll

wara li prodott jitqieghed fis-suq.
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Emenda 39
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) L-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet
ukoll 1i éerti restrizzjonijiet fuq il-
possibilitajiet li kumpaniji farmacewtici
Jipprovdi informazzjoni jirriZultaw mill-
fatt li d-distinzjoni bejn l-idea ta’ reklamar
u informazzjoni mhix interpretata b’mod
konsistenti mal-Komunita kollha.

Emenda 40
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) L-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet
ukoll 11 ¢erti restrizzjonijiet fuq il-
possibilitajiet i kumpaniji farmacewtici
Jipprovdu informazzjoni jirrizultaw mill-
fatt li d-distinzjoni bejn I-idea ta’ reklamar
u informazzjoni mhix interpretata b’mod
konsistenti mal-Komunita kollha.

Emenda

(4) L-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet
ukoll 1i d-distinzjoni bejn 1-idea ta’
reklamar u informazzjoni mhix interpretata
b’mod konsistenti mal-Unjoni kollha, fatt
li seta’ jwassal ghal sitwazzjonijiet fejn il-
pubbliku jkun espost ghal reklamar
qarrieqi.

Or. fr

Emenda

(4) L-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet
ukoll li ¢erti restrizzjonijiet fuq il-
possibilitajiet 1i kumpaniji farmacewtici
Jipprovdu informazzjoni jirrizultaw mill-
fatt li d-distinzjoni bejn I-idea ta’ reklamar
u informazzjoni mhix interpretata b’mod
konsistenti mal-Komunita kollha. Kull idea
ghandha tigi definita u ghandha tigi
interpretata bl-istess mod fl-Istati Membri
kollha tal-UE biex tigi gurata s-sigurta
tal-pazjent.

Or. en

Gustifikazzjoni

Biex tigi Zgurata [-ekwita tal-access ghall-informazzjoni u s-sigurta tal-pazjent ghall-pazjenti
kollha tal-UE u biex tigi salvagwardjata s-sahha tal-pubbliku, huwa importanti hafna li ssir
distinzjoni ¢ara bejn dak li jirrapprezenta - “informazzjoni” u dak li jirrapprezenta r-
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“reklamar”. Huwa importanti li jkun hemm fehim u interpretazzjoni armonizzati ta’ dawn il-

kuncetti fl-Istati Membri kollha.

Emenda 41
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) L-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet
ukoll li éerti restrizzjonijiet fuq il-
possibilitajiet li kumpaniji farmacewtici
Jipprovdi informazzjoni jirrizultaw mill-
fatt li d-distinzjoni bejn I-idea ta’ reklamar
u informazzjoni mhix interpretata b’mod
konsistenti mal-Komunita kollha.

Emenda

(4) L-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet
ukoll li d-distinzjoni bejn I-idea ta’
reklamar u informazzjoni mhix éara mal-
Komunita kollha, fatt li jirriZulta fI-
esponiment tal-pubbliku ingenerali ghal
reklamar qarrieqi.

Or. en

Gustifikazzjoni

Id-differenza fl-interpretazzjoni tal-ideat tar-reklamar u tal-informazzjoni jistghu jwasslu
ghall-esponiment tal-pubbliku ghal reklamar qarrieqi.

Emenda 42

Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) L-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet
ukoll li certi restrizzjonijiet fuq il-
possibilitajiet li kumpaniji farmacewtici
Jipprovdi informazzjoni jirrizultaw mill-fatt
li d-distinzjoni bejn 1-idea ta’ reklamar u
informazzjoni mhix interpretata b>’mod
konsistenti mal-Komunita kollha.

PE441.215v02-00

Emenda

(4) L-esperjenza miksuba mill-
applikazzjoni tal-qafas legali attwali wriet
ukoll li ¢erti restrizzjonijiet fuq il-
possibilitajiet 11 kumpaniji farmacewtici
Jjaghmlu l-informazzjoni disponibbli ghall-
pazjenti u l-pubbliku ingenerali jirrizultaw
mill-fatt 1i d-distinzjoni bejn l-idea ta’
reklamar u informazzjoni mhix interpretata

AM\817858MT.doc



b’mod konsistenti mal-Komunita kollha.

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv li ged jigi ezaminat kollu; [-
adozzjoni taghha timponi adattamenti
teknici fit-test kollu.)

Or. en
Gustifikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tiffoka fuq il-pazjent. Ghalhekk I-informazzjoni li mhix
promozzjonali dwar prodotti medicinali ghandha titpogga ghad-disponibilita tal-pazjenti u I-
pubbliku ingenerali minn detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq skont “il-principju
tad-disseminazzjoni passiva” ("pull principle") fejn il-pazjenti/il-pubbliku ghandhom access
ghall-informazzjoni jekk jehtiguha (ghall-kuntrarju tal- “principju tad-disseminazjoni attiva”

("push principle") li bih id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu [-
informazzjoni fost il-pazjenti u l-pubbliku ingenerali).

Emenda 43
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) Il-mizuri nazzjonali differenti wkoll
x’aktarx li jkollhom impatt fuq it-thaddim
xieraq tas-suq intern ghall-prodotti
medicinali, billi 1-possibbilita 1i d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
ixerrdu informazzjoni dwar prodotti
medic¢inali mhijiex l-istess mal-Istati
Membri kollha, filwaqt li l-informazzjoni
mxerrda fi Stat Membru wiehed x’aktarx li
Jjkollha effetti fi Stati Membri ohra. Dan 1-
impatt se jkun akbar fil-kaz ta’ prodotti
medicinali li I-informazzjoni taghhom
dwar il-prodott (tagsira tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljett tal-pakkett) tkun
armonizzata fil-livell tal-Komunita. Dan
jinkludi prodotti medi¢inali awtorizzati
mill-Istati Membri taht il-qafas ta’ gharfien
reciproku tal-Kapitolu I'V tat-Titolu III tad-
Direttiva 2001/83/KE.

AM\817858MT.doc

Emenda

(6) Il-mizuri nazzjonali differenti wkoll
x’aktarx li jkollhom impatt fuq it-thaddim
xieraq tas-suq intern ghall-prodotti
medicinali, billi 1-possibilita 11 d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
Jikkomunikaw dwar prodotti medic¢inali
mhijiex l-istess mal-Istati Membri kollha,
filwaqt li I-komunikazzjonijiet fi Stat
Membru wiehed x’aktarx li jkollhom
effetti fi Statt Membri ohra. Dan l-impatt
se jkun akbar fil-kaz ta’ prodotti medicinali
li I-informazzjoni taghhom dwar il-prodott
(tagsira tal-karatteristici tal-prodott u 1-
fuljett tal-pakkett) tkun armonizzata fil-
livell tal-Komunita. Dan jinkludi prodotti
medicinali awtorizzati mill-Istati Membri
taht il-qafas ta’ gharfien rec¢iproku tal-
Kapitolu IV tat-Titolu III tad-

Direttiva 2001/83/KE.

PE441.215v02-00
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Or. en

Gustifikazzjoni

1l-kliem attwali jqajjem il-problema tad-definizzjoni tar-reklamar u tal- “informazzjoni”
imxerrda mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq. Huwa ghalhekk preferibbli li
wiehed jirreferi ghall- “komunikazzjoni” tad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-sugq.

Emenda 44
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u meqjus
il-progress teknologiku ghal dik li hija
ghodda ta’ komunikazzjoni moderna u I-
fatt li 1-pazjenti mal-Unjoni Ewropea
kollha saru dejjem aktar attivi ghal dik 11
hija kura tas-sahha, jehtieg li tigi emendata
l-legizlazzjoni prezenti biex jonqgsu d-
differenzi fl-ac¢ess ghall-informazzjoni u
biex tithalla d-disponibilita ta’
informazzjoni ta’ kwalita tajba, oggettiva,
affidabbli u mhux promozzjonali dwar il-
prodotti medicinali.

Emenda

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u meqjus
il-progress teknologiku ghal dik li hija
ghodda ta’ komunikazzjoni moderna u I-
fatt li 1-pazjenti mal-Unjoni Ewropea
kollha saru dejjem aktar attivi ghal dik 1i
hija kura tas-sahha, jehtieg li tigi emendata
l-legizlazzjoni prezenti biex jongsu d-
differenzi fl-ac¢ess ghall-informazzjoni
relevanti, indipendenti u komparattiva
dwar is-sahha u biex il-pazjenti jigu
protetti minn informazzjoni qarrieqa u
pregudikata.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni utli ghall-pazjent dwar it-terapewtika ghandha tkun komparattiva, sabiex il-
pazjenti jkunu jistghu jitghallmu dwar it-trattamenti differenti disponibbli u x 'wiehed ghandu
Jistenna minnhom, biex issir ghazla infurmata (jew biex wiehed jippartecipa fl-ghazla). II-
projbizzjoni tar-reklamar ghall-medicini bi preskrizzjoni ghandha tissahhah u mhux

o«

tiddghajjef skont [l-istil ta’ “informazzjoni”. ll-kriterji “ta’ kwalita tajba”, “oggettivi”
u “mhux promozzjonali” huma vagi u totalment mhux realistic¢i jekk is-sors ta’
“Informazzjoni” huwa d-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

PE441.215v02-00
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Emenda 45
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u meqjus
il-progress teknologiku ghal dik li hija
ghodda ta’ komunikazzjoni moderna u I-
fatt li I-pazjenti mal-Unjoni Ewropea
kollha saru dejjem aktar attivi ghal dik i
hija kura tas-sahha, jehtieg li tigi emendata
l-legizlazzjoni prezenti biex jongsu d-
differenzi fl-acc¢ess ghall-informazzjoni u
biex tithalla d-disponibilita ta’
informazzjoni ta’ kwalita tajba, oggettiva,
affidabbli u mhux promozzjonali dwar il-
prodotti medicinali.

Emenda

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u meqjus
il-progress teknologiku ghal dik li hija
ghodda ta’ komunikazzjoni moderna u I-
fatt li 1-pazjenti mal-Unjoni Ewropea
kollha saru dejjem aktar attivi ghal dik 11
hija kura tas-sahha, jehtieg li tigi emendata
l-legizlazzjoni prezenti biex jonqgsu d-
differenzi fl-ac¢ess ghall-informazzjoni
relevanti, indipendenti u komparattiva
dwar is-sahha u biex il-pazjenti jigu
protetti minn informazzjoni qarrieqa u
pregudikata.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni utli ghall-pazjent dwar it-terapewtika ghandha tkun komparattiva, sabiex il-
pazjenti jkunu jistghu jitghallmu dwar it-trattamenti differenti disponibbli u x 'wiehed ghandu

Jjistenna minnhom, biex issir ghazla infurmata (jew biex wiehed jippartecipa fl-ghazla). II-
projbizzjoni tar-reklamar ghall-medicini bi preskrizzjoni ghandha tissahhah u mhux
tiddghajjef skont l-istil ta’ “informazzjoni”. ll-kriterji “ta’ kwalita tajba”, “oggettivi”

u “mhux promozzjonali” huma vagi u totalment mhux realistici jekk is-sors ta’
“informazzjoni” huwa d-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

Emenda 46

Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u meqjus
il-progress teknologiku ghal dik i hija
ghodda ta’ komunikazzjoni moderna u 1-
fatt li 1-pazjenti mal-Unjoni Ewropea
kollha saru dejjem aktar attivi ghal dik li

AM\817858MT.doc

Emenda

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u meqjus
il-progress teknologiku ghal dik li hija
ghodda ta’ komunikazzjoni moderna u 1-
fatt li I-pazjenti mal-Unjoni Ewropea
kollha saru dejjem aktar attivi ghal dik li
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hija kura tas-sahha, jehtieg li tigi emendata
l-legizlazzjoni prezenti biex jonqsu d-
differenzi fl-access ghall-informazzjoni u
biex tithalla d-disponibilita ta’
informazzjoni ta’ kwalita tajba, oggettiva,
affidabbli u mhux promozzjonali dwar il-
prodotti medic¢inali.

hija kura tas-sahha, jehtieg li tigi emendata
I-legizlazzjoni prezenti biex jongsu d-
differenzi fl-access ghall-informazzjoni u
biex tithalla d-disponibilita ta’
informazzjoni ta’ kwalita tajba, oggettiva,
affidabbli u mhux promozzjonali dwar il-
prodotti medicinali billi jigu enfasizzati I-
interessi tal-pazjenti. Ghandu jkollhom id-
dritt ghal accéess facli ta’ certa
informazzjoni bhal tagsira tal-
karatteristici tal-prodotti, u l-fuljett tal-
pakkett f’forma elettronika u stampata.

Or. en

Gustifikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tiffoka fuq il-pazjent. Ghalhekk, ghandha tiffoka fuq il-pazjenti u I-
interessi taghhom. Ghandu jkun evidenti li [-pazjenti ghandhom id-dritt ghal certa
informazzjoni aktar milli l-industrija tal-farmacewtika jkollha dritt li xxerred [-informazzjoni.

Emenda 47
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u meqjus
il-progress teknologiku ghal dik li hija
ghodda ta’ komunikazzjoni moderna u I-
fatt li 1-pazjenti mal-Unjoni Ewropea
kollha saru dejjem aktar attivi ghal dik 11
hija kura tas-sahha, jehtieg li tigi emendata
l-legizlazzjoni prezenti biex jongsu d-
differenzi fl-acc¢ess ghall-informazzjoni u
biex tithalla d-disponibilita ta’
informazzjoni ta’ kwalita tajba, oggettiva,
affidabbli u mhux promozzjonali dwar il-
prodotti medicinali.

PE441.215v02-00

Emenda

(7) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq u meqjus
il-progress teknologiku ghal dik li hija
ghodda ta’ komunikazzjoni moderna u I-
fatt li 1-pazjenti mal-Unjoni Ewropea
kollha saru dejjem aktar attivi ghal dik 11
hija kura tas-sahha, jehtieg li tigi emendata
l-legizlazzjoni prezenti biex jonqgsu d-
differenzi fl-acc¢ess ghall-informazzjoni u
biex tithalla d-disponibilita ta’
informazzjoni ta’ kwalita tajba, oggettiva,
affidabbli u mhux promozzjonali dwar il-
prodotti medicinali. Websajts tal-Internet
Certifikati u registrati ghal informazzjoni
indipendenti, oggettiva u mhux
promozzjonali huma ghalhekk necessaryji.

Or. en
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Gustifikazzjoni

Websajts certifikati u registrati se jkunu mezz ewlieni biex tigi provduta informazzjoni tas-

sahha ta’ kwalita.

Emenda 48
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu ghejun importanti ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-a¢cess tac¢-¢ittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu
jkunu ghajn ta’ valur ta’ informazzjoni
mhux promozzjonali dwar il-prodotti
medic¢inali taghhom. Din id-Direttiva
ghandha ghalhekk tistabbilixxi qafas legali
ghat-tixrid ta’ informazzjoni specifika
dwar il-prodotti medi¢inali mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali. Il-projbizzjoni fuq ir-
reklamar lill-pubbliku ingenerali ghal
prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandha tinzamm.

AM\817858MT.doc

Emenda

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu I-ghejun ewlenin ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-access tac-cittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu
jkunu ghajn ta’ valur ta’ informazzjoni
mhux promozzjonali dwar il-prodotti
medic¢inali taghhom. Din id-Direttiva
ghandha ghalhekk tistabbilixxi qafas legali
sabiex l-informazzjoni specifika dwar il-
prodotti medic¢inali issir disponibbli mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq lill-pubbliku ingenerali fil-kuntest
ta’ strategija aktar wiesgha ta’
“informazzjoni ghall-pazjenti”. 11-
projbizzjoni fuq ir-reklamar lill-pubbliku
ingenerali ghal prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tinzamm. Id-dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva dwar il-fatt li l-informazzjoni
ssir disponibbli mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq huma
bla hsara ghar-relazzjoni bejn il-pazjenti
u t-tobba taghhom u ghandhom
Jikkontribwixxu biex jizguraw li I-pazjenti
Jjkunu infurmati ahjar. Il-kwalita u I-
ezattezza tal-informazzjoni ghandhom
jizdiedu bl-ghan li l-pazjenti jigu
infurmati ahjar u biex ghalhekk jinkisbu
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rizultati tas-sahha ahjar ghall-pazjenti.
Din l-informazzjoni ghandha thkun
ibbaZata fuq kriterji xjentifici.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq kriterji xjentifici biex b’hekk il-pubbliku
ingenerali jkun zgurat li l-informazzoni hija valida.

Emenda 49

Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu ghejun importanti ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-access tac-cCittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Id-detenturi tal-
awtorizzazzgjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu
jkunu ghajn ta’ valur ta’ informazzjoni
mhux promozzgjonali dwar il-prodotti
medicinali taghhom. Din id-Direttiva
ghandha ghalhekk tistabbilixxi qafas
legali ghat-tixrid ta’ informazzjoni
specifika dwar il-prodotti medicinali mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq lill-pubbliku ingenerali. 11-
projbizzjoni fuq ir-reklamar lill-pubbliku
ingenerali ghal prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tinzamm.

PE441.215v02-00

Emenda

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu s-sors ewlieni ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. Filwagqt li diga
hemm hafna informazzjoni indipendenti
dwar il-prodotti farmacewtici, pereZempju
mill-awtoritajiet nazzjonali jew
professjonisti tal-kura tas-sahha, is-
sitwazzjoni tvarja hafna bejn I-Istati
Membri u fost il-prodotti differenti
disponibbli. L-Istati Membri u I-
Kummissjoni ghandhom jirsistu ikar biex
jiffacilitaw l-access tac-cittadini ghal
informazzjoni ta’ kwalita gholja permezz
ta’ mezzi xierqa.

Or. en
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Emenda 50
Philippe Juvin

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu ghejun importanti ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-access tac-cittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-sugq jistghu
jkunu ghajn ta’ valur ta’ informazzjoni
mhux promozzjonali dwar il-prodotti
medic¢inali taghhom. Din id-Direttiva
ghandha ghalhekk tistabbilixxi qafas legali
ghat-tixrid ta’ informazzjoni specifika
dwar il-prodotti medi¢inali mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali. Il-projbizzjoni fuq ir-
reklamar lill-pubbliku ingenerali ghal
prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandha tinzamm.

Emenda

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu l-ghejun ewlenin ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-ac¢cess tac-¢ittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Bla hsara ghall-
importanza tal-irwol tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti u l-professjonisti
tal-kura tas-sahha biex jinfurmaw ahjar
lill-pazjenti u lill-pubbliku ingenerali, 1d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jistghu jkunu ghajn ta’
informazzjoni addizzjonali mhux
promozzjonali dwar il-prodotti medi¢inali
taghhom. Din id-Direttiva ghandha
ghalhekk tistabbilixxi qafas legali li jpoggi
ghad-dispoZizzjoni informazzjoni specifika
dwar il-prodotti medi¢inali mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali. I1-projbizzjoni fuq ir-
reklamar lill-pubbliku ingenerali ghal
prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandha tinzamm.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi enfasizzat li [-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u [-professjonisti tal-
kura tas-sahha huma [-aktar sorsi importanti u ewlenin ta’ informazzjoni affidabbli u
oggettiva dwar prodotti medicinali ghall-pazjenti u I-pubbliku ingenerali. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu jipprovdu informazzjoni kumplimentari izda ma
Jjistghux jitqiesu bhala awtoritajiet nazzjonali kompetenti u professjonisti tal-kura tas-sahha.
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Emenda 51
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu ghejun importanti ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-access tac-c¢ittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu
Jjkunu ghajn ta’ valur ta’ informazzjoni
mhux promozzjonali dwar il-prodotti
medicinali taghhom. Din id-Direttiva
ghandha ghalhekk tistabbilixxi qafas
legali ghat-tixrid ta’ informazzjoni
specifika dwar il-prodotti medicinali mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq lill-pubbliku ingenerali. 11-
projbizzjoni fuq ir-reklamar lill-pubbliku
ingenerali ghal prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tinzamm.

Emenda

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu I-ghejun ewlenin ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-access tac-cittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Il-projbizzjoni
fuq ir-reklamar lill-pubbliku ingenerali
ghal prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandha tinzamm.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ghandu jigi enfasizzat li d-dispozizzjonijiet il-godda mhumiex intenzjonati biex jissostitwixxu
r-relazzjoni bejn il-pazjent u l-professjonist tas-sahha sempliciment biex jappoggawha.
F’ambjent kompetittiv hafna, il-kumpaniji tal-medicini ghandhom jippromwovu I-prodotti
taghhom aktar mill-uzu ta’ ghazliet preventivi jew kurattivi ohra, ghalhekk kwalunkwe
“informazzjoni” li jipprovdu se tkun, fiha nnifisha, ta’ natura promozzjonali.

Emenda 52
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 8

PE441.215v02-00
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Test propost mill-Kummissjoni

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu I-ghejun importanti ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-a¢cess tac-¢ittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu
jkunu ghajn ta’ valur ta’ informazzjoni
mhux promozzjonali dwar il-prodotti
medic¢inali taghhom. Din id-Direttiva
ghandha ghalhekk tistabbilixxi qafas legali
ghat-tixrid ta’ informazzjoni specifika
dwar il-prodotti medi¢inali mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali. Il-projbizzjoni fuq ir-
reklamar lill-pubbliku ingenerali ghal
prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandha tinzamm.

Emenda 53

Emenda

(8) L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
l-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jibqghu I-ghejun ewlenin ta’
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali. L-Istati Membri
ghandhom jiffacilitaw l-access tac-¢ittadini
ghal informazzjoni ta’ kwalita gholja
permezz ta’ mezzi xierqa. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu
jkunu ghajn ta’ valur ta’ informazzjoni
mhux promozzjonali dwar il-prodotti
medic¢inali taghhom. Din id-Direttiva
ghandha ghalhekk tistabbilixxi qafas legali
ghat-tixrid ta’ informazzjoni specifika
dwar il-prodotti medi¢inali mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali. Il-projbizzjoni fuq ir-
reklamar lill-pubbliku ingenerali ghal
prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandha tinzamm.

Or. fr

Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 8 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\817858MT.doc

Emenda

(8a) Bla hsara ghall-importanza tal-irwol
tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha biex
Jjinfurmaw ahjar lill-pazjenti u l-pubbliku
ingenerali, id-detenturi tal-awtorizazzjoni
tat-tqeghid fis-suq jistghu jkunu sors
addizzjonali ta’ informazzjoni mhux
professjonali dwar il-prodotti medicinali
taghhom. Ghalhekk, din id-Direttiva
ghandha tistabbilixxi qafas legali li
jaghmel disponibbli informazzjoni
specifika fuq prodotti medicinali mid-
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Emenda 54

detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tal-pubbliku ingenerali. Ghandha
tinzamm il-projbizzjoni fuq ir-reklamar
ghall-pubbliku ingenerali ghall-prodotti
medicinali eskluZivament bi preskrizzjoni.

Or. en

Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Bi gbil mal-prin¢ipju ta’
proporzonalita, huwa xieraq li l-ambitu ta’
din id-Direttiva jkun limitat ghal prodotti
medic¢inali eskluzivament bi preskrizzjoni,
bhar-regoli attwali tal-Komunita li
Jippermettu r-reklamar lill-pubbliku
ingenerali ta’ prodotti medi¢inali mhux
suggetti ghal preskrizzjoni, taht certi
kondizzjonijiet.

Emenda 55
Miroslav Ouzky

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Bi gbil mal-prin¢ipju ta’
proporzonalita, huwa xieraq li l-ambitu ta’
din id-Direttiva jkun limitat ghal prodotti
medic¢inali eskluzivament bi preskrizzjoni,
bhar-regoli attwali tal-Komunita 1i
jippermettu r-reklamar lill-pubbliku

PE441.215v02-00

Emenda

(9) Bi gbil mal-prin¢ipju ta’
proporzonalita, huwa xieraq li l-ambitu ta’
din id-Direttiva jkun limitat ghall-provista
ta’ informazzjoni dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni, liema
ambitu kien approvat mill-awtoritajiet
kompetenti mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, bhar-
regoli attwali tal-Komunita li jippermettu r-
reklamar lill-pubbliku ingenerali ta’
prodotti medi¢inali mhux suggetti ghal
preskrizzjoni, taht ¢erti kondizzjonijiet.

Or. en

Emenda

(9) Bi gbil mal-prin¢ipju ta’
proporzonalita, huwa xieraq li l-ambitu ta’
din id-Direttiva jkun limitat ghal prodotti
medic¢inali eskluzivament bi preskrizzjoni,
bhar-regoli attwali tal-Komunita 1i
jippermettu r-reklamar lill-pubbliku

AM\817858MT.doc



ingenerali ta’ prodotti medi¢inali mhux
suggetti ghal preskrizzjoni, taht certi
kondizzjonijiet.

ingenerali ta’ prodotti medi¢inali mhux
suggetti ghal preskrizzjoni, taht certi
kondizzjonijiet. Din id-Direttiva titlob lill-
Istati Membri biex jaghtu permess,
permezz ta’ éerti mezzi u soggett ghall-
monitoragg xieraq, li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jew
il-parti terza li tagixxi f’ismu, jipprovdi
Certa informazzjoni dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggeti ghall-
preskrizzjoni lill-pubbliku ingenerali.
Komunikazzjonijiet li ma jaqghux fI-
ambitu tat-Titolu VIII propost huma
permessi, sakemm ma jikkostitwixxux
reklamar.

Or. en

Gustifikazzjoni

Kjarifika tal-ambitu tad-Direttiva proposta. Huwa importanti li I-legizlazzjoni I-gdida ma
tipprojbixxix involontarjament certi komunikazzjonijiet, ez. risposti ghall-mistogsijiet tal-
professjonisti ghall-kura tas-sahha dwar uzu mhux licenzjat.

Emenda 56
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Bi gbil mal-prin¢ipju ta’
proporzonalita, huwa xieraq li l-ambitu ta’
din id-Direttiva jkun limitat ghal prodotti
medicinali eskluzZivament bi preskrizzjoni,
bhar-regoli attwali tal-Komunita li
Jippermettu r-reklamar lill-pubbliku
ingenerali ta’ prodotti medi¢inali mhux
suggetti ghal preskrizzjoni, taht certi
kondizzjonijiet.

AM\817858MT.doc

Emenda

(9) Bi gbil mal-prin¢ipju ta’
proporzonalita, huwa xieraq li l-ambitu ta’
din id-Direttiva jkun limitat ghad-
disponibilita ta’ informazzjoni dwar
prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, bhar-
regoli attwali tal-Komunita li jippermettu r-
reklamar lill-pubbliku ingenerali ta’
prodotti medic¢inali mhux suggetti ghal
preskrizzjoni, taht ¢erti kondizzjonijiet. Id-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva huma
bla hsara ghad-dritt ta’ kwalunkwe
persuna jew organizzazzjoni ohra, b’mod
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Emenda 57
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
informazzjoni mhux promozzjonali u ta’
kwalita gholja biss dwar il-benefi¢¢ji u r-
riskji ta’ prodotti medic¢inali soggetti ghal
preskrizzjoni medika jistghu jixxerrdu. L-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-benefic¢cju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.
Ghalhekk, kull informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tkun bi gbil ma’ sett ta’ kriterji ta’ kwalita.

partikolari l-istampa jew il-pazjenti u I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti, li tesprimi
l-opinjonijiet taghha dwar prodotti
medicinali eskluZivament bi preskrizzjoni,
sakemm tkun qed tahdem b’mod
indipendenti u mhux direttament jew
indirettament f’isem id-detentur tal-
awtorizzazzgjoni tat-tqeghid fis-suq, fuq
istruzzjonijiet tieghu, jew fl-interess
tieghu u bil-kundizzjoni li tikxef is-sors
ta’ informazzjoni.

Or. en

Emenda

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
informazzjoni mhux promozzjonali u ta’
kwalita gholja biss dwar il-benefi¢¢ji u r-
riskji ta’ prodotti medic¢inali soggetti ghal
preskrizzjoni medika jistghu jixxerrdu. L-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-benefic¢cju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.
Ghalhekk, kull informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tkun bi gbil ma’ sett ta’ kriterji ta’ kwalita:
oggettiva u imparzjali, orjentata ghall-
pazjent, ibbazata fuq l-evidenza,
aggornata, affidabbli, li tinftiehem,
accessibbli, trasparenti, relevanti,
konsistenti ma’ informazzjoni statutorja.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-process ta’ tliet snin tal-Forum tal-Farmacewtika — li inkluda rapprezentanti tal-

PE441.215v02-00
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Kummissjoni Ewropea, [-Istati Membri, il-Parlament Ewropew u l-partijiet interessati —
spicca billi ntlahaq ftehim dwar sett ta’ kriterji ta’ kwalita ghall-informazzjoni lill-pazjenti.
Dawn ghandhom jintuzaw fix-xoghol legizlattiv kurrenti. Ezempji ta’ kif il-Principji ta’
Kwalita ged jigu applikati fil-prattika nghataw fil-Konferenza “Il-Kunsinna ghall-Pazjenti”
(25 ta’ Marzu 2009) u fid-Dokument ta’ Referenza dwar Informazzjoni moghtija lill-pazjenti
mahrug mill-EPF .

Emenda 58
Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
informazzjoni mhux promozzjonali u ta’
kwalita gholja biss dwar il-benefic¢ji u r-
riskji ta’ prodotti medic¢inali soggetti ghal
preskrizzjoni medika jistghu jixxerrdu. L-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-benefic¢ju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.
Ghalhekk, kull informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tkun bi qbil ma’ sett ta’ kriterji ta’
kwalita.

Emenda 59
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li

AM\817858MT.doc

Emenda

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
informazzjoni mhux promozzjonali u ta’
kwalita gholja biss dwar il-benefic¢ji u r-
riskji ta’ prodotti medic¢inali soggetti ghal
preskrizzjoni medika jistghu jixxerrdu. L-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-beneficcju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.
Ghalhekk, kull informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medic¢inali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tigi approvata bil-quddiem mill-
awtoritajiet kompetenti u ghandha
tinghata biss fil-forma approvata.

Or. en

Emenda

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
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informazzjoni mhux promozzjonali u ta’
kwalita gholja biss dwar il-benefic¢¢ji u r-
riskji ta’ prodotti medic¢inali soggetti ghal
preskrizzjoni medika jistghu jixxerrdu. L-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-benefic¢ju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.
Ghalhekk, kull informazzjoni lill-
pubbliku ingenerali dwar prodotti
medicinali eskluZivament bi preskrizzjoni
ghandha tkun bi qbil ma’ sett ta’ kriterji
ta’ kwalita.

informazzjoni affidabbli u komparattiva
biss dwar il-benefic¢ji u r-riskji ta” prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika jistghu jixxerrdu, b’mod

partikolari bl-uZu tad-database tal-

Komunita msemmija fl-Artikoli 57(1)(1) u
57(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
(minn issa 'l quddiem “id- database
Eudrapharm”). L-informazzjoni ghandha
tqis il-htigijiet u l-istennijiet tal-pazjenti
ghall-benefic¢ju tal-pazjenti, ghal ghazla
infurmata u titjib tal-uzu razzjonali tal-
prodotti medic¢inali.

Or. en

Gustifikazzjoni

F’ambjent kompetittiv hafna, il-kumpaniji tal-medicini ghandhom jippromwovu l-prodotti
taghhom aktar mill-uzu ta’ ghazliet preventivi jew kurattivi ohra, ghalhekk kwalunkwe
“informazzjoni” li jipprovdu se tkun, fiha nnifisha, ta’ natura promozzjonali. L-informazzjoni
utli ghall-pazjent ghandha tkun komparattiva biex l-utenti jkunu jistghu janalizzaw il-
problemi taghhom, taghtihom idea realistika tal-evoluzzjoni tal-istat tas-sahha taghhom,
tghinhom jifhmu meta jkunu mehtiega aktar investigazzjonijiet, biex ikunu jafu liema

trattamenti jezistu u x jistghu jistennew minnhom.

Emenda 60
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
informazzjoni mhux promozzjonali u ta’
kwalita gholja biss dwar il-benefic¢¢ji u r-
riskji ta’ prodotti medic¢inali soggetti ghal
preskrizzjoni medika jistghu jixxerrdu. 1-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-benefi¢cju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.
Ghalhekk, kull informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medi¢inali

PE441.215v02-00

Emenda

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
informazzjoni mhux promozzjonali u ta’
kwalita gholja biss dwar il-benefi¢¢ji u r-
riskji ta’ prodotti medic¢inali soggetti ghal
preskrizzjoni medika thun aééessibbli. L-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-benefi¢cju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.
Ghalhekk, kull informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medi¢inali
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eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tkun bi gbil ma’ sett ta’ kriterji ta” kwalita.

Emenda 61
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
informazzjoni mhux promozzjonali u ta’
kwalita gholja biss dwar il-benefic¢¢ji u -
riskji ta’ prodotti medicinali soggetti ghal
preskrizzjoni medika jistghu jixxerrdu. L-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-benefic¢ju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.
Ghalhekk, kull informazzjoni lill-
pubbliku ingenerali dwar prodotti
medicinali eskluZivament bi preskrizzjoni
ghandha tkun bi qbil ma’ sett ta’ kriterji
ta’ kwalita.

eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tkun bi gbil ma’ sett ta’ kriterji ta” kwalita.

Or. fr

Emenda

(10) Ghandhom jigu stabbiliti
dispozizzjonijiet biex jigi zgurat li
informazzjoni ufficjali biss dwar il-
benefic¢ji u r-riskji ta’ prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika jistghu jitpoggew ghad-
dispozizzjoni, b’mod partikolari permezz
tad-database tal-Komunita msemmija fl1-
Artikoli 57(1)(1) u 57(2) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 (minn issa 'l quddiem
"id-database Eudrapharm"). |-
informazzjoni ghandha tqis il-htigijiet u I-
istennijiet tal-pazjenti ghall-benefic¢¢ju tal-
pazjenti, ghal ghazla infurmata u titjib tal-
uzu razzjonali tal-prodotti medicinali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-ghoti tal-informazzjoni ghandha tkun limitata ghal dokumenti ufficjali. Dan il-fatt jirrendi

r-referenza ghall-kriterji ta’ kwalita superfluwi.

Emenda 62
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-

AM\817858MT.doc

Emenda

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
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awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja u biex
ikun hemm distinzjoni bejn informazzjoni
mhux promozzjonali u r-reklamar, it-tipi
ta’ informazzjoni li jistghu jixxerrdu
ghandhom jigu ddefiniti. Huwa xieraq li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixerrdu 1-kontenuti tat-tagsiriet tal-
karatteristi¢i tal-prodott approvati u I-
fuljett tal-pakkett, informazzjoni li tkun
kompatibbli ma’ dawn id-dokumenti
minghajr ma tmur lilhinn mill-elementi
ewlenin taghhom, u informazzjoni ohra
marbuta mal-prodott medicinali li tkun
iddefinita sewwa.

awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
Jjaghmlu disponibbli biss informazzjoni ta’
kwalita gholja u biex ikun hemm
distinzjoni bejn informazzjoni mhux
promozzjonali u r-reklamar, it-tipi ta’
informazzjoni li jistghu jitpoggew ghad-
dispozizzjoni ghandhom jigu ddefiniti.
Huwa xieraq li jigi kkjarifikat li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jistghu jpoggu ghad-dispoZizzjoni
l-kontenuti tat-tagsiriet tal-karatteristici tal-
prodott approvati u 1-fuljett tal-pakkett u r-
rapporti ta’ stima pubblici.

Or. en

Gustifikazzjoni

ll-proposta ghandha tirrigwarda d-drittijiet tal-pazjenti ghall-access ta’ informazzjoni ta’
kwalita gholja u informazzjoni mhux promozzjonali u mhux id-dritt tal-industrija li
tikkomunika direttament mal-pubbliku dwar il-prodotti taghha.

Emenda 63
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja u
biex ikun hemm distinzjoni bejn
informazzjoni mhux promozzjonali u r-
reklamar, it-tipi ta’ informazzjoni li
Jjistghu jixxerrdu ghandhom jigu ddefiniti.
Huwa xieraq li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
I-kontenuti tat-tagsiriet tal-karatteristici
tal-prodott approvati u I-fuljett tal-pakkett,
informazzjoni li tkun kompatibbli ma’
dawn id-dokumenti minghajr ma tmur
lilhinn mill-elementi ewlenin taghhom, u

PE441.215v02-00

Emenda

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni validata u biex ikun
hemm distinzjoni bejn informazzjoni mhux
promozzjonali u r-reklamar, huwa xieraq li
d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ipoggu ghad-dispozizzjoni l-ahhar
verijoni aggornata tat-taqgsiriet tal-
karatteristici tal-prodott approvati u tal-
Sfuljett tal-pakkett approvat.

AM\817858MT.doc



informazzjoni ohra marbuta mal-prodott
medicinali li tkun iddefinita sewwa.

Or. en
Gustifikazzjoni

Hu inefficjenti li l-industrija tal-farmacewtika tithalla tfassal dokumenti li juzaw biss uhud
mill-elementi tal-SPC, minghajr I-ebda relazzjoni mal-elementi I-ohra mehtiega biex
Jinftiehmu sew, u tohloq fuljett “‘free-style”. Jinholoq ukoll element ta’ konfuzjoni jekk ikun
hemm zewg tipi ta’ fuljetti fic-cirkolazzjoni, wiehed approvat ufficjalment u verzjoni miktuba
mill-gdid mill-manifattur. Ir-riskju huwa li dan kollu se jwassal ghat-tixrid ta’ informazzjoni

promozzjonali lill-pubbliku dwar medicini eskluzivament bi preskrizzjoni u ghal piz

amministrattiv ghall-awtoritajiet tas-sahha.

Emenda 64

Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) In order to further ensure that
marketing authorisation holders
disseminate only high-quality information
and to distinguish non-promotional
information from advertising, the types of
information which may be disseminated
should be defined. It is appropriate to allow
marketing authorisation holders to
disseminate the contents of the approved
summaries of product characteristics and
package leaflet, information that is
compatible with those documents without
going beyond their key elements, and other
well-defined medicinal product-related
information.

AM\817858MT.doc

Emenda

(11) Biex jigi zgurat aktar i d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ipoggu
ghad-dispoZizzjoni biss informazzjoni ta’
kwalita gholja u biex ikun hemm
distinzjoni bejn informazzjoni mhux
promozzjonali u r-reklamar, it-tipi ta’
informazzjoni li jistghu jitpoggew ghad-
dispozizzjoni ghandhom jigu ddefiniti.
Huwa xieraq li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ipoggu
ghad-dispoZizzjoni l-kontenuti tat-taqsiriet
tal-karatteristici tal-prodott approvati u 1-
fuljett tal-pakkett, informazzjoni li tkun
kompatibbli ma’ dawn id-dokumenti
minghajr ma tmur lilhinn mill-elementi
ewlenin taghhom, u informazzjoni ohra
marbuta mal-prodott medic¢inali li tkun
iddefinita sewwa.

(Din il-modifika tapplika ghat-test
legizlattiv li ged jigi ezaminat kollu; [-
adozzjoni taghha timponi adattamenti

PE441.215v02-00
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teknici fit-test kollu.)

Or. en

Gustifikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tiffoka fuq il-pazjent. Ghalhekk I-informazzjoni li mhix
promozzjonali dwar prodotti medicinali ghandha titpogga ghad-disponibilita tal-pazjenti u [-
pubbliku ingenerali minn detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq skont il-“il-
principju tad-disseminazzjoni passiva” (principju tal-attrazzjoni) fejn il-pazjenti/il-pubbliku
ghandhom access ghall-informazzjoni jekk jehtiguha (ghall-kuntrarju tal- “principju tad-
disseminazjoni attiva” li bih id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu [-
informazzjoni fost il-pazjenti u l-pubbliku ingenerali).

Emenda 65
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja u biex
ikun hemm distinzjoni bejn informazzjoni
mhux promozzjonali u r-reklamar, it-tipi
ta’ informazzjoni li jistghu jixxerrdu
ghandhom jigu ddefiniti. Huwa xieraq li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixerrdu l-kontenuti tat-tagsiriet tal-
karatteristici tal-prodott approvati u 1-
fuljett tal-pakkett, informazzjoni li tkun
kompatibbli ma’ dawn id-dokumenti
minghajr ma tmur lilhinn mill-elementi
ewlenin taghhom, u informazzjoni ohra
marbuta mal-prodott medicinali li thkun
iddefinita sewwa.

Emenda

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja u biex
ikun hemm distinzjoni bejn informazzjoni
mhux promozzjonali u r-reklamar, it-tipi
ta’ informazzjoni li jistghu jixxerrdu
ghandhom jigu ddefiniti. Huwa xieraq li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixerrdu l-kontenuti tat-tagsiriet tal-
karatteristici tal-prodott approvati u 1-
fuljett tal-pazjent.

Or. en

Gustifikazzjoni

Din l-informazzjoni mhix cara, tehtieg li tkun aktar konkreta u tangibbli.

PE441.215v02-00
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Emenda 66
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja u
biex ikun hemm distinzjoni bejn
informazzjoni mhux promozzjonali u r-
reklamar, it-tipi ta’ informazzjoni li
Jistghu jixxerrdu ghandhom jigu ddefiniti.
Huwa xieraq li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
l-kontenuti tat-tagsiriet tal-karatteristici
tal-prodott approvati u 1-fuljett tal-pakkett,
informazzjoni li tkun kompatibbli ma’
dawn id-dokumenti minghajr ma tmur
lilhinn mill-elementi ewlenin taghhom, u
informazzjoni ohra marbuta mal-prodott
medicinali li tkun iddefinita sewwa.

Emenda

(11) Biex jigi zgurat aktar 11 d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni statutorja validata,
huwa xieraq li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ipoggu
ghad-dispoZizzjoni t-tagsiriet tal-
karatteristi¢i tal-prodott approvati u I-
fuljett tal-pakkett approvat.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-industrija ghandha biss tpoggi l-informazzjoni ghad-dispozZizzjoni ta’ dak li jkun, u mhux
ixxerridha. Il-proposta ghandha tkun dwar id-drittijiet tal-pazjenti ghall-access ghad-
dokumenti ufficjali. M’ghandhiex tippermetti li [-industrija tipprovdi informazzjoni tat-tip

“free-style”.

Emenda 67

Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja u biex
ikun hemm distinzjoni bejn informazzjoni

AM\817858MT.doc

Emenda

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja
approvata mill-awtoritajiet kompetenti
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MT



MT

mhux promozzjonali u r-reklamar, it-tipi
ta’ informazzjoni li jistghu jixxerrdu
ghandhom jigu ddefiniti. Huwa xieraq li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixerrdu l-kontenuti tat-tagsiriet tal-
karatteristic¢i tal-prodott approvati u /-
Sfuljett tal-pakkett, informazzjoni li tkun
kompatibbli ma’ dawn id-dokumenti
minghajr ma tmur lilhinn mill-elementi
ewlenin taghhom, u informazzjoni ohra
marbuta mal-prodott medicinali li thkun
iddefinita sewwa.

Emenda 68
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja u biex
ikun hemm distinzjoni bejn informazzjoni
mhux promozzjonali u r-reklamar, it-tipi
ta’ informazzjoni li jistghu jixxerrdu
ghandhom jigu ddefiniti. Huwa xieraq li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixerrdu l-kontenuti tat-tagsiriet tal-
karatteristici tal-prodott approvati u I-
fuljett tal-pakkett, informazzjoni li tkun
kompatibbli ma’ dawn id-dokumenti
minghajr ma tmur lilhinn mill-elementi
ewlenin taghhom, u informazzjoni ohra
marbuta mal-prodott medicinali li thkun
iddefinita sewwa.

[f’forma approvata u biex ikun hemm
distinzjoni bejn informazzjoni mhux
promozzjonali u r-reklamar, it-tipi ta’
informazzjoni li jistghu jixxerrdu
ghandhom jigu ddefiniti. Huwa xieraq li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixerrdu l-kontenuti tat-tagsiriet tal-
karatteristici tal-prodott approvati u fuljetti
tal-pakkett, inkluza l-informazzjoni dwar
il-prodotti medicinali li tkun stampata
fkaxxa.

Or. en

Emenda

(11) Biex jigi zgurat aktar 11 d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ipoggu
ghad-dispoZizzjoni biss informazzjoni ta’
kwalita gholja u biex ikun hemm
distinzjoni bejn informazzjoni mhux
promozzjonali u r-reklamar, it-tipi ta’
informazzjoni li jistghu jitpoggew ghad-
dispozizzjoni ghandhom jigu ddefiniti.
Huwa xieraq li jigi kkjarifikat li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jistghu jxerrdu l-kontenuti tat-
tagsiriet tal-karatteristici tal-prodott
approvati u l-fuljett tal-pakkett, u r-
rapporti ta’ stima pubblici.

Or. en

Gustifikazzjoni

Verzjoni li saret mill-gdid dwar ir-riskji PIL li thaqqas mill-original — minflok hemm bzonn
nikkoncentraw biex intejbu I-legibilita tal-PIL uffic¢jali.

PE441.215v02-00

AM\817858MT.doc



Emenda 69
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
biss informazzjoni ta’ kwalita gholja u biex
ikun hemm distinzjoni bejn informazzjoni
mhux promozzjonali u r-reklamar, it-tipi
ta’ informazzjoni li jistghu jixxerrdu
ghandhom jigu ddefiniti. Huwa xieraq li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixerrdu I-kontenuti tat-tagsiriet tal-
karatteristici tal-prodott approvati u 1-
fuljett tal-pakkett, informazzjoni li tkun
kompatibbli ma’ dawn id-dokumenti
minghajr ma tmur lilhinn mill-elementi
ewlenin taghhom, u informazzjoni ohra
marbuta mal-prodott medicinali li thkun
iddefinita sewwa.

Emenda

(11) Biex jigi zgurat aktar li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
Jjaghmlu acécéessibbli biss informazzjoni ta’
kwalita gholja mhux promozzjonali, it-tipi
ta’ informazzjoni li jistghu jixxerrdu
ghandhom jigu ddefiniti. Huwa xieraq li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jaghmlu acééessibbli l-aktar
verZjoni recenti tat-tagsiriet tal-
karatteristi¢i tal-prodott approvati mill-
awtoritajiet kompetenti u 1-fuljett tal-
pakkett.

Or. fr

Gustifikazzjoni

Tajjeb li jigi Zgurat li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jipprezentaw
informazzjoni kompleta u aggornata. Huma m’ghandhomx jithallew jipprezentaw

informazzjoni parzjali.

Emenda 70
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) L-informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medi¢inali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tinghata biss permezz ta’ mezzi ta’
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Emenda

(12) L-informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medi¢inali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
titpogga ghad-dispozizzjoni permezz ta’
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komunikazzjoni specifici, inkluzi /-
Internet u l-pubblikazzjonijiet marbuta
mas-sahha, biex jigi evitat i l-effikacja
tal-projbizzjoni fuq ir-reklamar tigi
mhedda minn ghoti ta’ informazzjoni mhux
mitluba lill-pubbliku. Fejn I-informazzjoni
tixxerred permezz tat-televizjoni jew ir-
radju, il-pazjenti mhumiex imharsa kontra
din l-informazzjoni mhux mitluba u
ghalhekk dan it-tip ta’ tixrid ma ghandux
jithalla.

mezzi ta’ komunikazzjoni specifici inkluzi
professjonisti tas-sahha, websajts tal-
Internet validati ufficjalment, kotba ;ghar
ta’ informazzjoni u gurnali medici biex
jigi evitat li I-effikacja tal-projbizzjoni fuq
ir-reklamar tigi mhedda minn ghoti ta’
informazzjoni mhux mitluba lill-pubbliku.
Fejn l-informazzjoni titpogga ghad-
dispozizzjoni mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
permezz tat-televizjoni, ir-radju, jew il-
gazzetti, ir-rivisti u pubblikazzjonijiet
simili, i11-pazjenti mhumiex imharsa kontra
din l-informazzjoni mhux mitluba u
ghalhekk dan it-tip ta’ disponibilita ta’
informazzjoni ma ghandux jithalla.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-Internet sar strument importanti u b’sahhtu ghal dawk li jfittxu [-informazzjoni; fI-2006,
kwazi 80% tal-utenti tal-Internet fittxew informazzjoni dwar is-sahha onlajn. ll-pazjenti juzaw
ukoll I-Internet ghal informazzjoni dwar kif wiehed ghandu jghix b’marda, liema
informazzjoni mhix provduta mill-fornituri konvenzjonali tal-kura tas-sahha. Biex jigu
sodisfati [-htigiet tal-pazjent, ghandhom jigu stabbiliti websajts tas-sahha validati
ufficialment fil-lingwi tal-Istati Membri, b’tabella ta’ kwalita. Kotba zghar ta’ informazzjoni
dwar is-sahha ghandhom jikkumplimentaw l-informazzjoni li tasal minghand il-professjonisti
tas-sahha u l-informazzjoni li hija disponibbli fuq I-Internet.

Emenda 71
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) L-informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tinghata biss permezz ta’ mezzi ta’
komunikazzjoni specifi¢i, inkluzi I-Internet
u l-pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha,
biex jigi evitat li l-effikacja tal-projbizzjoni
fuq ir-reklamar tigi mhedda minn ghoti ta’

PE441.215v02-00

Emenda

(12) Komunikazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ghandha tinghata biss bil-miktub
permezz ta’ mezzi ta’ komunikazzjoni
specifici, inkluzi I-Internet, biex jigi evitat
li 1-effikacja tal-projbizzjoni fuq ir-
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informazzjoni mhux mitluba lill-pubbliku.
Fejn l-informazzjoni tixxerred permezz tat-
televizjoni jew ir-radju, il-pazjenti
mhumiex imharsa kontra din /-
informazzjoni mhux mitluba u ghalhekk
dan it-tip ta’ tixrid ma ghandux jithalla.

reklamar tigi mhedda minn
komunikazzjoni mhux mitluba lill-
pubbliku. Fejn l-informazzjoni tixxerred
permezz tat-televizjoni, televiZjoni web,
materjali tax-xandir bil-vidjow, gazzetti,
rivisti u pubblikazzjonijiet simili, jew ir-
radju, il-pazjenti mhumiex imharsa kontra
din il-komunikazzjoni mhux mitluba u
ghalhekk dan it-tip ta’ tixrid ma ghandux
jithalla.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-kliem attwali jqajjem il-problema tad-definizzjoni tar-reklamar u tal- “informazzjoni”
mxerrda mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni tat-Tqeghid fis-Suq (MAH), ikun ahjar jekk
wiehed jirreferi ghall- “komunikazzjoni” mill-MAH. L-informazzjoni ghall-pubbliku dwar il-
medicini mill-MAHs ghandha tigi provduta biss bil-miktub biex ikun jista’ jsir il-monitoragg.
Fejn l-informazzjoni tinxtered permezz tat-televizjoni, televizjoni web, radju , jew
pubblikazzjonijiet relatati mas-sahha, il-pazjenti mhumiex protetti kontra informazzjoni mhux
mitluba u tali tixrid m’ghandux ikun permess. Ix-xandir bil-vidjow fuq websajts jista’ jaghti
lok ghal reklamar qarrieqi u m’ghandux ikun permess.

Emenda 72

Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Miroslav

Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) L-informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tinghata biss permezz ta’ mezzi ta’
komunikazzjoni specifici, inkluzi I-Internet
u l-pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha,
biex jigi evitat li I-effikacja tal-projbizzjoni
fuq ir-reklamar tigi mhedda minn ghoti ta’
informazzjoni mhux mitluba lill-pubbliku.
Fejn lI-informazzjoni tixxerred permezz tat-
televizjoni jew ir-radju, il-pazjenti
mhumiex imharsa kontra din 1-
informazzjoni mhux mitluba u ghalhekk
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Emenda

(12) L-informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medic¢inali
eskluzivament bi preskrizzjoni li giet
approvata mill-awtoritajiet kompetenti
ghandha tinghata biss permezz ta’ mezzi
ta’ komunikazzjoni specifi¢i, inkluzi 1-
Internet u 1-pubblikazzjonijiet marbuta
mas-sahha, mid-detentur tal-awtorita tat-
tqeghid fis-suq biex jigi evitat li l-effikacja
tal-projbizzjoni fuq ir-reklamar tigi
mhedda minn ghoti ta’ informazzjoni mhux
mitluba lill-pubbliku. Fejn I-informazzjoni
tixxerred mid-detentur tal-awtorita tat-
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dan it-tip ta’ #ixrid ma ghandux jithalla.

Emenda 73
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) L-informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
tinghata biss permezz ta’ mezzi ta’
komunikazzjoni specifi¢i, inkluzi I-Internet
u l-pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha,
biex jigi evitat li 1-effikacja tal-projbizzjoni
fuq ir-reklamar tigi mhedda minn ghoti ta’
informazzjoni mhux mitluba lill-pubbliku.
Fejn l-informazzjoni tixxerred permezz tat-
televizjoni jew ir-radju, il-pazjenti
mhumiex imharsa kontra din 1-
informazzjoni mhux mitluba u ghalhekk
dan it-tip ta’ #ixrid ma ghandux jithalla.

tqeghid fis-suq permezz tat-televizjoni, ir-
radju jew gazzetti, rivisti u
pubblikazzjonijiet simili, il-pazjenti
mhumiex imharsa kontra din 1-
informazzjoni mhux mitluba u ghalhekk
dan it-tip ta’ ghoti ta’ informazzjoni ma
ghandux jithalla.

Or. en

Emenda

(12) L-informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali dwar prodotti medicinali
eskluzivament bi preskrizzjoni ghandha
titpogga ghad-dispozizzjoni mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
permezz ta’ mezzi ta’ komunikazzjoni
specifi¢i, inkluzi I-Internet u 1-
pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha, biex
jigi evitat li l-effikacja tal-projbizzjoni fuq
ir-reklamar tigi mhedda minn ghoti ta’
informazzjoni mhux mitluba lill-pubbliku.
Fejn l-informazzjoni titpogga ghad-
dispozizzjoni mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
permezz tat-televizjoni, is-siti tal-Internet,
ir-radju, jew il-gazzetti, rivisti u
pubblikazzjonijiet simili, il-pazjenti
mhumiex imharsa kontra din 1-
informazzjoni mhux mitluba u ghalhekk
dan it-tip ta’ disponibilita ta’
informazzjoni ma ghandux jithalla.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-frazi ‘is-siti tal-Internet’ ghandha tizdied mal-lista minhabba li dawn huma fost I-aktar
mezzi importanti u effikaci biex wiehed jikkomunika mal-pubbliku.
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Emenda 74
Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Miroslav Mikolasik, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 12 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(12 a) L-Internet huwa sors ta’
informazzjoni enormi ghal numru kbir ta’
pazjenti. Hemm il-possibilita li din it-
tendenza se tizdied fis-snin li gejjin. Biex
wiehed jadatta ghal dan l-i7vilupp u biex
wiehed iiid l-importanza tas-sahha-e li
dejjem qieghda tikber, l-informazzjoni
dwar prodotti medicinali ghandha tkun
disponibbli wkoll permezz tal-websajts tal-
Internet li huma indipendenti u li
jirrigwardaw is-sahha nazzjonali. Dawn
il-websajts ghandhom jigu mmoniterjati
mill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati
Membri. L-Istati Membri f’koperazzjoni
mal-partijiet interessati bhall-
professjonisti tal-kura tas-sahha jew
organizzazzjonijiet tal-pazjenti ghandhom
ikunu responsabbli biex jimmaniggjaw
dawn il-websajts.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-Internet sar sors ta’ informazzjoni importanti u b’sahhtu. Minhabba li l-informazzjoni
hazina li tinkiseb mill-Internet tista’ taghmel il-hsara, hemm htiega urgenti biex wiehed
Jjirrispondi ghall-htigiet tal-pazjenti u li jigu stabbiliti websajts tas-sahha validati
ufficialment. Biex jigi zgurat li l-informazzjoni fuq dawn il-websajts hija indipendenti u
oggettiva, [-Istati Membri ghandhom ikunu responsabbli ghall-kontroll tal-informazzjoni.
Ladarba l-informazzjoni ghandha tkun ta’ ghajnuna ghall-pazjent, il-professjonisti tal-kura
tas-sahha u l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti ghandhom ikunu involuti fil-holgien u [-
immaniggjar tal-websajts.

Emenda 75
Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst
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Schnellhardt, Miroslav MikolasSik, Jorgo Chatzimarkakis, Jo Leinen

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
Jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
effettiv f’kazi ta’ nuqqgas ta’ konformita. I1-
monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq il-
kontroll tal-informazzjoni qabel it-tixrid
taghha, sakemm is-sustanza tal-
informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq
ftehim dwarha mill-awtoritajiet
kompetenti jew jekk ikun qed jithaddem
mekkaniZimu differenti biex jigi ;gurat
livell ekwivalenti ta’ monitoragg xieraq u

effettiv.

Emenda 76
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medicinali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
effettiv f’kazi ta’ nuqqas ta’ konformita. II-

PE441.215v02-00

Emenda

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
Jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
effettiv f’kazi ta’ nuqqgas ta’ konformita. II-
monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq il-
kontroll tal-informazzjoni qabel I-ghoti
taghha. Tali informazzjoni biss li giet
approvata minn qabel mill-awtoritajiet
kompetenti ghandha tigi provduta, u
ghandha tigi provduta fil-forma
approvata biss.

Or. en

Emenda

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medic¢inali awtorizzati
eskluzivament bi preskrizzjoni skont din
id-Direttiva ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
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monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq il-
kontroll tal-informazzjoni qabel it-tixrid
taghha, sakemm is-sustanza tal-
informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq
ftehim dwarha mill-awtoritajiet kompetenti
jew jekk ikun ged jithaddem mekkanizimu
differenti biex jigi zgurat livell ekwivalenti
ta’ monitoragg xieraq u effettiv.

effettiv f’kazi ta’ nuqqgas ta’ konformita.
F’kazijiet ta’ nonkonformita, ghandhom
Jjigu stabbiliti proceduri, li skonthom
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jistghu jigu rappreZentati u
mismugha fil-kors tal-kunsiderazzjoni tal-
kaz taghhom. 11-monitoragg ghandu jkun
ibbazat fuq il-kontroll tal-informazzjoni
qabel it-tixrid taghha, sakemm is-sustanza
tal-informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq
ftehim dwarha mill-awtoritajiet kompetenti
jew jekk ikun ged jithaddem mekkanizimu
differenti biex jigi zgurat monitoragg
xieraq, effettiv u indipendenti.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-emenda tikkjarifika I-qasam ta’ applikazzjoni tad-Direttiva billi jigi enfasizzat li [-ghoti tal-
informazzjoni dwar certi tipi jew gruppi ta’ medicini mhux kopert b’din il-legizlazzjoni. Ghal
Certi tipi ta’ informazzjoni d-distinzjoni bejn ir-reklamar u [-informazzjoni promozzjonali hija
aktar difficli biex tigi stabbilita. Dawk it-tipi ta’ informazzjoni ghandhom ikunu suggetti
ghall-approvazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali gabel ma tixxerred. Mekkanizmi
ta’ monitoragg indipendenti kkontrollati mill-awtoritajiet ghandhom jigu stabbiliti anki meta

istitut iehor jiehu r-responsabilita tal-monitoragg tal-informazzjoni.

Emenda 77
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
effettiv f’kazi ta’ nuqqas ta’ konformita. Il-
monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq il-

AM\817858MT.doc

Emenda

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
effettiv f’kazi ta’ nuqqas ta’ konformita.
Dawn ir-regoli ghandhom jigu
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kontroll tal-informazzjoni qabel it-tixrid
taghha, sakemm is-sustanza tal-
informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq
ftehim dwarha mill-awtoritajiet kompetenti
jew jekk ikun ged jithaddem mekkanizimu
differenti biex jigi zgurat livell ekwivalenti
ta’ monitoragg xieraq u effettiv.

Emenda 78
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
effettiv f’kazi ta’ nuqqas ta’ konformita. Il-
monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq il-
kontroll tal-informazzjoni qabel it-tixrid
taghha, sakemm is-sustanza tal-
informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq
ftehim dwarha mill-awtoritajiet kompetenti
jew jekk ikun qed jithaddem mekkanizimu
differenti biex jigi ;gurat livell ekwivalenti
ta’ monitoragg xieraq u effettiv.

armonizzati fil-livell Ewropew biex tigi
Zgurata l-konsistenza. 11-monitoragg
ghandu jkun ibbazat fuq il-kontroll tal-
informazzjoni qabel it-tixrid taghha,
sakemm is-sustanza tal-informazzjoni ma
jkunx diga ntlahaq ftehim dwarha mill-
awtoritajiet kompetenti jew jekk ikun qed
jithaddem mekkanizimu differenti biex jigi
zgurat livell ekwivalenti ta’ monitoragg
xieraq u effettiv.

Or. en

Emenda

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
Jjistghu jpoggu ghad-dispoZizzjoni materjal
li jkun konformi mat-Titolu VIlla tad-
Direttiva 2001/83/KE. L-Istati Membri
ghandhom jadottaw regoli li jistabbilixxu
mekkanizmi effettivi u indipendenti ta’
monitoragg li jippermettu infurzar effettiv
f’kazi ta’ nuqqas ta’ konformita. Il-
monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq il-
kontroll tal-informazzjoni qabel it-tixrid
taghha, sakemm is-sustanza tal-
informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq
ftehim dwarha mill-awtoritajiet
kompetenti.

Or. en

Gustifikazzjoni

Dokumenti li jitpoggew ghad-dispozizzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq ghandhom ikunu accessibbli ghal dawk li ged ifittxu tali informazzjoni huma stess;
Jjigifieri I- “principju tad-disseminazzjoni passiva” ("pull principle") ghandu japplika. Jidher
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car li mizuri intenzjonati biex, a posteriori, jikkontrollaw reklamar dirett lejn il-konsumatur
fl-Istati Uniti u reklamar dirett lejn min jippreskrivi fl-Ewropa fallew. 1l-'korpi regolatorji’
relevanti ghandhom it-tendenza li jsiru jafu bil-ksur tard wisq, hafna drabi meta l-hsara tkun

diga saret, u jsibuha difficli jimponu I-penali.

Emenda 79
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
effettiv f’kazi ta’ nuqqgas ta’ konformita. I1-
monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq il-
kontroll tal-informazzjoni qabel it-tixrid
taghha, sakemm is-sustanza tal-
informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq
ftehim dwarha mill-awtoritajiet
kompetenti jew jekk ikun ged jithaddem
mekkaniZimu differenti biex jigi ;gurat
livell ekwivalenti ta’ monitoragg xieraq u

effettiv.

Emenda

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medic¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ipoggu ghad-dispoZizzjoni materjal 1i jkun
konformi mat-Titolu VIlla tad-Direttiva
2001/83/KE. L-Istati Membri ghandhom
jadottaw regoli li jistabbilixxu mekkanizmi
effettivi u indipendenti ta’ monitoragg li
Jippermettu infurzar effettiv f’kazi ta’
nuqqas ta’ konformita. Il-monitoragg
ghandu jkun ibbazat fuq il-kontroll tal-
informazzjoni qabel it-tixrid taghha.

Or. en

Gustifikazzjoni

1t-Titolu VIlla huwa r-referenza xierqa ghall-informazzjoni li ghandha titpogga ghad-

dispozizzjoni jkunu limitati ghal dokumenti ufficjali, il-monitoragg ikun hafna iktar facli.
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Emenda 80
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biss
ixerrdu informazzjoni li tkun konformi
mad-Direttiva 2001/83/KE. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw regoli li
jistabbilixxu mekkanizmi effettivi ta’
monitoragg u li jippermettu infurzar
effettiv f’kazi ta’ nuqqas ta’ konformita. Il-
monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq il-
kontroll tal-informazzjoni qabel it-tixrid
taghha, sakemm is-sustanza tal-
informazzjoni ma jkunx diga ntlahaq
ftehim dwarha mill-awtoritajiet kompetenti
jew jekk ikun qed jithaddem mekkanizimu
differenti biex jigi ;gurat livell ekwivalenti
ta’ monitoragg xieraq u effettiv.

Emenda

(14) Il-monitoragg tal-informazzjoni dwar
prodotti medi¢inali eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandu jizgura li /-
informazzjoni li titpogga ghad-
dispoZizzjoni mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li tkun
konformi mad-Direttiva 2001/83/KE. L-
Istati Membri ghandhom jadottaw regoli li
jistabbilixxu mekkanizmi effettivi u
efficjenti ta’ monitoragg u li jippermettu
infurzar effettiv f’kazi ta’ nuqqas ta’
konformita u jirrimedjaw mekkanizmi
ghall-konsumaturi. I1l-monitoragg ghandu
jkun ibbazat fuq il-kontroll tal-
informazzjoni qabel it-tixrid taghha,
sakemm il-kontenut tal-informazzjoni ma
jkunx diga ntlahaq ftehim dwarha mill-
awtoritajiet kompetenti.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-proposta ghandha tkun dwar id-drittijiet tal-pazjenti biex ikollhom access ghall-
informazzjoni ta’ kwalita gholja, mhux promozzjonali u mhux dwar id-dritt tal-industrija li
tikkomunika direttament lill-pubbliku dwar il-prodotti taghha. Is-sistema ta’ monitoragg
ghandha tkun b’sahhitha, effettiva u anki efficjenti. Huwa necessarju li wiehed jistabbilixxi
wkoll proceduri ta’ ilment u mekkanizmi ta’ rimedju efficjenti u li jkunu facli biex jintuzaw
mill-konsumatur. Il-kontenut u mhux biss is-sustanza tal-informazzjoni ghandhom ikunu I-
istess. Dan huwa wkoll ghall-konsistenza u [-koerenza mal-Artikolu 100 g tal-proposta li
tirreferi ghall- “kontenut” u mhux ghas- “sustanza’.

Emenda 81
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Premessa 15 a (gdida)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(15a) IlI-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta lill-organizzazzjonijiet tal-
pazjent u lill-professjonisti tal-kura tas-
sahha dwar kwistjonijiet relatati mal-
implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva u [-
applikazzjoni taghha mill-Istati Membri.

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-fehmiet tal-professjonisti tal-kura tas-sahha relatati mal-implimentazzjoni u l-applikazzjoni
ta’ din id-Direttiva ghandhom jitqiesu wkoll.

Emenda 82
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt — 1 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 1 — paragrafu 26

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(-1a) L-Artikolu 1, paragrafu 26 ghandu
Jigi sostitwit b’dan li gej:

“26. Fuljett tal-pazjent: Fuljett li fih
informazzjoni ghall-pazjent li
jakkumpanja l-prodott medicinali u /i
Jikkorrispondi ghall-htigiet reali tal-
pazjenti. L-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
ghandhom ikunu involuti fl-izvilupp u r-
revigjoni tal-informazzjoni minn
awtoritajiet regolatorji nazzjonali u I-
Agenzija Ewropea tal-Medicéina.”

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda ghall-Premessa 2.
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Emenda 83
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt — 1 a (gdida)
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

PE441.215v02-00

44/191

Emenda

(-1a) Artikolu 86(1) ghandu jigi sostitwit
b’dan li gej:

“l1. Ghall-iskopijiet ta’ dan it-Titolu, ir-
'reklamar ta’ prodotti medicinali'
ghandu jinkludi kwalunkwe forma ta’
informazzjoni moghtija bieb bieb,
attivita ta’ kanvassjar jew perswazjoni
mfassla biex tippromwovi I-
preskrizzjoni, il-provvista, il-bejgh jew
il-konsum ta’ prodotti medicinali;
ghandu jinkludi b’mod partikolari:

- ir-reklamar ta’ prodotti medicinali
ghall-pubbliku ingenerali, inkluzi I-
pubblikazzjonijiet fuq bloggs u websajts,
il-midja socjali (I-hekk imsejjah ‘buzz
marketing’) mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq sew
direttament jew indirettament permezz ta’
parti terza;

- reklamar ta’ prodotti medicinali ghal
persuni kwalifikati biex johorgu
preskrizzjoni jew ifornuhom,

- Zjarat minn rapprezentanti tal-bejgh
medici lil persuni kwalifikati biex
johorgu preskrizzjoni ghal prodotti
medicinali,

- il-provista tal-kampjuni,

- id-dispozizzjoni ta’ perswazjonijiet
biex jigu preskritti, [...|fornuti jew, ghal
cittadini, pazjenti u dawk li jiehdu
hsiebhom, uZati prodotti medic¢inali
permezz tal-ghotja, l-offerta jew weghda
ta’ kwalunkwe benefi¢¢ju jew bonus,
kemm fi flus jew b’oggetti, hlief fejn il-
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valur intrinsiku taghhom ikun minimu,

- tingibed l-attenzjoni tal-pubbliku
ingenerali ghal prodott medicinali
specifiku jew ghal klassi terapewtika ta
prodotti medicinali bl-uzu ta’
indikazzjonijiet jew sinjali u sintomi
terapewtici,

’

- ghoti ta’ flus ghal laqghat
promozzjonali li jattendu ghalihom
persuni kwalifikati biex johorgu
preskrizzjoni jew ifornu prodotti
medicinali,

- ghoti ta’ flus ghal kungressi xjentifici li
jattendu ghalihom persuni kwalifikati
biex johorgu preskrizzjoni jew ifornu
prodotti medic¢inali u b’mod partikolari
hlas tal-ispejjez tal-ivjaggar u I-
akkomodazzjoni inkonnessjoni
maghhom.”

Or. en

Gustifikazzjoni

Id-direttiva ghandha tqis prattiki tas-swieq li ged jevolvu bhal “buzz marketing” u reklamar
fil-midja tal-Internet socjali. Huwa importanti li tigi estiza l-projbizzjoni ta’ perswazjonijiet
sproporzjonati ghac-cittadini, pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom. Meta wiehed jissuggerixxi
prodotti medicinali abbaZi tas-sinjali u s-sintomi tal-mard, dan jista’ jinkuraggixxi dijanjosi
personali, medikazzjoni personali u t-tehid ta’ prodotti medicinali mhux necessaryji.

Emenda 84
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt — 1 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 1 — in¢iz 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\817858MT.doc

Emenda

(-1a) Fl-Artikolu 86 (1), ghandu jigi
introdott l-inciz li gej:

- tingibed l-attenzjoni tal-pubbliku
ingenerali ghall-prodott medicinali
specifiku jew ghall-klassi terapewtika ta’
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prodotti medicinali li juzaw
indikazzjonijiet jew sintomi terapewtici;

Or. en
Gustifikazzjoni

Meta wiehed jissuggerixxi I-prodotti medicinali abbazi tas-sintomi tal-mard, dan jista’
Jinkuraggixxi dijanjosi personali, medikazzjoni personali u t-tehid ta’ prodotti medicinali
mhux necessarji.

Emenda 85
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt — 1 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 1 — in¢iz 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(-1a) Fl-Artikolu 86 (1), ghandu jigi
introdott l-inciz li gej:

- tingibed l-attenzjoni tal-pubbliku
ingenerali ghal prodott medicinali
specifiku jew ghal klassi terapewtika ta’
prodotti medicinali li juZaw I-
indikazzjonijiet jew sinjali u sintomi
terapewtici

Or. en
Gustifikazzjoni
Meta wiehed jissuggerixxi I-prodotti medicinali abbazi tas-sintomi tal-mard, dan jista’

Jinkuraggixxi dijanjosi personali, medikazzjoni personali u t-tehid ta’ prodotti medicinali
mhux necessarji. Ghandha tittiehed azzjoni biex dan ma jithalliex isehh.

Emenda 86
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- l-ittikkettjar u 1-fuljetti fil-pakkett, 1i - l-ittikkettjar /i tal-inqas ghandu dejjem
huma suggetti ghad-dispozizzjonijiet tat- Jispecifika lI-Isem Internazzjonali mhux
Titolu V; Proprjetarju u 1-tuljetti fil-pakkett, 1i huma

suggetti ghad-dispozizzjonijiet tat-

Titolu V;

Or. en
Gustifikazzjoni

L-Isem Internazzjonali mhux Proprjetarju (INN) (l-isem tas-sustanza attiva li l-istess gherq
taghha jidentifika I-klassi terapewtika li s-sustanza tappartjeni ghaliha) ghandu jintuza
sistematikament biex jaghti s-setgha lill-pazjenti (jghin biex titqajjem kuxjenza fost il-pazjenti
biex ikunu jafu liema sustanza attiva qed jiehdu).

Emenda 87
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- korrispondenza, possibilment
akkumpanjata minn materjal ta’ natura
mhux promozzjonali, mehtiega biex
titwiegeb mistoqsija specifika inkluzi
dawk tal-organizzazzjonijiet tal-midja
dwar prodott medicinali partikolari;

Or. en
Gustifikazzjoni
Huwa importanti li tinZamm il-possibilita ghal “korrispondenza mehtiega biex titwiegeb
mistogsija specifika dwar prodott medicinali partikolari” biex, perezempju, I-

organizzazzjonijiet esperti tal-pazjenti jkunu permessi li jkollhom access ghall-informazzjoni
xjentifika li jitolbu.
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Emenda 88
Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 1a (new)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

— korrispondenza, possibilment
akkumpanjata minn materjal ta’ natura
mhux promozzjonali, mehtiega biex
titwiegeb mistoqsija specifika dwar
prodott medic¢inali partikolari;

Or. en
Emenda 89
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz la (new)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

korrispondenza, possibilment
akkumpanjata minn materjal ta’ natura
mhux promozzjonali, mehtiega biex
titwiegeb mistoqsija specifika dwar
prodott medic¢inali partikolari;

Or. en
Gustifikazzjoni

Jerga' jiddahhal it-test mit-test legali attwali. Huwa aktar xieraq li jkun iccarat fit-Titolu VIII
li dan mhuwiex riklamar.
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Emenda 90
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni

- stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut, perezempju,
ma’ tibdil fil-pakkett, twissijiet ta’ kontro-
indikazzjoni bhala parti minn
prekawzjonijiet generali dwar drogi,
katalogi ta’ kummer¢ u listi ta’ prezzijiet,
sakemm ma jkun fihom l-ebda riklamar
dwar il-prodott;

Emenda 91
Miroslav Ouzky

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni

- stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut, perezempju,
ma’ tibdil fil-pakkett, twissijiet ta’ kontro-
indikazzjoni bhala parti minn
prekawzjonijiet generali dwar drogi,
katalogi ta’ kummer¢ u listi ta’ prezzijiet,
sakemm ma jkun fihom l-ebda riklamar
dwar il-prodott;

AM\817858MT.doc

Emenda

- stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut, perezempju,
ma’ disponibilita, tibdil fil-pakkett,
twissijiet ta’ kontroindikazzjoni bhala parti
minn prekawzjonijiet generali dwar drogi,
katalogi ta’ kummerc¢ u listi ta’ prezzijiet,
informazzjoni dwar ir-riskju ambjentali
tal-prodott medicinali u l-informazzjoni
relatata mar-rimi ta’ prodott medicinali
uzat jew skart li gej minn prodotti
medicinali kif ukoll referenza ghal
kwalunkwe sistema ta’ gbir stabbilita,
sakemm ma jkun fihom l-ebda riklamar
dwar il-prodott u ma jwasslux ghall-
konsum tal-prodott medicinali u lanqas
ma jippromwovuh;

Or. en

Emenda

- stqarrijiet fattwali u informattivi (inkluzi
awviii jew dikjarazzjonijiet bhal dawk
maghmula lill-organizzazzjonijiet tal-
midja jew b’reazzjoni ghal inkjesta diretta
jew permezz ta’ tixrid ta’ tali
informazzjoni permezz ta’ konferenzi jew
stqarrijiet bil-miktub u avviii jew rapporti
lill-partijiet interessati u/jew regolatorji) u
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materjal ta’ referenza marbut ma’ prodott
medicinali, perezempju, ma’ tibdil fil-
pakkett, twissijiet ta’ kontroindikazzjoni
bhala parti minn prekawzjonijiet generali
dwar drogi, katalogi ta’ kummer¢ u listi ta’
prezzijiet, u rimbors, sakemm tali avvizi u
materjal ta’ referenza ma jkun fihom I-
ebda riklamar promozzjonali dwar il-
prodott;

Or. en

Gustifikazzjoni

Kjarifika tal-qasam ta’ applikazzjoni tad-Direttiva. Il-kumpaniji ghandhom jinghataw
permess biex ikomplu jipprovdu certa informazzjoni. Perezempju, ir-regoli tal-istokk tas-suq
Jjitolbu li I-kumpaniji jZommu lill-investituri kompletament infurmati dwar zviluppi sinifikanti
u l-impjegati ghandhom jinzammu infurmati dwar l-izviluppi tal-kummerc. Ir-“Riklamar dwar
il-prodott” jista’ jfisser kwalunkwe dikjarazzjoni dwar il-kwalitajiet ta’ prodott, pozittivi u
negattivi, u jista’ jipprojbixxi involontarjament dikjarazzjonijiet dwar reazzjonijiet u twissijiet

negattivi.

Emenda 92
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni

- stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut, perezempju,
ma’ tibdil fil-pakkett, twissijiet ta’ kontro-
indikazzjoni bhala parti minn
prekawzjonijiet generali dwar drogi,
katalogi ta’ kummer¢ u listi ta’ prezzijiet,
sakemm ma jkun fihom l-ebda riklamar
dwar il-prodott;

PE441.215v02-00

Emenda

- stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut, perezempju,
ma’ informazzjoni dwar ir-riskju
ambjentali ta’ prodott medicinali, id-
disponibilita, tibdil fil-pakkett, twissijiet
ta’ kontroindikazzjoni bhala parti minn
prekawzjonijiet generali dwar drogi,
katalogi ta’ kummer¢ u listi ta’ prezzijiet,
sakemm ma jkun fihom l-ebda riklamar
dwar il-prodott u ma jwasslux ghall-
konsum tal-prodott medicinali u lanqas
ma jippromwovuh;

Or. en
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Gustifikazzjoni

L-Artikolu 86(2) tad-Direttiva eZistenti 2001/83/KE jelenka sorsi specifici li huma eskluzi
mid-definizzjoni ta’ “riklamar”. ll-kliem attwali jqajjem il-problema tad-definizzjoni tar-
reklamar u “informazzjoni” imxerrda mill-MAH. L-eccezzjonijiet numeruzi li tissuggerixxi I-
Kummissjoni jipperikolaw aktar l-oggettivita tal- “informazzjoni”: ir-reklamar jista’ jkun
kopert de facto minn definizzjoni wiesgha wisq ta’ “informazzjoni”. Ghalhekk nippreferu li
wiehed jirreferi ghal “dokumenti” specifici mhejjija mill-MAH kif elenkati fit-Titolu Villa.

Emenda 93
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 3

Test propost mill-Kummissjoni

- informazzjoni li ghandha x’tagsam mas-
sahha tal-bniedem jew mard, kemm-il
darba ma jkun hemm ebda referenza, ukoll
indiretta, ghal prodotti medicinali;

Emenda

- informazzjoni li ghandha x’tagsam mas-
sahha tal-bniedem jew mard, kemm-il
darba hija tkun ibbaZata fuq evidenza
xjentifika u ma jkun hemm ebda referenza,
ukoll indiretta, ghal prodotti medi¢inali;

Or. en

Gustifikazzjoni

Jehtieg li l-informazzjoni tkun ibbazata fuq evidenza xjentifika.

Emenda 94
Miroslav Ouzky

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 3

Test propost mill-Kummissjoni

- informazzjoni li ghandha x’tagsam mas-
sahha tal-bniedem jew mard, kemm-il
darba ma jkun hemm ebda referenza, ukoll
indiretta, ghal prodotti medi¢inali;

AM\817858MT.doc

Emenda

- informazzjoni li ghandha x’tagsam mas-
sahha tal-bniedem jew mard, kemm-il
darba ma jkun hemm ebda referenza, ukoll
indiretta, ghal prodotti medi¢inali
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individwali;
Or. en

Gustifikazzjoni

Kjarifika tal-qasam ta’ applikazzjoni tad-Direttiva. 1l-kumpaniji ghandhom jinghataw
permess biex ikomplu jipprovdu certa informazzjoni. Perezempju, ir-regoli tal-istokk tas-suq
Jjitolbu li I-kumpaniji jZommu lill-investituri infurmati kompletament dwar zZviluppi sinifikanti
u l-impjegati ghandhom jinzZammu infurmati dwar l-izvilupp tal-kummerc. Ir- “Riklamar dwar
il-prodott” jista’ jfisser kwalunkwe dikjarazzjoni dwar il-kwalitajiet ta’ prodott, pozittivi u
negattivi, u jista’ jipprojbixxi involontarjament dikjarazzjonijiet dwar reazzjonijiet u twissijiet
negattivi.

Emenda 95
Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
- informazzjoni mid-detentur tal- - informazzjoni dwar prodotti medicinali li
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill- gew approvati mill-awtoritajiet kompetenti
pubbliku ingenerali dwar prodotti fl-Istati Membri u li tpoggew ghad-
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni dispozizzjoni tal-pubbliku ingenerali
medika, li tkun soggetta ghad- [f’forma approvata mid-detentur tal-
dispozizzjonijiet tat-Titolu VIlla. awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u li

huma soggetti ghal preskrizzjoni medika,
li tkun soggetta ghad-dispozizzjonijiet tat-
Titolu VlIlla.

Or. en
Gustifikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tiffoka fuq il-pazjent. Ghalhekk I-informazzjoni li mhix
promozzjonali dwar prodotti medicinali ghandha titpogga ghad-dispozizzjoni tal-pazjenti u [-
pubbliku ingenerali minn detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq skont il- “il-
principju tad-disseminazzjoni passiva” ("pull principle") fejn il-pazjenti/il-pubbliku
ghandhom access ghall-informazzjoni jekk jehtiguha (ghall-kuntrarju tal- “principju tad-
disseminazjoni attiva” ("push principle") li bih id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixerrdu l-informazzjoni fost il-pazjenti u l-pubbliku ingenerali).
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Emenda 96
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- informazzjoni mid-detentur tal- - dokumenti approvati uffi¢jalment mid-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill- detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
pubbliku ingenerali dwar prodotti suq lill-pubbliku ingenerali dwar prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika, 1i tkun soggetta ghad- medika, 1i tkun soggetta ghad-
dispozizzjonijiet tat-Titolu VIlla. dispozizzjonijiet tat-Titolu VIlla.

Or. en

Gustifikazzjoni

Kwalunkwe informazzjoni li tmur lil hinn mid-dokumenti ufficjali jew mill-informazzjoni

thkun tista’ titpogga ghad-dispozizzjoni tal-kumpaniji farmacewtici.

Emenda 97
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — inc¢iz 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
- informazzgjoni mid-detentur tal- - dokumenti approvati uffi¢jalment dwar
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill- prodotti medi¢inali soggetti ghal
pubbliku ingenerali dwar prodotti preskrizzjoni medika.

medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika, /i thkun soggetta ghad-
dispozizzjonijiet tat-Titolu VIlla.

Or. en
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Gustifikazzjoni

1l-kliem attwali jqajjem il-problema tad-definizzjoni tar-reklamar u tal-informazzjoni mxerrda
mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni tat-Tqeghid fis-Suq (MAH). L-eccezzjonijiet proposti mill-
Kummissjoni jipperikolaw hafna l-imparzjalita tal-informazzjoni minhabba li r-reklamar
Jjista’ jigi kopert minn definizzjoni wiesgha wisq ta’ informazzjoni. Ghalhekk preferibbilment
wiehed jirreferi ghal dokumenti specifici li thejjew mill-MAH elenkati fit-Titolu Villa. II-
kumpaniji ghandhom ukoll jinghataw permess biex ikomplu jipprovdu certa informazzjoni lill-
investituri u lill-impjegati taghhom, minghajr ma jippermettu uzu hazin ta’ tali informazzjoni
(“buzz marketing”).

Emenda 98
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 — in¢iz 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- avviii fattwali u informattivi ghall-
investituri u impjegati dwar Zviluppi ta’
negozju sinifikanti, sakemm ma jintuZawx
ghall-promozzjoni tal-prodott lill-pubbliku
ingenerali;

Or. en
Gustifikazzjoni

L-Artikolu 86(2) tad-Direttiva 2001/83/KE ezistenti jelenka sorsi specifici li huma eskluzi
mid-definizzjoni tar- “reklamar”. Il-kliem attwali jqajjem il-problema tad-definizzjoni tar-
reklamar u tal- “informazzjoni” imxerrda mill-MAH. L-eccezzjonijiet numeruzi proposti mill-
Kummissjoni jipperikolaw hafna l-imparzjalita tal- “informazzjoni”: ir-reklamar jista’ jkun de
facto kopert minn definizzjoni wiesgha wisq ta’ “informazzjoni”. Preferibbilment wiehed
Jjirreferi ghal “dokumenti” specifici li thejjew mill-MAH elenkati fit-Titolu VIlia.

Emenda 99
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1 a (gdid)
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 86 — paragrafu 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 100
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(1a) Fl-Artikolu 86, ghandu jigi introdott
il-paragrafu li gej:

“(2a) Meta l-ezenzjonijiet ghar-reklamar
imsemmija fil-paragrafu 2 jitpoggew
ghad-dispoZizzjoni, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u
kwalunkwe parti terza li tagixxi f’isem id-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqgeghid
fis-suq ghandhom ikunu identifikati
bhala tali.”

Or. en

Emenda

(1a) Fl-Artikolu 86, ghandu jigi introdott
il-paragrafu li gej:

(2a) Meta l-eZenzjonijiet ghar-reklamar
imsemmija fil-paragrafu jitpoggew ghad-
dispozizzjoni, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u
kwalunkwe parti terza li tagixxi f’isem id-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ghandhom ikunu identifikati
bhala tali.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ghandu jkun evidenti ghall-pubbliku li [-informazzjoni titpogga ghad-dispozizzjoni mill-
kumpanija tal-farmacewtika: f’kaz li l-informazzjoni titpogga ghad-dispozizzjoni minn parti
terza, ghandu wkoll ikun evidenti li [-parti terza ged tagixxi f’isem il-kumpanija tal-
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farmacewtika.

Emenda 101
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1 b (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2 b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1b) Fl-Artikolu 86, ghandu jigi introdott
il-paragrafu li gej:

2b. Ghaldagstant, ghandha tigi introdotta
d-dikjarazzjoni “Kunflitt ta’ interess: Din
l-informazzjoni giet ikkompilata u
mxerrda minn [isem il-kumpanija] li hija
I-manifattur [isem il-prodott medicinali].

Or. en
Gustifikazzjoni

Dikjarazzjoni standard tghin biex jigi identifikat b’mod facli li I-informazzjoni ged titpogga
ghad-dispozizzjoni minn kumpanija farmacewtika jew f’isem kumpanija farmacewtika. Huwa
importanti li d-dikjarazzjoni tibda bil-kliem “Kunflitt ta’ interess” biex jigi prevenut [-uzu
hazin tad-dikjarazzjoni: inkella jista’ jinftiehem bhala garanzija ta’ kwalita jew jintuza ghall-
promozzjoni tal-profil tal-kumpanija tal-farmacewtika.

Emenda 102
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 1 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 88 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1a)L- Artikolu 88(2) huwa sostitwit b’dan
li gej:

2. Il-prodotti medicinali jistghu jigu
reklamati ghall-pubbliku ingenerali,
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hlief fuq it-televixin, li, abbazi tal-
kompozizzjoni u l-iskop taghhom, huma
intenzjonati u mfassla ghall-uzu
minghajr l-intervent ta’ tabib kwalifikat
ghal skopijiet dijanjostici jew ghall-
preskrizzjoni jew monitoragg ta’
trattament, bil-parir tal-farmacista, jekk
mehtieg.

Or. en
Gustifikazzjoni

Ir-reklami fuq it-televixin ghall-medicini minghajr preskrizzjoni ghandhom jigu pprojbiti. L-
ghan ta’ tali reklami huwa biss li jizdied il-konsum ta’ dak il-prodott. Il-hin limitat allokat
ghar-reklami fuq it-TV ma jippermettix li jigu provduti informazzjoni relevanti u salvagwardji
xierqa.

Emenda 103
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 2

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 88 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(2) L-Artikolu 88(4) huwa sostitwit minn (2) Artikolu 88(4) huwa mhassar.
dan it-test:

“4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-
paragrafu 1 ma ghandhiex tapplika ghal
kampanji ta’ tilgim u kampanji ohra fl-
interess tas-sahha pubblika mwettqa mill-
industrija u approvati mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri.”;

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-legizlazzjoni eZistenti tillimita [-possibilita ta’ kampanji pubblici ta’ “informazzjoni” favur
it-tilgim. Dan diga beda jqajjem dubju (informazzjoni minn naha wahda). Il-kliem il-gdid
Jjippermetti lill-industrija taghmel kampanji dwar kwalunkwe suggett ‘fl-interess tas-sahha
pubblika”. Dan huwa inaccettabbli. L-awtoritajiet kompetenti biss ghandu jkollhom il-
permess li jorganizzaw kampanyji favur is-sahha pubblika. Il-ligi diga tippermetti li I-
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industrija tipprovdi informazzjoni dwar is-sahha pubblika, sakemm ma jkunx hemm referenza
ghall-prodotti medicinali (Artikolu 86(2) (it-tielet inciz)).

Emenda 104
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — point 2

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 88 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(2) L-Artikolu 88(4) huwa sostitwit minn imhassar
dan it-test:

“4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-
paragrafu 1 ma ghandhiex tapplika ghal
kampanji ta’ tilgim u kampanji ohra fl-
interess tas-sahha pubblika mwettqa mill-
industrija u approvati mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri.”

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-kliem tal-Artikolu 88(4) jaghti I-possibilita li l-industrija tohlog kampanji ta’ gharfien dwar
il-mard dwar kwalunkwe suggett “fl-interess tas-sahha pubblika”. 1l-legizlazzjoni eZistenti
tillimita din il-possibilita ghall-kampanji ta’ tilgim. Il-bidla proposta fil-legizlazzjoni tista’
twassal ghal tixrid esagerat ta’ mard, u tohloq riskji kbar ghas-sahha pubblika. Barra minn
hekk, il-legizlazzjoni eZistenti diga taghti lill-kumpaniji I-possibilita li joholqu kampanji dwar
kwistjonijiet ta’ sahha (ez. l-iskrining tal-kanser) sakemm ma jkunx hemm reklamar dwar il-
prodott.

Emenda 105
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 2

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 88 — paragrafu 4

PE441.215v02-00 58/191 AM\817858MT.doc



Test propost mill-Kummissjoni

(2) L-Artikolu 88(4) huwa sostitwit minn
dan it-test:

“4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-
paragrafu 1 ma ghandhiex tapplika ghal
kampanji ta’ tilgim u kampanji ohra fl-

interess tas-sahha pubblika mwettqa mill-

industrija u approvati mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri.”

imhassar

Gustifikazzjoni

Emenda

Or. en

1l-proposta tal-Kummissjoni tnehhi I-projbizzjoni tar-reklamar fil-kuntest ta’ kampanji ta’
gharfien dwar il-mard approvata mill-Istati Membri. Dan mhux necessarju u hemm ir-riskju
li dan jista’ jwassal ghal tixrid esagerat ta’ mard. Il-legizlazzjoni eZistenti diga tippermetti li
[-kumpaniji joholqu kampanji dwar kwistjonijiet ta’ sahha (ez. l-iskrining tal-kanser).

Emenda 106
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 2

2001//83/KE

Artikolu 88 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

(2) L-Artikolu 88(4) huwa sostitwit minn
dan it-test:

“4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-
paragrafu 1 ma ghandhiex tapplika ghal
kampanji ta’ tilgim u kampanji ohra fl-
interess tas-sahha pubblika mwettqa mill-
industrija u approvati mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri.”

imhassar

Gustifikazzjoni

Emenda

Or. en

L-eskluzjoni, b’mod generali, ta’ “kampanji ohra” mill-projbizzjoni ta’ riklamar dirett ghall-
konsumatur (DTCA), tista’ twassal ghall-periklu inerenti li fil-futur kampanji ta’ reklamar li
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Jirreferu ghall-prodotti medicinali eskluzivament bi preskrizzjoni ikunu maghrufa b’'mod
qarrieqi bhala “kampanji fl-interess tas-sahha pubblika” biex jintlahqu l-pazjenti. L-evidenza
ricenti ta’ abbuz, perezempju l-kampanja aggressiva tat-tqeghid fis-suq ghat-tilgima HPV
Gardasil® tiggarantixxi l-ec¢cezzjoni ghall-projbizzjoni ta’ reklamar ghat-tilgim dirett ghall-
konsumatur. Alternattivament, il-kampanyji tas-sahha pubblika mmexxija mill-awtoritajiet tas-
sahha ghandhom jiehdu post il-promozzjoni tal-vaccini.

Emenda 107
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 2

2001//83/KE

Artikolu 88 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1
ma ghandhiex tapplika ghal kampanji ta’
tilgim u kampanji ohra fl-interess tas-sahha
pubblika mwettqa mill-industrija u
approvati mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri.

Emenda

4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1
ma ghandhiex tapplika ghal kampanji ta’
tilgim u kampanji ohra ta’ informazzjoni
fl-interess tas-sahha pubblika mwettqa
mill-industrija, fejn l-awtoritajiet
nazzjonali jqisu li hemm riskju serju.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-awtoritajiet nazzjonali jehtiegu jiccertifikaw li hemm riskju serju gabel ma titnieda

kwalunkwe kampanja.

Emenda 108

Peter Liese, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav

Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 2

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 88 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1
ma ghandhiex tapplika ghal kampanji ta’
tilqim u kampanji ohra fl-interess tas-

PE441.215v02-00

Emenda

4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1
ma ghandhiex tapplika ghal kampanji ta’
tilgim fl-interess tas-sahha pubblika
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sahha pubblika mwettqa mill-industrija u
approvati mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istatt Membri.

Emenda 109
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 2

2001//83/KE

Artikolu 88 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Il-projbizzjoni stabbilita fil-paragrafu 1
ma ghandhiex tapplika ghal kampanyji ta’
tilqgim u kampanji ohra fl-interess tas-
sahha pubblika mwettqa mill-industrija u
approvati mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri.

mwettqa mill-industrija u approvati mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

Or. en

Emenda

4. Il-projbizzjoni msemmija f’paragrafu 1
ma ghandhiex tapplika ghal kampanji ta’
tilgim fl-interess tas-sahha pubblika
approvati mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri.

Or. fr

Gustifikazzjoni

1l-formulazzjoni proposta mill-Kummissjoni Ewropea hija hafna aktar vaga u twassal ghal
kampanji dwar is-suggetti kollha relatati mas-sahha pubblika.

Emenda 110
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt — 4 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 94 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

AM\817858MT.doc

Emenda
(4a) L-Artikolu 94(1) ghandu jigi sostitwit
b’dan li gej:
1. Fejn il-prodotti medic¢inali qed ikunu

promossi direttament jew indirettament
minn detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
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tqeghid fis-suq jew parti terza li tagixxi
[lismu jew fuq istruzzjonijiet tieghu lill-
persuni kwalifikati biex johorgu
preskrizzjoni ghalihom jew ifornuhom,
I-ebda ghotja, vantagg ta’ flus jew
benefi¢¢ju foggetti ma jistghu jigu
fornuti, offruti jew imwieghda lil tali
persunil...].

Or. en
Gustifikazzjoni

M’ghandu jkun hemm [-ebda ghotja jew vantaggi ohra, minhabba li l-evidenza tar-ricerka
turi li I-istint ghar-reciprocita huwa influwenza b’sahhitha fuq I-imgiba anki meta dan
Jjirrigwarda ghotjiet Zghar.

Emenda 111
Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Miroslav
Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 - a (g¢did), 1i ghandu jigi inserit qabel I-Artikolu 100a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 100 -a

L-Istati Membri u I-Kummissjoni
Ewropea ghandhom jappoggjaw -
informazzjoni independenti dwar prodotti
medicinali lill-pubbliku ingenerali. Ghal
dan l-iskop, l-Istati Membri ghandhom
Jippreientaw programm nazzjonali ta’
informazzjoni lill-pazjenti wara
konsultazzjoni mal-partijiet interessati,
bhal perezempju l-professjonisti tal-kura
tas-sahha u l-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti. L-informazzjoni ghandha tigi
pprezentata f’forma elettronika u
stampata. Il-Kummissjoni ghandha
tipprovdi ghajnuna u torganizza I-
iskambju tal-aqwa prattika.

L-Istati Membri u I-Kummissjoni
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ghandhom jaghtu appogg finanzjarju lic-
Centri independenti ta’ informazzjoni
dwar il-medicini, jinkoraggixxu l-izvilupp
ta’ programmi ta’ edukazzjoni
indipendenti u kontinwi ghall-
professjonisti tas-sahha u l-iZvilupp tal-
hiliet taghhom ta’ valutazzjoni kritika.

Or. en

Emenda 112
Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 - a a (gdid), li ghandu jigi inserit qabel 1-Artikolu 100a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 100 —a a

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-
informazzjoni obbligatorja msemmija fl1-
Artikolu 100b(1) ghandha titpogga ghad-
dispozizzjoni permezz tal-websajts tal-
internet dwar is-sahha nazzjonali fil-
lingwa jew lingwi ufficjali tal-Istat
Membru fejn hija rregistrata l-websajt.

Tali websajts ghandhom jigu ssorveljati
minn awtorita kompetenti tal-Istat
Membru jew minn entita assenjata mill-
awtorita kompetenti skont lI-Artikolu 100g.
Il-websajts ghandhom jigu amministrati u
gestiti f’koperazzjoni ma’ partijiet
interessati, bhal pereZempju I-
professjonisti tal-kura tas-sahha u l-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti.

L-informazzjoni ghandha tikkomunika
kemm il-beneficcji kif ukoll ir-riskji
b’manjiera deskrittiva ¢ara u li tkun aktar
facli ghall-pazjenti u holqa ghall-websajt
dwar is-sigurta tal-prodotti medicinali
nazzjonali. Il-websajts tal-internet
ghandhom jipprovdu lill-pazjenti bl-
informazzjoni obbligatorja dwar il-
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Emenda 113
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixxerred, direttament jew
indirettament permezz ta’ parti terza,
informazzjoni lill-pubbliku ingenerali jew
lill-membri tal-pubbliku dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika sakemm thkun skont
id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din [-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni
tat-Titolu VIII.

PE441.215v02-00
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prodotti medicinali kollha li huma
disponibbli f’dak I-Istat Membru li huma
approvati kemm fugq livell ¢entrali mill-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini kif
ukoll fuq livell lokali f’dak I-Istat
Membru.

Il-websaijts tal-internet ghandhom
Jinkludu wkoll informazzjoni generali
dwar trattament medicinali u mhux
medicinali ta’ diversi mardiet, inkluz
mard rari, sabiex jippromwovu livell gholi
ta’ sahha pubblika.

Jista’ jkollhom informazzjoni ohra kif
hemm stipulat fl-Artikolu 100b(2) u kif
definit mil-linjigwida tal-Kummissjoni
dwar l-informazzjoni permessa.

Or. en

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq, direttament jew indirettament
permezz ta’ parti terza, biex ipoggi ghad-
dispozizzjoni fuq il-websajt tieghu
dokumenti ufficjali dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika fil-lingwi ufficjali
tal-Istati Membri fejn huwa awtorizzat.

L-Istati Membri ghandhom ukoll
Jippermettu lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biex
Jfuq il-websajts tieghu jpoggi ghad-
dispozizzjoni informazzjoni dwar prodotti
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medicinali awtorizzati li huma soggetti
ghal preskrizzjoni medika kif hemm
stipulat fl-Artikolu 86(2).

Meta tali informazzjoni titpogga ghad-
dispozizzjoni, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u
kwalunkwe parti terza li qed tagixxi
[’isem id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghandhom jigu identifikati
b’mod car.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-kumpaniji farmacewtici ghandhom ikunu permessi jippubblikaw biss dokumenti ufficjali,
jew dokumenti li huma koperti mill-Artikolu 86(2).

Emenda 114
Philippe Juvin

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixxerred, direttament jew
indirettament permezz ta’ parti terza,
informazzjoni lill-pubbliku ingenerali jew
lill-membri tal-pubbliku dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika sakemm tkun skont
id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din I-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni tat-
Titolu VIII.

AM\817858MT.doc

Emenda

1. Bla hsara ghall-importanza tar-rwol li
ghandhom l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u l-professjonisti tal-kura tas-
sahha fl-ghoti ta’ informazzjoni lill-
pazjenti u lill-pubbliku ingenerali dwar il-
prodotti medicinali awtorizzati li huma
soggetti ghall-preskrizzjoni medika, I-
Istati Membri ghandhom jippermettu lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq ixxerred, direttament jew indirettament
permezz ta’ parti terza, informazzjoni lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku dwar prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika sakemm tkun skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din I-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni tat-
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Titolu VIIL.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi enfasizzat li I-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u [-professjonisti tal-
kura tas-sahha huma [-aktar sorsi importanti u ewlenin ta’ informazzjoni affidabbli u
oggettiva dwar il-prodotti medicinali ghall-pazjenti u l-pubbliku ingenerali. ld-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jistghu jipprovdu informazzjoni kumplimentari izda ma
Jjistghux jitqiesu bhala awtoritajiet nazzjonali kompetenti u professjonisti tal-kura tas-sahha.

Emenda 115
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixxerred, direttament jew
indirettament permezz ta’ parti terza,
informazzgjoni lill-pubbliku ingenerali jew
lill-membri tal-pubbliku dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika sakemm tkun skont
id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din I-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni
tat-Titolu VIII.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq biex ipoggi ghad-dispoZizzjoni,
direttament jew indirettament permezz ta’
parti terza li thun identifikata li qed
tagixxi f’isem id-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq,
dokumenti ufficjalment approvati jew
dikjarazzjoni fattwali u informattiva lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku dwar prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika sakemm tkun skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu.

Or. en

Gustifikazzjoni

1d-Direttiva ghandha tiffoka fuq id-dritt tal-pazjenti li jkollhom access ghal informazzjoni
affidabbli. L-uzu ta’ kliem attwali jqajjem il-problema tad-definizzjoni tar-reklamar u tal-
“informazzjoni” mxerrda mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq. Huwa
ghalhekk preferibbli li wiehed jirreferi ghal “dokumenti ufficjalment approvati jew
dikjarazzjoni fattwali u informattiva” kif hemm imsemmi fit-Titolu Villa.
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Emenda 116

Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a - paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixxerred, direttament jew
indirettament permezz ta’ parti terza,
informazzjoni lill-pubbliku ingenerali jew
lill-membri tal-pubbliku dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika sakemm tkun skont
1d-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din I-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni tat-
Titolu VIII.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq biex ipoggi ghad-dispoZizzjoni,
direttament jew indirettament permezz ta’
parti terza li ged tagixxi f’isem id-detentur
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq,
informazzjoni li giet approvata mill-
awtoritajiet kompetenti lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku
dwar prodotti medicinali awtorizzati
soggetti ghal preskrizzjoni medika sakemm
din l-informazzjoni u lI-mod ta’ kif
tinghata tkun skont id-dispozizzjonijiet ta’
dan it-Titolu. Din I-informazzjoni ma
ghandhiex titqis bhala reklamar ghall-
finijiet tal-applikazzjoni tat-Titolu VIIL.
Meta tali informazzjoni titpogga ghad-
dispozizzjoni, ghandhom jigu identifikati
d-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq u kwalunkwe parti terza, u
kwalunkwe parti terza li tagixxi f-isem id-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ghandha tigi identifikata bhala
tali.

Or. en

Gustifikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tiffoka fuq il-pazjent. Ghalhekk, informazzjoni li mhix
promozzjonali dwar prodotti medicinali ghandha titpogga ghad-dispozZizzjoni tal-pazjenti u I-
pubbliku ingenerali mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq skont il-principju
tad- “disseminazzjoni passiva” ("pull principle") fejn il-pazjenti/il-pubbliku ghandhom access
ghal informazzjoni jekk jehtiguha (ghall-kuntrarju tal-principju tad-disseminazjoni attiva
("push principle") li bih id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu
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informazzjoni fost il-pazjenti u mal-pubbliku ingenerali).

Emenda 117
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixxerred, direttament jew
indirettament permezz ta’ parti terza,
informazzjoni lill-pubbliku ingenerali jew
lill-membri tal-pubbliku dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika sakemm tkun skont
1d-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din I-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni tat-
Titolu VIII.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixxerred, direttament jew
indirettament permezz ta’ parti terza,
informazzjoni li giet approvata
ufficjalment mill-awtoritajiet kompetenti
kemm nazzjonali kif ukoll Ewropej 1il1-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku dwar prodotti medic¢inali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika sakemm tkun skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din I-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni tat-
Titolu VIII. Meta tali informazzjoni
titpogga ghad-dispozizzjoni, ghandhom
Jjigu identifikati d-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u
kwalunkwe parti terza, u kwalunkwe parti
terza li tagixxi f’isem id-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
ghandha tigi identifikata bhala tali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni provduta mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jew minn
partijiet terzi fisimhom, lill-pazjenti u lill-pubbliku ingenerali, ghandha tigi validata mill-
awtoritajiet regolatorji nazzjonali u ghandha tkun soggetta ghal mekkanizmi sodi ta’ kontroll
b’sanzjonijiet monetarji li huma infurzati mir-regolaturi nazzjonali u Ewropej. Ghandhom
dejjem jigu zvelati s-sorsi ta’ informazzjoni.
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Emenda 118
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100a — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ixxerred, direttament jew
indirettament permezz ta’ parti terza,
informazzjoni lill-pubbliku ingenerali jew
lill-membri tal-pubbliku dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika sakemm tkun skont
1d-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din I-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni tat-
Titolu VIIL.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq biex titpogga informazzjoni ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku ingenerali jew
tal-membri tal-pubbliku dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghal
preskrizzjoni medika sakemm tkun skont
id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu. Din I-
informazzjoni ma ghandhiex titqis bhala
reklamar ghall-finijiet tal-applikazzjoni tat-
Titolu VIII.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li d-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li jixtieq jinforma lill-
pubbliku dwar il-prodott tieghu jaghmel dan b’mod dirett biex jevita li jkun hemm problemi
meta tinghata r-responsabilita f’kaz ta’ ksur tal-legizlazzjoni.

Emenda 119
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu la (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\817858MT.doc

Emenda

1a. Il-professjonisti tas-sahha li jaghtu
informazzjoni dwar prodotti farmacewtici
jew dwar apparat mediku waqt
avveniment pubbliku, bil-miktub u/jew fil-
mezzi tax-xandir ghandhom jiddikjaraw
b’mod pubbliku l-interessi taghhom, i.e.
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kwalunkwe rabta finanzjarja mad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jew ma’ partijiet terzi li jkunu qed
jahdmu f’isimhom. Dan jinkludi wkoll il-
forniment ta’ servizzi ta’ konsultazzjoni u
ta’ parir tekniku dwar il-prodott(i)
inkwistjoni.

Or. en

Emenda 120
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Dan it-Titolu ma jkoprix dan li gej: imhassar

a) informazzjoni li ghandha x’tagsam
mas-sahha tal-bniedem jew mard, kemm-
il darba ma jkun hemm ebda referenza,
ukoll indiretta, ghal prodotti medicinali;

b) materjal ipprovdut mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha biex
Jitqassam lill-pazjenti.

Or. en
Gustifikazzjoni

Ghal finijiet ta’ konsistenza u koerenza mal-ghanijiet iddikjarati tal-proposta u biex jigi
zgurat aktar li I-informazzjoni provduta mhijiex ta’ natura promozzjonali, id-Direttiva
tenfasizza li d-dispozizzjonijiet stipulati f’punti a) u b) ghandhom jaqghu fl-ambitu tat-Titolu
VIIL

Emenda 121
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

PE441.215v02-00 70/191 AM\817858MT.doc



Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 a — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) informazzjoni li ghandha x’tagsam imhassar
mas-sahha tal-bniedem jew mard, kemm-

il darba ma jkun hemm ebda referenza,

ukoll indiretta, ghal prodotti medicinali;

Or. en
Gustifikazzjoni

Dan huwa Zejjed, billi huwa kopert mill-Artikolu 86(2).

Emenda 122
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) informazzjoni li ghandha x’tagsam imhassar
mas-sahha tal-bniedem jew mard, kemm-

il darba ma jkun hemm ebda referenza,

ukoll indiretta, ghal prodotti medicinali;

Or. en
Gustifikazzjoni
Ghal finijiet ta’ koerenza tat-test, partikolarment minhabba ¢-carezza bejn it-Titolu VIII u
Villa, din id-dispozizzjoni (“informazzjoni” li tirrigwarda s-sahha tal-bniedem u [-mard
provduta minn detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq) ghandha tibga’ titqies bhala

ezenzjoni ghall-probizzjoni fuq ir-reklamar (I-Artikolu 86(2) tad-Direttiva eZistenti
2001/83/KE li hija konsolidata) u ghandha taqa’ fil-qasam ta’ applikazzjoni tat-Titolu VIII.
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Emenda 123
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

b) materjal ipprovdut mid-detentur tal- imhassar
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-

professjonisti tal-kura tas-sahha biex

Jjitqassam lill-pazjenti.

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-materjal provdut mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-professjonisti tal-
kura tas-sahha ghat-tixrid lill-pazjenti m ghandux jigi eskluz mit-titlu “Informazzjoni ghall-
pubbliku ingenerali dwar prodotti medicinali soggetti ghal preskrizzjoni medika”: m’hemm [-
ebda raguni ghala m’ghandhomx jigu ssorveljati. Il-professjonisti tas-sahha m’ghandhomx
Jjintuzaw bhala distributuri tar-reklamar.

Emenda 124
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

b) materjal ipprovdut mid-detentur tal- imhassar
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-

professjonisti tal-kura tas-sahha biex

Jjitqassam lill-pazjenti.

Or. en
Gustifikazzjoni
1l-materjal stampat provdut lill-professjonisti tal-kura tas-sahha ghad-distribuzzjoni lill-
pazjenti ghandu jirrispetta l-istess kriterji bhall-mezzi I-ohra tat-tixrid tal-informazzjoni.

Ghalhekk, ikun ragonevoli li dan it-tip ta’ materjal jigi kopert ukoll minn dan it-Titolu. 11-
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professjonisti tal-kura tas-sahha jistghu jkunu affettwati wkoll minn materjal li jkun fih ir-
reklamar. M’hemm [-ebda raguni oggettiva ghala [-materjal provdut mill-kumpaniji lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghat-tixrid lill-pazjenti m’ghandux ikun soggett ghad-
dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu.

Emenda 125
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
b) materjal ipprovdut mid-detentur tal- b) materjal ipprovdut mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill- awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha biex professjonisti tal-kura tas-sahha.

Jjitqassam lill-pazjenti.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-eskluzjoni tal-materjal, li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jipprovdu lill-
pazjenti permezz tal-professjonisti tal-kura tas-sahha, hija inaccettabbli. Dan it-Titolu jista’
ghalhekk jeskludi biss materjal li huwa provdut biss lill-professjonisti tal-kura tas-sahha.

Emenda 126
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ba) stqarrijiet fattwali u informattivi
(inkluzi stqarrijiet jew dikjarazzjonijiet
maghmulin lill-organizzazzjonijiet tal-
midja jew bhala risposta ghal inkjesta
diretta jew inkella permezz tat-tixrid ta’
tali informazzjoni via konferenzi jew
stqarrijiet ghall-istampa jew

AM\817858MT.doc 73/191 PE441.215v02-00

MT



dikjarazzjonijiet bil-miktub jew rapporti lil
partijiet interessati u/jew regolaturi) u
materjal ta’ referenza dwar prodott
medicinali marbut, pereZempju, ma’ tibdil
tal-pakkett jew twissijiet ta’
kontroindikazzjoni bhala parti minn
prekawzjonijiet generali dwar drogi,
katalogi ta’ kummerc u listi ta’ prezzijiet u
rimborz, sakemm ma jkollhomx il-hsieb li
Jippromwovu prodott medicinali
individwali;

Or. en

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija koerenti mal-emenda tal-Artikolu 86(2) u ghandha I-ghan li ticcara l-iskop
tad-Direttiva. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandhom jithallew

Jipprovdu certa informazzjoni. Ir-regoli tal-borza jitolbu li I-kumpaniji jZzommu lill-investituri
kompletament infurmati dwar zviluppi sinifikanti u l-impjegati ghandhom jinzammu infurmati
dwar l-izviluppi tal-kummerc. Huwa necessarju li dan jigi specifikat biex ikun hemm provvista

xierqa ta’ tali informazzjoni.

Emenda 127
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 a — paragrafu 2 — punt bb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda
bb) materjal provdut lill-professjonisti tal-

kura tas-sahha ghall-uZu proprju
taghhom.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ghandu jigi Zgurat li I-informazzjoni provduta lill-professjonisti tal-kura tas-sahha ghall-uzu
proprju taghhom ma tkunx koperta mid-Direttiva.

PE441.215v02-00

74/191

AM\817858MT.doc



Emenda 128
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 100 aa

L-awtoritajiet nazzjonali f’kollaborazzjoni
mal-industrija, mal-professjonisti tal-kura
tas-sahha u mal-organizzazzjonijiet se
jorganizzaw kampanji ta’ informazzjoni li
Jjkollhom I-ghan li jtejbu l-gharfien dwar
is-sahha tal-pubbliku ingenerali jew
membri tal-pubbliku ingenerali jew I-
ghan li jippromwovu stili ta’ hajja tajbin.
Tali kampanji ta’ informazzjoni jistghu
Jjkopru, fost ohrajn, kwistjonijiet bhal
perezempju, ir-riskji ta’ medicini
[ffalsifikati, I-uZu razzjonali ta’ medicini,
id-drittijiet tal-pazjenti meta jiehdu sehem
fi provi klinici jew il-governanza tajba
(trasparenza, konflitti possibbli tal-
interessi). Dawn il-kampanji m’ghandu
Jjkun fihom l-ebda riklamar dwar il-
prodott.

Or. en

Gustifikazzjoni

Sabiex is-sahha pubblika tigi protetta ahjar, il-kampanji ta’ informazzjoni li ghandhom I-
ghan li jtejbu [-gharfien dwar is-sahha, li tnedew mill-awtoritajiet nazzjonali, jistghu jkunu
utli u ta’ beneficcju kbir ghall-pazjenti. Sabiex toghla I-kwalita ta’ dawn il-kampanji ta’
informazzjoni u sabiex jigi Zgurat li dawn jilhqu [-pazjenti b’mod effettiv, [-awtoritajiet
nazzjonali ghandhom jiehdu inkunsiderazzjoni I-kompetenza dwar il-kwistjoni tal-industrija,
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti.
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Emenda 129

Peter Liese, Cristian Silviu Busoi, Anja Weisgerber, Elena Qana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — il-parti introduttorja u punt a

Test propost mill-Kummissjoni

It-tipi ta’ informazzjoni li gejjin dwar
prodotti medicinali awtorizzati soggetti
ghall-preskrizzjoni medika jistghu
Jixxerrdu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali
jew lill-membri tal-pubbliku:

a) it-tagsira tal-karatteristic¢i tal-prodott, 1-
ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett tal-prodott
medic¢inali, kif approvati mill-Awtoritajiet

kompetenti, u I-verzjoni accessibbli ghall-

pubbliku tar-rapport ta’ stima mhejji mill-

awtoritajiet kompetenti;

PE441.215v02-00

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqgeghid
fis-suq ghandu, fir-rigward tal-prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghall-
preskrizzjoni medika, ipoggi ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku ingenerali jew
tal-membri tal-pubbliku #-tagsira tal-
karatteristici tal-prodott, l-ittikkettjar u 1-
fuljett tal-pakkett tal-prodott medicinali, kif
approvati mill-Awtoritajiet kompetenti, u I-
verzjoni accessibbli ghall-pubbliku tar-
rapport ta’ stima mhejji mill-awtoritajiet
kompetenti. Kaxxa li taghti informazzjoni
dwar il-prodotti medicinali ghandha
tizdied fil-fuljett tal-pakkett. L-
informazzjoni provduta fil-kaxxa li taghti
informazzjoni dwar il-prodotti medicéinali
ghandha tigi ppreientata f’forma li tista’
tinqara b’mod car, li hija prominenti u li
tingharaf b’mod car mill-bqija tat-test. 1l-
kaxxa li taghti informazzjoni dwar il-
prodotti medicinali ghandu jkollha
deskrizzjoni qasira dwar il-fatti necessarji
tal-prodott medicinali sabiex tippermetti
lill-pazjent jifhem l-utilita u r-riskji
possibbli tal-prodott medicinali u sabiex
il-prodott medicinali jigi applikat b’mod
sigur u kif suppost. Din ghandu jkollha
wkoll tagsira qasira tar-rizultati tal-provi
kliniéi. Qabel tigi fornita, il-kaxxa li
taghti informazzjoni dwar il-prodotti
medicinali ghandha tigi approvata mill-
awtoritajiet kompeneti; u qabel tali
approvazzjoni, l-organizzazzjonijiet tal-
pazjent ghandhom jinstemghu b’mod
xieraq sabiex tigi garantita formula li hija
adegwata ghall-pazjenti. Din I-
informazzjoni ghandha titpogga ghad-

AM\817858MT.doc



dispozizzjoni kemm f’forma elettronika kif
ukoll f’forma stampata fil-lingwi kollha
tal-UE u f’format accéessibbli ghall-
persuni b’dizabilita.

Or. en

Gustifikazzjoni

Din id-direttiva ghandha tiffoka fuq il-pazjent. Ghalhekk informazzjoni li mhix promozzjonali
dwar prodotti medicinali ghandha titpogga ghad-disponibilita tal-pazjenti u I-pubbliku
ingenerali mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq skont il- “principju tad-
disseminazzjoni passiva” ("pull principle") fejn il-pazjenti/il-pubbliku ghandhom access
ghall-informazzjoni jekk jehtiguha (ghall-kuntrarju tal- “principju tad-disseminazzjoni attiva”
("push principle"”) li bih id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ixerrdu I-
informazzjoni fost il-pazjenti u [-pubbliku ingenerali).

Emenda 130
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
It-tipi ta’ informazzjoni i gejjin dwar Id-dokumenti 11 gejjin dwar prodotti
prodotti medic¢inali awtorizzati soggetti medicinali awtorizzati soggetti ghall-
ghall-preskrizzjoni medika jistghu preskrizzjoni medika jistghu jitpoggew
Jixxerrdu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghad-dispoZizzjoni mid-detentur tal-
tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
jew lill-membri tal-pubbliku: pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku:
Or. en
Gustifikazzjoni

L-uzu tal-kliem attwali jqajjem il-problema tad-definizzjoni ta’ reklamar u informazzjoni.
Huwa ghalhekk preferibbli li ssir referenza ghal “dokumenti”.
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Emenda 131
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

It-tipi ta’ informazzjoni i gejjin dwar
prodotti medic¢inali awtorizzati soggetti
ghall-preskrizzjoni medika jistghu
Jixxerrdu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali
jew lill-membri tal-pubbliku:

Emenda

Id-dokumenti 11 gejjin dwar prodotti
medicinali awtorizzati soggetti ghall-
preskrizzjoni medika jistghu jitpoggew
ghad-dispoZizzjoni mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku.

Or. en

Gustifikazzjoni

Filwagqt li ghandu jkun obbligatorju li I-awtoritajiet kompetenti jpoggu certa informazzjoni
ghad-dispozizzjoni, huwa biss id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li m’ghandux

ikun obbligat jaghmel dan.

Emenda 132
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

It-tipi ta’ informazzjoni 1i gejjin dwar
prodotti medi¢inali awtorizzati soggetti
ghall-preskrizzjoni medika jistghu
Jixxerrdu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali
jew lill-membri tal-pubbliku:

PE441.215v02-00

Emenda

It-tipi ta’ informazzjoni li gejjin dwar
prodotti medi¢inali awtorizzati soggetti
ghall-preskrizzjoni medika jistghu
Jjitpoggew ghad-dispoZizzjoni mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku, permezz tal-websajt tieghu:

Or. en
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Emenda 133
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) it-taqgsira tal-karatteristici tal-prodott, 1-
ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett tal-prodott
medicinali, kif approvati mill-Awtoritajiet
kompetenti, u l-verzjoni accessibbli ghall-
pubbliku tar-rapport ta’ stima mhejji mill-
awtoritajiet kompetentiy

Emenda 134
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
a) it-tagsira tal-karatteristici tal-prodott, I-

ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett tal-prodott
medicinali, kif approvati mill-Awtoritajiet

AM\817858MT.doc

Emenda

a) it-taqsira tal-karatteristici tal-prodott, 1-
ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett tal-prodott
medicinali, kif approvati mill-Awtoritajiet
kompetenti, u l-verzjoni accessibbli ghall-
pubbliku tar-rapport ta’ stima mhejji mill-
awtoritajiet kompetenti. Din I-
informazzjoni ghandha tigi ppreZentata
fil-forma ta’ lista klassifikata skont I-
ordni alfabetika jew skont il-klassi
terapewtika u m’ghandhiex tigi
akkompanjata minn stampi jew
informazzjoni addizzjonali. Din ghandha
tinkludi stqarrija dwar id-disponibilita tal-
istess informazzjoni fuq il-websajt tal-
awtorita nazzjonali kompetenti u fugq il-
websajt tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini. ld-dokumenti ghandhom
Jitpoggew ghad-dispoZizzjoni f’format pdf
li jirrapprezenta b’mod leali I-
informazzjoni approvata ufficjalment li
hija mfassla mill-awtoritajiet kompetenti.

Or. en

Emenda
a) it-tagsira tal-karatteristic¢i tal-prodott, I-

ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett tal-prodott
medicinali, kif approvati mill-Awtoritajiet
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kompetenti, u I-verzjoni accessibbli ghall-
pubbliku tar-rapport ta’ stima mhejji mill-
awtoritajiet kompetentiy

kompetenti, u I-verzjoni accessibbli ghall-
pubbliku tar-rapport ta’ stima mhejji mill-
awtoritajiet kompetenti.

Din l-informazzjoni ghandha tigi
pprezentata f’forma ta’ lista skont l-ordni
alfabetika jew skont il-klassi terapewtika
u m’ghandhiex tigi akkompanjata bi
stampi jew informazzjoni addizzjonali bl-
eccezzjoni ta’ stqarrija dwar id-
disponibilita tal-istess informazzjoni fuq
il-websajt tal-awtorita nazzjonali
kompetenti jew tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini.

Ghandha titpogga ghad-dispoZizzjoni
fformat pdf li jirrappreienta b’mod leali
l-informazzjoni approvata ufficjalment li
hija mfassla mill-awtoritajiet kompetenti.

Or. en

Gustifikazzjoni

Informazzjoni approvata ufficialment ghandha tkun disponibbli b’'mod ugwali fl-Istati
Membri kollha. Sabiex ma tintuzax ghal finijiet ta’ promozzjoni ghandu jigi Zgurat li hija tigi
pprezentata b’manjiera newtrali. L-informazzjoni ghandha tkun identika ghal dik li hija
approvata ufficjalment u n-nies ghandhom jigu infurmati dwar il-fatt li l-istess informazzjoni
hija accessibbli wkoll fuq il-websajts tal-awtoritajiet kompetenti li jipprovdu informazzjoni
dwar il-prodotti kollha u mhux biss dawk ta’ kumpanija farmacewtika partikolari.

Emenda 135
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) it-taqgsira tal-karatteristici tal-prodott, 1-
ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett tal-prodott
medicinali, kif approvati mill-Awtoritajiet
kompetenti, u 1-verzjoni ac¢essibbli ghall-
pubbliku tar-rapport ta’ stima mhejji mill-
awtoritajiet kompetenti;

PE441.215v02-00

Emenda

a) it-taqsira tal-karatteristici tal-prodott, 1-
ittikkettjar u I-fuljett tal-pazjent tal-prodott
medicinali, kif approvati mill-Awtoritajiet
kompetenti, u l-verzjoni accessibbli ghall-
pubbliku tar-rapport ta’ stima mhejji mill-
awtoritajiet kompetenti; u I-verzjoni, li hija
accéessibbli ghall-pubbliku, tar-rapport
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tal-istima li huwa mfassal mill-
awtoritajiet kompetenti. Din -
informazzjoni ghandha ssir disponibbli
wkoll fl-Istat Membri kollha, kemm fil-
format elettroniku kif ukoll f’dak stampat,
u f’format li huwa accéessibbli ghal
persuni b’dizabilita. L-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti rappreZentattivi ghandhom
ikunu involuti fl-izvilupp ta’ din I-
informazzjoni u fil-process li jaghmluha
disponibbli ghall-pazjenti.

Or. en

Justification

There should be a move towards a real “patient leaflet” and patients’ organization should be
part of this process. Pharmaceutical companies may place on their website information which
has been officially validated, and the information published on the EudraCT database on
clinical trials. When the information has not been officially validated but may be considered
valid and useful, it has to be made available to experts and analysed to be processed and
shared with relevant patient groups.Information shall be provided on both successful and
failed trials. The collection of self-reported data and experience from patients and families
should be recognised as a relevant and valid source of information.

Emenda 136
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) it-taqgsira tal-karatteristici tal-prodott, 1-
ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett tal-prodott
medicinali, kif approvati mill-Awtoritajiet
kompetenti, u l-verzjoni accessibbli ghall-
pubbliku tar-rapport ta’ stima mhejji mill-
awtoritajiet kompetenti;

AM\817858MT.doc
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Emenda

a) it-tagsira tal-karatteristici tal-prodott /-
aktar recenti, 1-ittikkettjar u 1-fuljett tal-
pakkett tal-prodott medicinali, kif
approvati mill-Awtoritajiet kompetenti, u I-
verzjoni accessibbli ghall-pubbliku tar-
rapport ta’ stima mhejji mill-awtoritajiet
kompetenti;

Or. en
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Gustifikazzjoni

Ghandu jigi ddikjarat b’mod esplicitu li l-aktar informazzjoni recenti biss tista’ titpogga

ghad-dispozizzjoni.

Emenda 137
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medicinali, u l-verijoni
accéessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,
izda li tipprezentahom b’mod differenti;

imhassar

Gustifikazzjoni

Emenda

Or. en

Verzjoni li saret mill-gdid dwar ir-riskji PIL li tnaqqas mill-original — minflok hemm bZonn
nikkoncentraw biex intejbu [-legibilita tal-PIL ufficjali.

Emenda 138
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medicinali, u l-verijoni
accéessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
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imhassar

Emenda
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stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,
izda li tipprezentahom b’mod differenti;

Gustifikazzjoni

Or. fr

Tajjeb li tigi evitata prezentazzjoni parzjali tat-tagsira tal-karatteristici tal-prodott jew tal-
fuljett tal-pakkett. Barra minn hekk, hemm ir-riskju li prezentazzjoni permezz ta’ forom

differenti tohlog aktar konfuzjoni ghall-pazjent.

Emenda 139
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medicinali, u l-verijoni
accéessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,
izda li tipprezentahom b’mod differenti;

imhassar

Gustifikazzjoni

M’hemmx bZonn ta’ informazzjoni tat-tip ‘‘free-style”.

Emenda 140
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

AM\817858MT.doc

Emenda

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill- imhassar
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-

prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett tal-pakkett

tal-prodott medicinali, u l-verijoni

accéessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’

stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,

izda li tipprezentahom b’mod differenti;

Or. en

Emenda 141
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill- imhassar
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-

prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett tal-pakkett

tal-prodott medicinali, u l-verijoni

accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’

stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,

izda li tipprezentahom b’mod differenti;

Or. en
Gustifikazzjoni

Id-dejta xjentifika tappartieni ghall-pubbliku u ghandha titpogga ghad-dispozizzjoni tar-
ricerkaturi independenti li jixtiequ janalizzawha biex ikun possibbli ghalihom i jiskopru mill-
aktar fis ir-riskji tas-sigurta. Mhuwiex bizzejjed li l-industrija tal-farmakologija tithalla
tfassal dokumenti filwaqt li jintuzaw biss certi elementi tat-TKP u tipproduci fuljett “‘free-
style”. Jista’ jkun hemm ukoll element ta’ konfuzjoni jekk ikun hemm Zewg tipi ta’ fuljetti,
wiehed minnhom approvat ufficjalment u l-iehor miktub mill-gdid mill-manifattur, minhabba
li dan se jwassal ghal tixrid ta’ informazzjoni promozzjonali dwar il-medicini eskluzivament
bi preskrizzjoni u ghal piz amministrattiv ghall-awtoritajiet tas-sahha.
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Emenda 142
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill- imhassar
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-

prodott, l-ittikkettjar u l-fuljett tal-pakkett

tal-prodott medicinali, u l-verijoni

accéessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’

stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,

izda li tipprezentahom b’mod differenti;

Or. en
Gustifikazzjoni

Saru hafna sforzi min-naha tal-awtoritajiet nazzjonali u Ewropej (konsultazzjonijiet tal-EMA
dwar il-mudell tal-fuljett tal-pakkett) u mill-Kummissjoni (proposta tal-Farmakovigilanza)
sabiex jitjiebu [-fuljetti tal-pakkett. 1l-kumpaniji farmacewtici qed jinvestigaw ukoll biex
jaghmlu fuljett tal-pakkett aktar facli ghall-pazjenti permezz tal-ittestjar tal-utent. Hemm
bzonn li titjieb l-informazzjoni ufficjalment approvata u biex [-access ghaliha jsir dejjem
aktar facli, izda m’hemm l-ebda htiega li jintefqu rizorsi addizzjonali ghall-produzzjoni u I-
monitoragg ta’ fuljett “free-style”. Jekk ikun hemm fuljett approvat ufficjalment u miktub
b’mod “‘free-style”, dan jista’ jikkawza konfuzjoni fost il-konsumaturi.

Amendement 143
Theodoros Skylakakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill- b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal- elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, l-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett prodott, l-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medicinali, u I-verzjoni tal-prodott medicinali, u l-verzjoni
accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’ accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti, stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,
AM\817858MT.doc 85/191 PE441.215v02-00
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izda li tipprezentahom b’mod differenti; izda li tipprezentahom b’mod differenti /i
huwa komprensibbli ghall-pubbliku
ingenerali jew ghall-membri tal-pubbliku
ingenerali minghajr ma jigu kompromessi
l-kwalita u l-affidabilita tal-informazzjoni.
Ir-raguni ghall-preientazzjoni ta’
informazzjoni b’mod differenti ghandha
tkun gustifikata b’mod car.

Or. en
Gustifikazzjoni

Ghandu jigi enfasizzat li l-informazzjoni ghandha tigi pprezentata permezz ta’ lingwa li
Jithimha kulhadd filwaqt li tinZamm il-kwalita taghha. Aktar minn hekk, filwaqt li jigi megjus
li din l-informazzjoni diga tezisti u li hija pprezentata b’'tali mod, ghandu jkun hemm raguni
valida ghala ghandha tigi pprezentata b’mod differenti, sabiex tigi evitata I-konfuzjoni fost il-
pubbliku.

Amendement 144
Philippe Juvin

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill- b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal- elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, I-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett prodott, I-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medicinali, u l-verzjoni tal-prodott medicinali, u l-verzjoni
accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’ accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti, stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,
izda li tipprezentahom b’mod differenti, izda li tipprezentahom b’mod /i jista’

jiftiehem facilment mill-pazjenti, bla
hsara ghan-natura komprensiva u
imparzjali tal-informazzjoni li tpoggiet
ghad-dispozizzjoni;

Or. en
Gustifikazzjoni

1t-titjib tal-fuljett tal-pakkett huwa essenzjali biex il-pazjenti u [-pubbliku ingenerali jigu
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infurmati ahjar dwar il-prodotti medicinali. Ghaldagstant, [-ghoti tal-opportunita lill-MAHs
li jipprezentaw informazzjoni ewlenija b’mod differenti jista’ johlog konfuzjoni fost il-pazjenti
u l-pubbliku ingenerali, u jipperemetti lill-MAHs jipprovdu informazzjoni pregudikata (ez.
ommissjonijiet ta’ informazzjoni, enfasi fuq il-benefic¢cji ta’ medic¢ina u nugqas ta’ importanza
moghtija lir-riskji). Ghalhekk, huwa essenzjali li wiehed jenfasizza li l-informazzjoni tista’
titpogga ghad-dispozizzjoni b’mod aktar facli biex tingara mill-pazjenti sakemm ma tpoggix

fid-dubju [-kwalita tal-informazzjoni.

Amendement 145
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, I-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medicinali, u I-verzjoni
accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,
izda 11 tipprezentahom b’mod differenti;

Emenda

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, I-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medicinali, u l-verzjoni
accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,
izda li tipprezentahom b’mod /i jista’
Jjiftiehem sewwa mill-pubbliku ingenerali
jew mill-membri tal-pubbliku ingenerali
minghajr ma tigi mhedda I-kwalita jew I-
affidabilita tal-informazzjoni.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ghandu jigi ¢carat li jekk I-informazzjoni tinghata b’mod differenti dan ghandu jsir b’tali
mod li [-pazjenti jifhmu ahjar l-informazzjoni u li huma jkunu jistghu jagrawha facilment.

Amendement 146

Peter Liese, Elena Qana Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo

Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt b
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Test propost mill-Kummissjoni

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, I-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medic¢inali, u I-verzjoni
accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,
izda li tipprezentahom b’mod differenti;

Emenda

b) informazzjoni li ma tmurx lil hinn mill-
elementi tat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott, I-ittikkettjar u I-fuljett tal-pakkett
tal-prodott medicinali, u I-verzjoni
accessibbli ghall-pubbliku tar-rapport ta’
stima mhejji mill-awtoritajiet kompetenti,

Or. en

Gustifikazzjoni

L-industrija farmacewtika m’'ghandhiex tinghata I-liberta li tipproduci I-fuljetti tat-tip ‘'free-
style” li jistghu jwasslu ghal informazzjoni selettiva u jwasslu wkoll ghas-sitwazzjoni fejn
ikunu qed jiccirkulaw zewg tipi ta’ fuljetti: dak li jkun approvat ufficjalment u I-verzjoni
“free-style”. Minflok, il-fuljett ufficjali u approvat ghandu jitjieb u jsir aktar accéessibbli
ghall-pazjenti. B’'mod partikolari, I-Artikolu 59 tad-Direttiva li jispecifika [-kontenut tal-
fuljett tal-pakkett, ghandu jigi ottimizzat biex itejjeb il-kwalita u ¢-carezza tat-tikkettjar tal-

pakkett u tal-fuljett.

Amendement 147
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

ba) il-fuljett tal-pakkett;

Or. en

Gustifikazzjoni

Mhuwiex bizzejjed li l-industrija tal-farmakologija tithalla tfassal dokumenti filwagqt li
Jjintuzaw biss certi elementi tat-TKP, bl-ebda relazzjoni mal-elementi [-ohra mehtiega ghall-
fehim proprju taghhom, u tipproduci fuljett “‘free-style”. Jista’ jkun hemm ukoll element ta’
konfuzjoni jekk ikun hemm zZew$ tipi ta’ fuljetti, wiehed minnhom approvat ufficjalment u [-
iehor miktub mill-gdid mill-manifattur. Ir-riskju huwa li dan se jwassal ghat-tixrid pubbliku
ta’ informazzjoni promozzjonali dwar il-medicini u ghall-piz amministrattiv ghall-awtoritajiet

tas-sahha.
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Amendement 148
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

¢) informazzgjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medicinali, prezzijiet u
stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut,
perezempju, ma’ tibdil tal-pakkett jew
twissijiet ta’ kontroindikazzjoni;

Emenda

imhassar

Or. en

Gustifikazzjoni

Dan il-paragrafu huwa zejjed billi I-Artikolu 86 tad-Direttiva ezistenti 2001/83/KE diga
Jippermetti “stqarrijiet fattwali u informattivi (...) sakemm ma jkun fihom l-ebda reklamar
dwar il-prodott” (AM 11 tipproponi li tigi mizjuda “informazzjoni dwar ir-riskju ambjentali
tal-prodott medicinali”). Huwa importanti li wiehed jaghmel referenza ghal “sakemm ma
Jkun fihom l-ebda riklamar dwar il-prodott” sabiex tinZamm il-projbizzjoni fuq id-DCTA.

Amendement 149
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

c) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medicinali, prezzijiet u
stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut,
pereiempju, ma’ tibdil tal-pakkett jew
twissijiet ta’ kontroindikazzjoni;
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Or. en

Gustifikazzjoni

Dan huwa parzjalment Zejjed bid-dispozizzjonijiet ezZistenti fl-Artikolu 86(2). L-awtur
Jissuggerixxi li tizdied informazzjoni dwar l-impatt ambjentali fl-Artikolu 86(2), u f’dan il-kaz

din id-dispozizzjoni tkun totalment zZejda.

Emenda 150
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

c¢) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medicinali, prezzijiet u
stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut,
perezempju, ma’ tibdil tal-pakkett jew
twissijiet ta’ kontroindikazzjoni;

Emenda

c) informazzjoni li tirrigwarda r-rimi ta’

prodott medi¢inali li ma ntuzax jew skart
ta’ prodotti medicinali kif ukoll referenza
ghal kwalunkwe sistema ta’ gbir fis-sehh.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa necessarju li tigi ¢carata t-tifsira tal-informazzjoni li tirrigwarda l-impatt ambjentali
tal-medicina. It-tieni parti tal-paragrafu ghandha tithassar billi hija inkonsistenti mal-
Artikolu 86 tal-legizlazzjoni eZistenti li diga jippermetti “stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut, perezempju, ma’ tibdil fil-pakkett, twissijiet ta’
kontroindikazzjoni bhala parti minn prekawzjonijiet generali dwar drogi, katalogi ta’
kummer¢ u listi ta’ prezzijiet, sakemm ma jkun fihom l-ebda riklamar dwar il-prodott” li

mhumiex koperti mit-Titolu VIII.

Emenda 151
Daciana Octavia Sarbu

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ¢
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Test propost mill-Kummissjoni

c¢) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medicinali, prezzijiet u
stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut,
perezempju, ma’ tibdil tal-pakkett jew
twissijiet ta’ kontroindikazzjoni,

Emenda

c) informazzjoni li tirrigwarda r-rimi ta’
prodott medicinali li ma ntuzax jew skart
ta’ prodotti medicinali kif ukoll referenza
ghal kwalunkwe sistema ta’ gbir fis-sehh,
sakemm ma jkun fihom l-ebda riklamar
dwar il-prodott,

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa necessarju li tigi ¢carata t-tifsira tal-informazzjoni fir-rigward tal-impatt ambjentali
tal-medicina u li jigi Zgurat li m’hemm [-ebda riklamar dwar il-prodott. It-tieni parti tal-
paragrafu ghandha tithassar. Kif hemm imsemmi fl-Artikolu 100 b punt c li gie propost, dan
Jjista’ jwassal ghal stqarrijiet bhal perezempju “Mil-lum ’il quddiem, il-medicina bi
preskrizzjoni XH hija 20% aktar irhisa minn qabel”. Jew “ll-kaxxa I-gdida tal-LK issa
tinkludi 30 pillola izjed minn qabel”. Dan ghandu jigi evitat billi huwa evidenti li dan

Jikkostitwixxi riklamar.

Emenda 152
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

c¢) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medicinali, prezzijiet u
stqarrijiet fattwali u informattivi u materjal
ta’ referenza marbut, perezempju, ma’
tibdil tal-pakkett jew twissijiet ta’
kontroindikazzjoni;
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Emenda

c¢) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medicinali, disponibilita u
prezzijiet, u stqarrijiet fattwali u
informattivi, sakemm ma jsir I-ebda
paragun ma’ sitwazzjoni precedenti jew
ma’ prodott medicinali iehor tal-istess tip,
u materjal ta’ referenza dwar prodott
medicinali marbut, perezempju, ma’ tibdil
tal-pakkett, rimborz, jew twissijiet ta’
kontroindikazzjoni;

Or. en

PE441.215v02-00

MT



MT

Gustifikazzjoni

Ftit kjarifiki huma mehtiega fir-rigward tal-informazzjoni dwar il-prezzijiet u r-rimborz,
sabiex id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ma jaghmlux paraguni ma’
sitwazzjonijiet precedenti u prodotti ohra simili li jkollhom effett fuq I-ghazla li jaghmlu [-
pazjenti. Dan isir sabiex jigi Zgurat li I-informazzjoni tibqa’ oggettiva, fattwali u minghajr
kwalunkwe incentiv ta’ xiri. Ikun utli wkoll jekk jigi inkluz l-istejtus ta’ rimborz fil-lista bhala
ezempju ta’ informazzjoni fattwali li ghandha tigi permessa taht din il-klawZola.

Emenda 153
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

c¢) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medic¢inali, prezzijiet u
stqarrijiet fattwali u informattivi u
materjal ta’ referenza marbut, perezempju,
ma’ tibdil tal-pakkett jew twissijiet ta’
kontroindikazzjoni;

Emenda 154
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

¢) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medicinali, prezzijiet u
stqarrijiet fattwali u informattivi u materjal
ta’ referenza marbut, perezempju, ma’
tibdil tal-pakkett jew twissijiet ta’
kontroindikazzjoni;

PE441.215v02-00

Emenda

c¢) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medic¢inali u materjal ta’
referenza marbut, perezempju, ma’ tibdil
tal-pakkett jew twissijiet ta’
kontroindikazzjoni;

Or. en

Emenda

c¢) informazzjoni dwar l-impatt ambjentali
tal-prodott medic¢inali, prezzijiet u
stqarrijiet fattwali u informattivi u materjal
ta’ referenza marbut, perezempju, ma’
tibdil tal-pakkett jew twissijiet ta’ effetti u
kontroindikazzjoni;
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Or. en
Gustifikazzjoni

L-effetti u [-kontroindikazzjonijiet huma importanti dags it-twissijiet ta’ kontroindikazzjoni.

Emenda 155
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ca) ir-rapporti perjodici tal-aggornament
tas-sikurezza;

Or. en
Gustifikazzjoni

1d-dejta xjentifika tappartieni ghall-pubbliku u ghandha titpogga ghad-dispozizzjoni tar-
ricerkaturi independenti li jixtiequ janalizzawha biex ikun possibbli ghalihom li jiskopru mill-
aktar fis ir-riskji tas-sigurta. Mhuwiex bizzejjed li l-industrija tal-farmakologija tithalla
tfassal dokumenti filwaqt li jintuzaw biss certi elementi tat-TKP u tipproduci fuljett ‘“‘free-
style”. Jista’ jkun hemm ukoll element ta’ konfuzjoni jekk ikun hemm Zewg tipi ta’ fuljetti,
wiehed minnhom approvat ufficjalment u l-iehor miktub mill-gdid mill-manifattur, minhabba
li dan se jwassal ghal tixrid ta’ informazzjoni promozzjonali dwar il-medicini eskluzivament
bi preskrizzjoni u ghal piz amministrattiv ghall-awtoritajiet tas-sahha.

Emenda 156
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

d) informazzjoni medicinali marbuta mal- imhassar
prodott dwar studji xjentifi¢i mhux ta’
indhil, jew miZuri ghall-prevenzjoni u
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trattament mediku, jew informazzjoni li
tipprezenta l-prodott medicinali fil-kuntest
tal-kundizzjoni li trid tigi prevenuta jew
ittrattata.

Or. en
Gustifikazzjoni

1I-MAH m’ghandhomx jaghmlu disponibbli informazzjoni dwar ir-rizultati tal-istudji xjentifici
mhux ta’ ndhil — billi dawn huma ta’ spiss promozzjonali, u mhumiex regolati.

Emenda 157
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

d) informazzjoni medicinali marbuta mal- imhassar
prodott dwar studji xjentifi¢i mhux ta’

indhil, jew miZuri ghall-prevenzjoni u

trattament mediku, jew informazzjoni li

tippreZenta l-prodott medicinali fil-kuntest

tal-kundizzjoni li trid tigi prevenuta jew

ittrattata.

Or. en
Gustifikazzjoni

Skont il-Kummissjoni, l-istudji xjentifici mhux ta’ ndhil huma “ta’ spiss ta’ kwalita baxxa u
ta’ natura kummercjali”. Aktar minn hekk, kwalunkwe informazzjoni relevanti li tirrigwarda
l-istudji hija inkluza fil-fuljett tal-pazjent u fit-Tagsira tal-Karatteristici tal-Prodott, li hija
parti minn fajl ta’ registrazzjoni ghall-approvazzjoni. M"hemm [-ebda bzonn li I-industrija
farmacewtika tigi permessa taghzel ftit informazzjoni biss li mhijiex marbuta mal-elementi [-
ohra, li huma mehtiega biex tiftiehem b’mod xieraq. 1l-prezentazzjoni ta’ prodott medicinali
specifiku ghandha titqies bhala riklamar.
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Emenda 158
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

d) informazzjoni medicinali marbuta mal- imhassar
prodott dwar studji xjentifi¢i mhux ta’

indhil, jew mizuri ghall-prevenzjoni u

trattament mediku, jew informazzjoni li

tippreZenta l-prodott medicinali fil-kuntest

tal-kundizzjoni li trid tigi prevenuta jew

ittrattata.

Or. en
Gustifikazzjoni

Skont il-Kummissjoni Ewropea (ara I-konsultazzjoni pubblika dwar il-farmakovigilanza, punt
3.2.5) l-istudji xjentifici mhux ta’ ndhil huma “ta’ spiss ta’ kwalita baxxa u ta’ natura
kummercjali”. Ghalhekk m’ghandhomx jintuzaw bhala bazi li fugha jigi infurmat il-pubbliku.
Il-prezentazzjoni ta’ prodott medicinali specifiku bhala soluzzjoni ghall-prevenzjoni u ghall-
kura ta’ marda ghandha titqies bhala riklamar.

Emenda 159
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

d) informazzjoni medicinali marbuta mal- imhassar
prodott dwar studji xjentifi¢i mhux ta’

indhil, jew miZuri ghall-prevenzjoni u

trattament mediku, jew informazzjoni li

tippreZenta l-prodott medicinali fil-kuntest

tal-kundizzjoni li trid tigi prevenuta jew

ittrattata.
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Or. en
Gustifikazzjoni

1l-paragrafu jirrigwarda l-informazzjoni li mhix approvata mill-awtoritajiet kompetenti, u
hija informazzjoni mohbija mxerrda b’mod attiv li tista’ twassal ghal uzu minghajr tikketta.
1I-Kummissjoni nnutat li studji mhux ta’ ndhil huma ta’ spiss ta’ kwalita baxxa u ta’ natura
kummercjali. Kwalunkwe informazzjoni relevanti li tirrigwarda studji hija inkluza fil-fuljett
tal-pazjent u fit-TKP, li huwa parti minn fajl ta’ registrazzjoni ghall-approvazzjoni; m ’hemm
l-ebda htiega li l-industrija tigi permessa taghzel ftit elementi mit-TKP barra mill-kuntest
taghhom minhabba li hemm ir-riskju li dan jista’ jwassal ghat-tixrid pubbliku tal-
informazzjoni promozzjonali.

Emenda 160
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

d) informazzjoni medicinali marbuta mal- imhassar
prodott dwar studji xjentifi¢i mhux ta’

indhil, jew miZuri ghall-prevenzjoni u

trattament mediku, jew informazzjoni li

tipprezenta l-prodott medicinali fil-kuntest

tal-kundizzjoni li trid tigi prevenuta jew

ittrattata.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-emenda proposta tirrigwarda l-informazzjoni li mhijiex approvata mill-awtoritajiet
kompetenti matul ir-registrazzjoni ta’ prodotti medicinali u hija fil-fatt informazzjoni mohbija
mxerrda b’mod attiv. Kwalunkwe informazzjoni relevanti li tirrigwarda l-istudji hija inkluza
fil-fuljett tal-pazjent u t-Tagsira tal-Karatteristic¢i tal-Prodott (TKP), li hija parti mill-fajl ta’
registrazzjoni ghall-approvazzjoni.
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Emenda 161
Miroslav Ouzky

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

d) informazzjoni medicinali marbuta mal-
prodott dwar studji xjentifi¢i mhux ta’
indhil, jew mizuri ghall-prevenzjoni u
trattament mediku, jew informazzjoni li
tippreZenta l-prodott medicinali fil-kuntest
tal-kundizzjoni li trid tigi prevenuta jew
ittrattata.

Emenda

d) informazzjoni ohra dwar prodotti
medicinali kif imniZZla taht dan it-titolu li
tissodisfa l-kriterji stipulati fl-Artikolu
100d u li m’ghandhiex l-intenzjoni li
tippromwovi prodott individwali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-uzu ta’ kliem tat-test propost huwa difficli biex jiftiehem u biex jigi applikat fil-prattika.
Dan jista’ jwassal ghal prattiki divergenti fl-Istati Membri. Perezempju, dan jhedded [-ghoti
ta’ informazzjoni dwar il-provi klinici pprezentati fil-bazijiet tad-dejta ghall-provi klinici, fatt
li minghajr dubju huwa ta’ hsara ghas-sahha pubblika u hadd mhu se jibbenefika minnu.

Emenda 162

Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik,

Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

d) informazzjoni medicinali marbuta mal-
prodott dwar studji xjentifi¢i mhux ta’
indhil, jew mizuri ghall-prevenzjoni u
trattament mediku, jew informazzjoni /i
tippreZenta l-prodott medicinali fil-kuntest
tal-kundizzjoni li trid tigi prevenuta jew
ittrattata.

AM\817858MT.doc

Emenda

d) mizuri ghall-prevenzjoni u trattament
mediku. 7Tali informazzjoni ghandha tigi
ezaminata bir-reqqa mill-Agenzija qabel
ma ssir disponibbli f’konformita mal-
Artikolu 20b (1) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004.

PE441.215v02-00

MT



Or. en

Emenda 163
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

da) informazzjoni ohra dwar prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika li hija stipulata f’dan t-Titolu,
bhal perezempju r-rizultati tat-testijiet
farmacewtici u preklinici u provi klinici, li
tissodisfa I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu
100d u ma tippromwovi l-ebda prodott
individwali.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-pazjenti ghandhom jinghataw [-opportunita li jiksbu informazzjoni dwar it-testijiet
farmacewtici u preklinici u provi klinici. Ghaldagstant, filwaqt li tigi kkunsidrata s-
sensittivita kummercjali ta’ dawn it-testijiet u I-provi, il-kumpaniji farmacewti¢i ma jistghux
Jjigu obbligati jpoggu ghad-dispozizzjoni tali dokumentazzjoni tat-test jew tal-prova; huma,
madankollu, ghandhom jigu permessi jaghmlu dik id-dokumentazzjoni pubblika jekk jixtiequ
hekk.

Emenda 164
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 b — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

da) id-dejta preklinika u klinika dwar il-
prodott taghhom.
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Gustifikazzjoni

Id-dejta xjentifika tappartieni ghall-pubbliku u ghandha titpogga ghad-dispozizzjoni tar-
ricerkaturi independenti li jixtiequ janalizzawha biex ikun possibbli ghalihom li jiskopru mill-
aktar fis ir-riskji tas-sigurta. Mhuwiex bizzejjed li l-industrija tal-farmakologija tithalla
tfassal dokumenti filwaqt li jintuzaw biss certi elementi tat-TKP u tipproduci fuljett “‘free-
style”. Jista’ jkun hemm ukoll element ta’ konfuzjoni jekk ikun hemm Zewg tipi ta’ fuljetti,
wiehed minnhom approvat ufficjalment u I-iehor miktub mill-gdid mill-manifattur, minhabba
li dan se jwassal ghal tixrid ta’ informazzjoni promozzjonali dwar il-medicini eskluzivament
bi preskrizzjoni u ghal piz amministrattiv ghall-awtoritajiet tas-sahha.

Emenda 165

Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Informazzjoni fuq prodotti medic¢inali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew membri tal-
pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli
fuq it-televizjoni jew ir-radju. Ghandha
tkun disponibbli biss permezz tal-kanali li
gejjin:

AM\817858MT.doc

Emenda

Informazzjoni fuq prodotti medic¢inali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika /i giet approvata mill-awtoritajiet
kompetenti u li tpoggiet disponibbli mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali jew membri
tal-pubbliku ma ghandhiex tkun
disponibbli fuq it-televizjoni, ir-radju jew
il-gazzetti, ir-rivisti u pubblikazzjonijiet
simili. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghandu jigi permess
Jipprovdi l-informazzjoni approvata fl-
Artikolu 100b dwar I-Internet. Din I-
informazzjoni m’ghandhiex tinghata lill-
pubbliku ingenerali u lill-membri tal-
pubbliku ingenerali jekk ma tkunx
mitluba u ghandha tkun disponibbli biss
permezz tal-kanali i gejjin:

Or. en
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Emenda 166
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢

Test propost mill-Kummissjoni

Informazzjoni fuq prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew membri tal-
pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli
fuq it-televizjoni jew ir-radju. Ghandha
tkun disponibbli biss permezz tal-kanali li
gejjin:

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’
pubblikazzjoni, bl-esklujoni ta’ materjal
mhux mitlub imgassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

b) siti fugq l-internet dwar prodotti
medicinali, bl-eskluZjoni ta’ materjal
mhux mitlub imqassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

c) twegibiet bil-miktub ghal talbiet ghal

informazzjoni minn membru tal-pubbliku

ingenerali.

Emenda

Komunikazzjoni fuq prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika /i tpoggew ghad-dispozizzjoni mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali jew membri
tal-pubbliku ma ghandhiex tkun
disponibbli fuq it-televizjoni, it-TV tal-
web, il-materjali ghax-xandir bil-vidjow,
il-gazzetti, ir-rivisti u pubblikazzjonijiet
simili jew ir-radju. Ghandha tkun
disponibbli biss permezz tal-websajts tal-
Internet tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq, sabiex jigi evitat li
materjal mhux mitlub jitgassam b’mod
attiv lill-pubbliku ingenerali jew lill-
membri tal-pubblikuy

Or. en

Justification

The current wording raises the problem of the definition of advertising and information; it is
preferable to use “communication”. Information to the public by MAHs should be provided
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through specific channels, incl. theMAHs’ website, so that the public seeking for information
knows easily where to search for and aware that the source is the MAH. Where information is
disseminated via other channels, patients are not protected against unsolicited information
and such dissemination should not be allowed. Video broadcasting is prone to enable
disguised advertising and should not be allowed.

Information to the general public on prescription-only medicinal products by MAHs should
only be provided through specific channels of communication, including the Internet websites
of the marketing authorisation holders, so that the public seeking for information on a
medicinal product knows easily where to search for and is aware that the source is the MAH.
Where information is disseminated via e.g. web, patients are not protected against such
unsolicited information and such dissemination should therefore not be allowed.

To ensure text coherence and for clarify between Title VIII and VIlla, this provision should
remain under the Title VIII with Article 86 of Directive 2001/83/EC.

Emenda 167
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Informazzjoni fuq prodotti medicinali Dokumenti tuq prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika mxerrda mid-detentur tal- medika ghandhom jitpoggew ghad-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill- dispoZizzjoni mid-detentur tal-
pubbliku ingenerali jew membri tal- awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli pubbliku ingenerali permezz tal-websajt
fuq it-televiijoni jew ir-radju. Ghandha tieghu.
tkun disponibbli biss permezz tal-kanali li

gejjin:

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’
pubblikazzjoni, bl-eskluZjoni ta’ materjal
mhux mitlub imqassam b’mod attiv lill-

pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

b) siti fuq l-internet dwar prodotti
medicinali, bl-eskluzjoni ta’ materjal
mhux mitlub imqassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
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pubbliku;

c¢) twegibiet bil-miktub ghal talbiet ghal
informazzjoni minn membru tal-pubbliku
ingenerali.

Or. en
Justification

There are many more inappropriate formats of providing information than just television and
radio. As any negative list risks being non-comprehensive, it is better to clearly specify the
only channel that is allowed (website by companies). Industry is already allowed pursuant to
Article 86(2) to provide information in response to a specific question, so there is not need to
specify this here.

This is far too general. As stated in the introductory sentence, the only acceptable channel is
the website of the marketing authoriisation holders themselves, not any unidentified internet

websites on medicinal products.

This is redundant with Article 86(2), second indent.

Emenda 168
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Informazzjoni fuq prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew membiri tal-
pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli
fuq it-televizjoni jew ir-radju. Ghandha
tkun disponibbli biss permezz tal-kanali li
gejjin:

PE441.215v02-00
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Emenda

Informazzjoni fuq prodotti medic¢inali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika /i tpoggew ghad-dispozizzjoni mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali jew membri
tal-pubbliku ma ghandhiex tkun
disponibbli fuq it-televizjoni, is-siti tal-
internet, ir-radju jew il-gazzetti, ir-rivisti u
pubblikazzjonijiet simili. Ghandha tkun
disponibbli biss permezz tal-kanali li

gejjin:

Or. en
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Gustifikazzjoni

Is-'siti tal-internet’ ghandhom jigu mizjuda mal-lista billi huma mezz popolari ta’
komunikazzjoni lill-pubbliku.

Emenda 169
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Informazzjoni fuq prodotti medicinali Informazzjoni fuq prodotti medic¢inali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika mxerrda mid-detentur tal- medika /i tpoggew ghad-dispozizzjoni mid-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill- detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
pubbliku ingenerali jew membri tal- suq lill-pubbliku ingenerali jew membri
pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli tal-pubbliku ma ghandhiex tkun
fuq it-televizjoni jew ir-radju. Ghandha disponibbli fuq it-televizjoni, it-TV tal-
tkun disponibbli biss permezz tal-kanali 1i web, il-materjali ghax-xandir bil-vidjow,
gejjin: il-gazzetti, ir-rivisti u pubblikazzjonijiet

simili jew ir-radju. Ghandha tkun
disponibbli biss permezz tal-kanali li

gejjin:
Or. en
Gustifikazzjoni

L-informazzjoni moghtija lill-pubbliku mill-MAHs ghandha tigi provduta permezz ta’ kanali
specifici ta’ komunikazzjoni, inkluzi I-websajts tal-MAHSs, sabiex il-pubbliku li jkun ged ifittex
informazzjoni dwar medicina jkun jaf facilment fejn ghandu jfittex u jkun jaf li s-sors huwa [-
MAH. Fejn l-informazzjoni hija mxerrda permezz tat-televixin, it-TV tal-web, ir-radju, jew
pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha, il-pazjenti mhumiex imharsa kontra informazzjoni
mhux mitluba u ghalhekk m’ghandux jigi permess tali tixrid. Xandir bil-vidjow fuq websajts
Jjista’ jaghti lok li jigi permess reklamar qarrieqi u ghalhekk m’ghandux ikun permess.

Emenda 170
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 ¢ — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Informazzjoni fuq prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew membri tal-
pubbliku ma ghandhiex tkun disponibbli
fuq it-televizjoni jew ir-radju. Ghandha
tkun disponibbli biss permezz tal-kanali li
gejjin:

Emenda

Informazzjoni fuq prodotti medic¢inali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika /i tpoggew ghad-dispozizzjoni mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq lill-pubbliku ingenerali jew membri
tal-pubbliku ma ghandhiex tkun
disponibbli fuq it-televizjoni, ir-radju jew
il-midja tal-massa stampata. Ghandha
tkun disponibbli biss permezz tal-kanali li

gejjin:

Or. en

Gustifikazzjoni

Materjal stampat provdut ghad-distribuzzjoni lill-pazjenti mhuwiex mezz adegwat sabiex tigi
mxerrda l-informazzjoni dwar medicini eskluzivament bi preskrizzjoni. Dan jikkostitwixxi
principju tad-disseminazjoni attiva, billi I-qafas ta’ applikazzjoni tad-Direttiva ghandu jigi
ristrett ghal informazzjoni li [-pazjenti ged ifittxu b’mod attiv. L-ghazla tat-tixrid ta’
informazzjoni permezz tal-midja stampata ghandha ghalhekk titnehha.

Emenda 171
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’
pubblikazzjoni, bl-eskluijoni ta’ materjal
mhux mitlub imqassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

PE441.215v02-00
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imhassar

Or. en
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Gustifikazzjoni

L-informazzjoni provduta fil-pubblikazzjoni li ghandha x tagsam mas-sahha hija forma mhux
mitluba ta’ komunikazzjoni. Ghalhekk, dan mhuwiex kanal adegwat ta’ tixrid.

Emenda 172
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha imhassar
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’

pubblikazzjoni, bl-eskluijoni ta’ materjal

mhux mitlub imqassam b’mod attiv lill-

pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-

pubbliku;

Or. en
Gustifikazzjoni

1I-Kummissarju Verheugen precedentement sostna li kwalunkwe pubblikazzjoni b 'tagsima
dwar is-sahha tista’ titqies bhala “marbuta mas-sahha”. It-tagsimiet dwar is-sahha jistghu
Jjinsabu kwazi f’kull mezz stampat, mill-istampa mhux awtorizzata ghal dik ta’ kwalita. Dan
jista’ jwassal ghal reklamar fil-midja tal-istampar. Din il-klawzola hija wahda mill-aktar
provi ovwji tan-natura infondata ta’ din il-proposta. Ghalkemm il-midja tal-ipprintjar tixtieq
tikseb klijent sinifikanti gdid, dan mhuwiex fl-interess tas-sahha pubblika.

Emenda 173
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha imhassar
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’
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pubblikazzjoni, bl-eskluZjoni ta’ materjal
mhux mitlub imqassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

Gustifikazzjoni

Or. en

L-informazzjoni provduta fil-pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha tikkostitwixxi forma mhux

mitluba ta’ komunikazzjoni u ghalhekk dan mhuwiex kanal adegwat ta’ tixrid.

Emenda 174
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’
pubblikazzjoni, bl-eskluZjoni ta’ materjal
mhux mitlub imqassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

imhassar

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni provduta lill-pubbliku dwar prodotti medicinali eskluzivament bi
preskrizzjoni mill-MAHs ghandha tinghata biss permezz ta’ kanali specifici ta’

Emenda

Or. en

komunikazzjoni, sabiex il-pubbliku li jkun ged ifittex informazzjoni dwar medicina jkun jaf

facilment fejn ghandu ffittex filwagqt li jkun konxju tal-fatt li s-sors huwa I-MAH. Fejn I-

informazzjoni tinxtered permezz perezempju ta’ pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha, il-

pazjenti mhumiex protetti minn tali informazzjoni mhux mitluba u ghalhekk tali tixrid

m’ghandux jigi permess.
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Emenda 175
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’
pubblikazzjoni, bl-eskluzjoni ta’ materjal
mhux mitlub imgassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

Emenda

a) kotba ighar, fuljetti, u kategoriji ohra
ta’ informazzgjoni stampata, inkluzi
pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha kif
iddefinit mill-linjigwida tal-Kummissjoni
rigward l-informazzjoni permessa, bl-
eskluzjoni ta” materjal mhux mitlub
imgassam b’mod attiv lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;

Or. en

Gustifikazzjoni

Hemm nuqqas ta’ ¢arezza fir-rigward tat-tifsira tal-espressjoni “pubblikazzjonijiet marbuta
mas-sahha” u dan jista’ jwassal ghal prattiki divergenti. Madankollu, il-materjal stampat
huwa u se jibqa’ jkun mezz importanti ta’ kif tigi ssodisfata d-domanda tal-pazjenti u tac-
c¢ittadini biex ikun hemm access ahjar ghall-informazzjoni dwar il-medicini soggetti ghal
preskrizzjoni (ez. gruppi ta’ nies minghajr access ghall-internet) sakemm dan ma jintalabx
mill-pubbliku ingenerali. Huwa importanti li jigi ¢carat li jista’ jigi provdut tali materjal, kif
ukoll materjal iehor definit mill-Istati Membri individwali, filwagqt li tigi eskluza I-
informazzjoni dwar il-medicini “imxerrda b’mod attiv”’ permezz ta’ kanali klassici tal-midja

tal-massa.

Emenda 176
Miroslav Ouzky

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’
pubblikazzjoni, bl-eskluzjoni ta’ materjal
mhux mitlub imgassam b’mod attiv lill-
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a) kotba 7ghar, fuljetti, informazzjoni
awdjoviziva u kategoriji ohra ta’
informazzjoni stampata, inkluzi
pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha kif
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pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

iddefinit mill-Istat Membru ta’
pubblikazzjoni, bl-eskluzjoni ta’ materjal
mhux mitlub imgassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

Or. en

Gustifikazzjoni

Hemm nuqqas ta’ carezza dwar it-tifsira tal-espressjoni “pubblikazzjonijiet marbuta mas-
sahha” u din tista’ twassal ghal prattiki divergenti. Madankollu, materjal stampat u strumenti
ohrajn ta’ komunikazzjoni (ez. CD ROMS biex jappoggjaw I-uzu sigur u effettiv tal-medicini)
huma u se jibqghu jkunu mezz importanti ta’ kif tigi sodisfata d-domanda tal-pazjenti u tac-
cittadini biex ikun hemm access ahjar ghall-informazzjoni dwar il-medicini (ez. gruppi ta’
nies minghajr access ghall-internet). Huwa importanti li jigi ¢carat li jista’ jigi provdut tali
materjal, kif ukoll materjal iehor definit mill-Istati Membri individwali, filwaqt li tigi eskluza
l-informazzjoni “imxerrda b’mod attiv” permezz ta’ mezzi klassici tal-midja tal-massa.

Emenda 177
Anja Weisgerber

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’
pubblikazzjoni, bl-eskluzjoni ta’ materjal
mhux mitlub imgassam b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku;

Emenda

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mil-linjigwida tal-
Kummissjoni dwar l-informazzjoni
permessa, bhal perezempju kotba ighar,
fuljetti, u kategoriji ohra ta’
informazzjoni stampata inkluzi gurnali
medici riveduti mill-pari, bl-eskluzjoni ta’
materjal mhux mitlub imgassam b’mod
attiv lill-pubbliku ingenerali jew lill-
membri tal-pubbliku;

Or. en

Gustifikazzjoni

Id-Direttiva ghandha [-ghan li tindirizza l-inugwaljanzi madwar I-Ewropa kollha fir-rigward
tal-access tal-pazjenti ghall-informazzjoni; ghalhekk, ghandu jkun hemm definizzjoni komuni
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ghall-pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha. L-emendi jiccaraw li I-pubblikazzjonijiet
marbuta mas-sahha ma jinkludux il-midja tal-massa.

Emenda 178
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha a) pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha
kif iddefinit mill-Istat Membru ta’ kif iddefinit mil-Linjigwida Ewropej dwar
pubblikazzjoni, bl-eskluzjoni ta’ materjal l-informazzjoni permessa, bl-eskluzjoni ta’
mhux mitlub imgassam b’mod attiv lill- materjal mhux mitlub imgassam b’mod
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal- attiv lill-pubbliku ingenerali jew lill-
pubbliku; membri tal-pubbliku;

Or. en

Gustifikazzjoni

Billi Stati Membri differenti jithallew jiddefinixxu “pubblikazzjonijiet marbuta mas-sahha”, I-
objettiv fundamentali tad-Direttiva — li huwa li jigu indirizzati l-inugwaljanzi madwar [-UE
kollha f’rabta mal-access tal-pazjenti u tal-pubbliku ghall-informazzjoni (Premessa (3)) —
mhux se jigi ssodisfat. Il-linjigwida Ewropej dwar l-informazzjoni li hija permessa — proposta
skont [-Artikolu 100g(2) — se jizguraw access ekwu ghall-informazzjoni lill-pazjenti kollha
ghall-informazzjoni, fl-Istati Membri kollha tal-UE.

Emenda 179
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
b) siti fuq l-internet dwar prodotti b) siti fuq l-internet u repoZitorji
medic¢inali, bl-eskluzjoni ta’ materjal mhux elettronici ohra li jkun fihom
mitlub imgassam b’mod attiv lill-pubbliku informazzjoni dwar prodotti medi¢inali, bl-

eskluzjoni ta’ #ixrid mhux mitlub Zi¢-
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ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku; cittadini permezz ta’ komunikazzjonijiet
tal-massa bhal pereiempju ittri elettronici
u messaggi bil-mowbajl lil bosta
recipjenti;

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa necessarju li jigi ¢carat li wiehed jista’ jaghti informazzjoni mhux promozzjonali ta’
kwalita gholja permezz ta’ repozitorji elettronici li mhumiex necessarjament websajts tal-
Internet. Diga hemm midja tal-komunikazzjoni elettronika li ma tinkludix websajts izda li
permezz taghha dawk li jkunu qed ifittxu informazzjoni jkun jista’ jkollhom access ghal
informazzjoni ta’ referenza (ez. pagni ta’ test tar-referenza li jsiru disponibbli permezz tat-
televixin jew permezz tas-sistemi tat-telefown. L-Internet qed isir hafna aktar dinamiku u qed
imur lil hinn minn websajts static¢i. Huwa importanti li d-Direttiva tkun adegwata ghall-futur.

Emenda 180
Miroslav Ouzky

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
b) siti fuq l-internet dwar prodotti b) siti fuq l-internet u repoZitorji
medicinali, bl-eskluzjoni ta’ materjal elettronici ohra li jkun fihom
mhux mitlub imqassam b’mod attiv lill- informazzjoni, bl-eskluzjoni ta’ tixrid
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal- mhux mitlub lié¢-éittadini permezz ta’
pubbliku; komunikazzjonijiet tal-massa bhal

perezempju ittri elettronici u messaggi bil-
mowbajl lil bosta recipjenti.

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa necessarju li jigi ¢carat li wiehed jista’ jaghti informazzjoni mhux promozzjonali ta’
kwalita gholja permezz ta’ repoZitorji elettronici (li mhumiex necessarjament websajts tal-
Internet). Huwa importanti li d-Direttiva tkun adegwata ghall-futur minhabba li I-Internet se
Jsir aktar dinamiku u se jmur lil hinn minn websajts statici. Il-forniment tal-informazzjoni li
Jjistghu jiksbu l-pazjenti biss (it-tixrid passiv) huwa accettabbli, filwaqt li t-tixrid b’'mod attiv
mhux mitlub tal-informazzjoni mhuwiex accettabbli. Ir-referenza ghal komunikazzjonijiet tal-
massa tenfasizza d-distinzjoni bejn informazzjoni mxerrda b’'mod attiv u dik imxerrda b’'mod
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passiv, u ssahhah il-projbizzjoni fuq it-tixrid mhux mitlub ta’ informazzjoni.

Emenda 181
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 —punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

b) siti fuq l-internet dwar prodotti
medic¢inali, bl-eskluzjoni ta’ materjal mhux
mitlub imgassam b’mod attiv lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;

Emenda

b) siti fuq l-internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq dwar
prodotti medicinali, bl-eskluzjoni ta’
materjal mhux mitlub imgassam b’mod
attiv lill-pubbliku ingenerali jew lill-
membri tal-pubbliku;

Or. fr

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni dwar il-medicini ma tistax tixxerred fuq kwalunkwe sit fuq l-internet. 1d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq huma responsabbli ghall-kontenut li jitpogga

onlajn.

Emenda 182

Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

b) siti fuq l-internet dwar prodotti
medicinali, bl-eskluzjoni ta’ materjal mhux
mitlub imgassam b’mod attiv lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;
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Emenda

b) siti fuq l-internet dwar prodotti
medicinali tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, bl-
eskluzjoni ta’ materjal mhux mitlub
imgassam b’mod attiv lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;
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Or. en
Gustifikazzjoni

Ghandu jigi ¢carat li informazzjoni mhux promozzjonali dwar prodotti medicinali li titpogga
ghad-dispozizzjoni mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghall-pubbliku
ingenerali ghandha tigi ppubblikata fuq il-websajt tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq.

Emenda 183
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
b) siti fuq l-internet dwar prodotti b) siti fuq l-internet dwar prodotti
medicinali, bl-eskluzjoni ta’ materjal mhux medicinali tad-detenturi tal-
mitlub imgassam b’mod attiv lill-pubbliku awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq stess,
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku; bl-eskluzjoni ta’ materjal mhux mitlub

imqgassam b’mod attiv lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa verament importanti li [-pazjent ikun jista’ jara mal-ewwel daqqa ta’ ghajn min huwa
l-operatur tal-websajt. Dan jista’ (flimkien ma’ impressum ifformulat b’mod car, ecc.) jigi
zgurat biss billi jigi Zgurat li l-indirizz tal-websajt (il-URL) jinkludi l-isem tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq. It-trasparenza hija essenzjali. il-pazjent jehtieg li jkun jaf
min huwa l-awtur tal-informazzjoni partikolari (ez. kumpaniji farmacewtici, professjonisti
medici, kumpaniji tal-assigurazzjoni tas-sahha) u flimkien ma’ dan huwa importanti li wiehed
ikun jista’ jiddistingwi facilment bejn websajts awtorizzati u dawk li mhumiex.

Emenda 184
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt b
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Test propost mill-Kummissjoni

b) siti fuq l-internet dwar prodotti
medic¢inali, bl-eskluzjoni ta’ materjal mhux
mitlub imgassam b’mod attiv lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;

Emenda 185
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

c) twegibiet bil-miktub ghal talbiet ghal
informazzjoni minn membru tal-pubbliku
ingenerali.

Emenda

b) siti fuq l-internet dwar prodotti
medicinali tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, bl-
eskluzjoni ta” materjal mhux mitlub
imqgassam b’mod attiv lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku;

Or. en

Emenda

c) twegibiet ghal talbiet ghal informazzjoni
minn membru tal-pubbliku ingenerali.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-pazjenti ta’ spiss jirrikjedu kjarifika immedjata u diretta dwar l-informazzjoni moghtija fil-

fuljett tal-pakkett jew jixtiequ jiksbu informazzjoni

addizzjonali. Il-htiega li twegiba ghandha

tinghata biss bil-miktub se zZzZid id-dewmien ghall-pazjenti, fatt li jista’, f’¢erti ¢irkostanzi
Jaffettwa b’'mod negattiv lis-sahha taghhom. Ghalhekk, kemm it-twegibiet verbali u anke dawk

bil-miktub ghat-talbiet individwali ghal informazzj

Emenda 186
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 ¢ — paragrafu lau 1 b(gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Fejn jitqgies xieraq mill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti, dawn jistghu
Jjpoggu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku
ingenerali informazzjoni dwar il-prodotti
medicinali u informazzjoni relevanti ohra
dwar is-sahha permezz ta’ ftehimiet mal-
Fornituri tas-Servizz tal-Internet li jistghu
Jjxerrdu informazzgjoni ta’ interess
pubbliku skont I-Artikolu 21(4) tad-
Direttiva 2009/136/KE dwar servizz
universali u d-drittijiet tal-utenti li
jirrelataw ma’ networks u servizzi ta’
komunikazzjonijiet elettronici.

F’dan il-kaZ tali informazzjoni ghandha
ssir disponibbli permezz tal-istess mezzi li
JjintuZaw ghall-komunikazzjonijiet
regolari bejn l-imprizi u l-abbonati
taghhom. Billi l-informazzjoni dwar il-
prodotti medicinali ma taqax fil-qasam ta’
applikazzjoni tal-Artikolu 21(4) tad-
Direttiva 2009/136/KE, il-Fornituri tas-
Servizz tal-Internet jistghu jitolbu hlas
mill-awtoritajiet nazzjonali minhabba li
jaghmlu tali informazzjoni disponibbli.

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-messaggi tal-pubbliku li hemm referenza ghalihom fid-Direttiva 2009/136/KE jirrigwardaw
is-servizzi ta’ komunikazzjonijiet elettronici. Madankollu, l-informazzjoni dwar il-medicina u
informazzjoni aktar wiesgha dwar is-sahha tista’ wkoll tkun ta’ interess pubbliku. Billi dan it-
tip ta’ informazzjoni ma jaqax fil-qasam ta’ applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet fil-USD, huwa
propost li dan il-qafas ghandu jintuza abbazi ta’ ftehimiet volontarji bejn [-1SPs u [-
awtoritajiet nazzjonali. Dan il-kanal ghandu jintuza biss meta [-awtoritajiet nazzjonali jqisu li
huwa necessarju u li ghandu valur miZjud f’termini ta’ effettivita meta mgabbel ma’ kanali
regolari ohra.

Emenda 187
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 d — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Il-kontenut u l-prezentazzjoni tal-
informazzjoni dwar prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghall-preskrizzjoni
medika mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku ghandhom jissodisfaw il-
kundizzjonijiet li gejjin:

a) iridu jkunu oggettivi u bla pregudizzju;
fdan ir-rigward, jekk l-informazzjoni
tirreferi ghall-beneficéji ta’ prodott
medicinali, ir-riskji tieghu ghandhom jigu
mistqarra wkoll;

b) iridu jqiesu I-htigijiet generali u I-
istennija tal-pazjenti;

c) iridu jkunu bbazati fuq evidenza, ikunu
verifikabbli u jinkludu stqarrija dwar il-
livell ta’ evidenza;

d) iridu jkunu aggornati u jinkludu d-data
ta’ pubblikazzjoni jew tal-ahhar reviijoni
tal-informazzjoni;

e) iridu jkunu affidabbli, korretti fil-fatti u
li ma jqarqux;

P iridu jkunu jinftehmu sewwa mill-
pubbliku ingenerali jew mill-membri tal-
pubbliku;

g) iridu juru bic-car is-sors tal-
informazzjoni filwaqt li jindikaw l-awtur
taghha u jaghtu referenzi ghal xi
dokumentazzjoni li fuqha tkun ibbazata I-
informazzjoni;

h) ma jridux jikkontradixxu t-taqsira tal-
karatteristici tal-prodott, l-ittikkettjar u I-

Sfuljett tal-pakkett tal-prodott medicinali,
kif approvati mill-awtoritajiet kompetenti.
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Gustifikazzjoni

1I-“kundizzjonijiet” elenkati mhumiex realisti¢i u ma jaghtux lok ghal informazzjoni utli dwar
il-pazjent (il-folja tad-dejta dwar id-dijabete tal-forum farmacewtiku li ntbaghtet ghal
konsultazzjoni f"Mejju 2007 kienet ibbazata fuq dawn il- “kriterji ta’ kwalita” izda,
unanimaent, instabet li kienet ta’ kwalita medjokri u inutli).

Emenda 188
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-kontenut u l-prezentazzjoni tal- imhassar
informazzjoni dwar prodotti medicinali

awtorizzati soggetti ghall-preskrizzjoni

medika mxerrda mid-detentur tal-

awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-

pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-

pubbliku ghandhom jissodisfaw il-

kundizzjonijiet li gejjin:

a) iridu jkunu oggettivi u bla pregudizzju;
f’dan ir-rigward, jekk l-informazzjoni
tirreferi ghall-beneficéji ta’ prodott
medicinali, ir-riskji tieghu ghandhom jigu
mistqarra wkoll;

b) iridu jqiesu I-htigijiet generali u I-
istennija tal-pazjenti;

c) iridu jkunu bbazati fuq evidenza, ikunu
verifikabbli u jinkludu stqarrija dwar il-
livell ta’ evidenza;

d) iridu jkunu aggornati u jinkludu d-data
ta’ pubblikazzjoni jew tal-ahhar reviijoni
tal-informazzjoni;

e) iridu jkunu affidabbli, korretti fil-fatti u
li ma jqarqux;

P iridu jkunu jinftehmu sewwa mill-
pubbliku ingenerali jew mill-membri tal-
pubbliku;
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2) iridu juru bicé-car is-sors tal-
informazzjoni filwaqt li jindikaw l-awtur
taghha u jaghtu referenzi ghal xi
dokumentazzjoni li fugha tkun ibbaZata I-
informazzjoni;

h) ma jridux jikkontradixxu t-taqsira tal-
karatteristici tal-prodott, l-ittikkettjar u I-

fuljett tal-pakkett tal-prodott medicinali,
kif approvati mill-awtoritajiet kompetenti.

Or. en
Gustifikazzjoni

Sakemm l-informazzjoni hija limitata ghal dokumenti ufficjali, m hemm [-ebda bzonn li jkun
hemm kriterji ta’ kwalita.

Emenda 189
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100d — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
b) iridu jqiesu I-htigijiet generali u I- b) iridu jiffukaw aktar fuq il-pazjent biex
istennija tal-pazjenti, Jjigu sodisfati ahjar il-htigijiet taghhom,
Or. en
Gustifikazzjoni

L-uzu ta’ kliem gdid sar sabiex jirrifletti ahjar wiehed mill-objettivi ewlenin tal-proposta,
Jjigifieri li tigi provduta informazzjoni li jkunu jridu [-pazjenti u li tissodisfa ahjar il-htigijiet
individwali taghhom.

Emenda 190
Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Elena Oana Antonescu, Thomas
Ulmer, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 d — paragrafu la (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1a. Fi;mien sena mid-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha,
wara konsultazzjoni pubblika mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjent u tal-
konsumatur, ma’ organizzazzjonijiet tat-
tobba u tal-ispiijara, mal-Istati Membri u
mal-partijiet ohra interessati, tippreZenta
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
rapport ta’ evalwazzjoni dwar il-leggibilita
u l-ezattezza tat-tagsiriet tal-karatteristici
tal-prodott u l-fuljetti tal-pakkett u l-valur
taghhom ghall-pubbliku ingenerali u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha. Wara
analiZi tad-dejta li ssemmiet hawn fugq, il-
Kummissjoni ghandha, jekk ikun xieragq,
tipprezenta proposti tal-linjigwida biex
ittejjeb il-format u l-kontenut tat-tagsiriet
tal-karatteristici tal-prodott u tal-fuljett
tal-pakkett biex tizgura li huma sors
prezzjuz ta’ informazzjoni ghall-pubbliku
ingenerali u ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahha.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-prijorita hija li jitjiebu I-leggibilita, ic-carezza u [-fehim tal-SPC u [-PIL fl-Istati Membri

kollha.

Emenda 191
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5 — introductory part
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100d — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

2. Kull informazzjoni ghandha tinkludi:

Emenda

2. Kull stqarrija fattwali u informattiva
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dwar prodotti medicinali awtorizzati li
huma soggetti ghal preskrizzjoni medika,
li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu
86(2) u li hija mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali, ghandha tinkludi:

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa importanti li l-istqarrijiet fattwali u informattivi ma jithallewx jintuzaw biss bhala
“riklamar ta’ tfakkira” jew bhala strumenti li jippromwovu l-immagni u l-isem tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

Emenda 192
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5 — parti introduttorja
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Kull informazzjoni ghandha tinkludi: 2. Kull stqarrija fattwali u informattiva
dwar prodotti medicinali awtorizzati li
huma soggetti ghal preskrizzjoni medika,
li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu
86(2) u li hija mxerrda mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali, ghandha tinkludi:

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa necessarju li wiehed jispecifika li dan I-Artikolu jirreferi ghall-informazzjoni provduta
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

Emenda 193
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

b) stqarrija li tindika li l-informazzjoni hija
mahsuba bhala ghajnuna, u mhux biex
tissostitwixxi, ir-relazzjoni bejn il-pazjent u
l-professjonisti tas-sahha u li professjonist
tas-sahha ghandu jigi kkuntatjat jekk il-
pazjent jehtieg spjegazzjoni tal-
informazzjoni pprovduta;

Emenda

b) stqarrija li tindika li l-istqarrija hija
mahsuba bhala ghajnuna, u mhux biex
tissostitwixxi, ir-relazzjoni bejn il-pazjent u
l-professjonisti tas-sahha u li professjonist
tas-sahha ghandu jigi kkuntatjat jekk il-
pazjent jehtieg spjegazzjoni tal-
informazzjoni pprovduta;

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li l-istqarrijiet fattwali u informattivi ma jithallewx jintuzaw biss bhala
“riklamar ta’ tfakkira” jew bhala strumenti li jippromwovu l-immagni u [-isem tad-detentur

tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

Emenda 194
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

c) stqarrija li turi 1i l-informazzjoni qed
tixxerred minn detentur awtorizzat ghat-
tgeghid fis-sugq;

Emenda
c) stqarrija li /i tibda bl-indikazzjoni 1 I-

istqarrija qed tixxerred minn detentur
awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq jew f’ismu;

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li l-istqarrijiet fattwali u informattivi ma jithallewx jintuzaw biss bhala
“riklamar ta’ tfakkira” jew bhala strumenti li jippromwovu l-immagni u [-isem tad-detentur

tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.
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Emenda 195
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
¢) stqarrija li turi li l-informazzjoni qed c) stqarrija li turi li l-informazzjoni qed
tixxerred minn detentur awtorizzat ghat- tixxerred minn fisem id-detentur
tqeghid fis-suq; awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq/;
Or. en
Gustifikazzjoni

Mhuwiex komuni li I-kliem “detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq” jintuza u
Jiftiehem mill-pubbliku ingenerali. Il-konsumaturi ghandhom id-dritt ikunu jafu l-isem tal-
kumpanija li thallas biex tinghata I-informazzjoni u li hija responsabbli wkoll ghall-
informazzjoni moghtija.

Emenda 196
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
¢) stqarrija li turi li l-informazzjoni qed ¢) stqarrija li turi li l-informazzjoni qed
tixxerred minn detentur awtorizzat ghat- titpogga ghad-dispoZizzjoni minn jew
tqeghid fis-suq; [f’isem detentur awtorizzat ghat-tqeghid fis-

suq li ismu jkun maghruf;

Or. en
Gustifikazzjoni
Parti terza tista’ tiehu r-responsabilita li xxerred I-informazzjoni f’isem id-Detentur
Awtorizzat ghat-Tqeghid fis-Suq. Min jaqra l-istqarrija jista’ ma jkunx familjari mat-terminu

“detentur awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq”. Stqarrija li jkollha isem id-detentur awtorizzat
ghat-tqeghid fis-suq hija aktar sinifikanti u tiftiehem ahjar.
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Emenda 197
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

d) indirizz postali jew elettroniku li
permezz tieghu lI-membri tal-pubbliku
ingenerali jkunu jistghu jibaghtu kummenti
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-sugq.

Emenda

d) indirizz postali jew elettroniku li
permezz tieghu lI-membri tal-pubbliku
ingenerali jkunu jistghu jibaghtu kummenti
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jew inkella jitolbuh ifornihom
b’aktar informazzjoni.

Or. en

Gustifikazzjoni

(Ma taffettwax il-verzjoni Maltija.)

Emenda 198
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

da) indirizz postali jew elettroniku li
permezz tieghu l-membri tal-pubbliku
ingenerali jkunu jistghu jibaghtu
kummenti lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti;

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-pubbliku ingenerali ghandu jkun jaf lil min mill-awtoritajiet ghandu jikkuntattja jekk I-

informazzjoni tkun qarrieqa jew inadegwata.
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Emenda 199
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

da) indirizz postali jew elettroniku li
permezz tieghu l-membri tal-pubbliku
ingenerali jkunu jistghu jibaghtu
kummenti lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti;

Or. en

Gustifikazzjoni

Jekk il-qarrej jinduna li l-informazzjoni hija qarrieqa u inadegwata huwa ghandu jkun
infurmat dwar fejn ghandu jibghat I-ilment tieghu. L-istqarrija li tirrigwarda r-rapport tal-
kontroindikazzjonijiet hija konformi mad-dispozizzjoni tad-Direttiva dwar il-

farmakovigilanza.

Emenda 200
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

da) indirizz postali jew elettroniku li
permezz tieghu l-membri tal-pubbliku
ingenerali jkunu jistghu jibaghtu
kummenti lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti;

Or. en
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Emenda 201
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 202
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100d — paragrafu 2 — punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

db) stqarrija li turi li -membri tal-
pubbliku ingenerali huma mhegga
Jjirrappurtaw il-kontroindikazzjonijiet
suspettati kollha tal-prodotti medicinali
lit-tabib taghhom, lill-ispiijar, jew lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali, u
Jjindikaw l-isem u l-indirizz tal-web, I-
indirizz postali u/jew in-numru tat-
telefown tal-awtorita nazzjonali
kompetenti msemmija.

Or. en

Emenda

db) Stqarrija li tindika li I-membri tal-
pubbliku ingenerali ghandhom
Jjirrappurtaw il-kontroindikazzjonijiet
suspettati kollha lit-tabib taghhom, lill-
ispizjar, lil professjonist tal-kura tas-
sahha jew lill-awtorita nazzjonali

kompetenti”.

Gustifikazzjoni

Or. en

L-istqarrija hija konformi mal-abbozz ta’ kompromess fil-kuntest tal-proceduri legizlattivi

dwar il-farmakovigilanza.
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Emenda 203
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 2 — punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(db) stqarrija li turi li I-membri tal-
pubbliku ingenerali huma mhegga
Jjirrappurtaw il-kontroindikazzjonijiet tal-
medicina soggetta ghal preskrizzjoni lit-
tabib taghhom, lill-ispizjar jew lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-istqarrija li tirrigwarda r-rapport tal-kontroindikazzjonijiet tikkonforma mad-dispozizzjoni
tad-Direttiva dwar il-farmakovigilanza.

Emenda 204
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 3 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. L-informazzjoni ma ghandhiex 3. Dawn l-istqarrijiet fattwali u
tinkludi: informattivi ma ghandhomx jinkludu:
Or. en
Gustifikazzjoni

Informazzjoni komparattiva u affidabbli biss tista’ tippermetti lill-pazjenti jaghmlu ghazliet
infurmati. Huwa importanti li l-istqarrijiet fattwali u informattivi ma jithallewx jintuzaw
bhala skuza biex jinxtered ir-reklamar.
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Emenda 205
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) paraguni bejn prodotti medicinali;

imhassar

Gustifikazzjoni

Emenda

Or. en

Sfortunatament, ghadhom ma sarux paraguni bejn il-prodotti medicinali. Ghalhekk, lanqas
m’hemm il-htiega li ssir referenza ghal dan hawnhekk.

Emenda 206
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) paraguni bejn prodotti medicinali;

imhassar

Gustifikazzjoni

Emenda

Or. en

Huwa importanti li I-istqarrijiet fattwali u informattivi ma jithallewx jintuzaw bhala skuza
biex jinxtered ir-reklamar. Id-distinzjoni bejn l-informazzjoni u r-reklamar ghandha tigi

enfasizzata aktar.
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Emenda 207
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d— paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) paraguni bejn prodotti medicinali; imhassar

Or. en
Gustifikazzjoni

Informazzjoni komparattiva u affidabbli biss tista’ tippermetti lill-pazjenti jaghmlu ghazliet
infurmati. Huwa importanti li l-istqarrijiet fattwali u informattivi ma jithallewx jintuzaw
bhala skuza biex jinxtered ir-reklamar.

Emenda 208
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

a) paraguni bejn prodotti medic¢inali; a) paraguni bejn prodotti medic¢inali fir-
rigward tal-kwalita, is-sikurezza u I-
efficjenza taghhom jekk imxerrda mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq minbarra:

- fejn dawk il-paraguni huma inkluzi
f’dokumenti approvati ufficjalment, bhat-
Tagsira tal-Karatteristici tal-Prodott;

- fejn dawk il-paraguni huma bbazati fuq
studji xjentifici komparattivi ppubblikati
mill-awtoritajiet nazzjonali relevanti jew I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini;

- fejn dawk il-paraguni jinsabu fis-
sommarju tar-Rapport ta’ Stima Pubblika
Ewropea msemmi fl-Artikolu 13 tar-
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Regolament (KE) Nru 726/2004, li
ghandu jelenka l-ghaZliet terapewtici
disponibbli l-ohra u jekk il-prodott
medicinali I-gdid ghandux valur
terapewtiku.

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-paraguni jezistu fit-Tagsira tal-Karatteristici tal-Prodott (SmPC) u fil-fuljett tal-pakkett ta’
whud mill-medicini. Biex jigu eskluzi dawk il-paraguni eZistenti fil-fatt jehtieg [i [-
informazzjoni pprovduta mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ma tkunx
kompleta. Dan jista’ jippregudika l-process ta’ approvazzjoni. L-istudji xjentifici komparattivi
dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-efficjenza ta’ prodotti medicinali differenti minn Awtoritajiet
Nazzjonali indipendenti u [-EMEA m’ghandhomx jigu skoragguti ladarba jistghu jipprovdu
sors ta’ valur ghall-informazzjoni ghall-konsumatur.

Emenda 209
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 3 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
aa) kwalunkwe perswaijoni ghal, jew
promozzjoni ta’, konsum tal-prodott
medicinali;
Or. en
Gustifikazzjoni
Huwa importanti li jigi evitat li l-istqarrijiet fattwali u informattivi jintuzaw bhala pretest biex

Jjinxtered ir-reklamar. Id-differenza bejn I-informazzjoni u r-reklamar ghandha tkun
enfasizzata aktar .

Emenda 210
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 d — paragrafu 3 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ba) informazzjoni dwar prodotti
medicinali ohra li taghhom il-kumpanija
farmacewtika mhijiex id-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-sugq.

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-kampanyji ta’ informazzjoni hazina minn kumpaniji ta’ partijiet terzi dwar prodotti
medicinali li kisbu l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq minn awtoritajiet kompetenti
ghandhom jigu projbiti b’kull mezz possibbli. ll-projbizzjoni ghandha tigi estiza ghar-
reklamar u ghall-informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha. ll-kampanji ta’
informazzjoni hazina minn kumpaniji tal-formulazzjonijiet originali dwar medicina generika,
perezempju, lill-pubbliku ingenerali gew identifikati bhala wahda mill-istrategiji li jikkawzaw
dewmien fir-Rapport Preliminari tal-Inkjesta dwar is-Settur Farmacewtiku.

Emenda 211
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 d — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4a. Fi ;mien tliet snin mid-dhul fis-sehh
ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni
ghandha, wara konsultazzjoni pubblika li
tinvolvi lill-pazjent u l-organizzazzjonijiet
tal-konsumaturi, l-organizzazzjonijiet tat-
tobba u l-ispizjara, I-Istati Membri u I-
partijiet interessati ohra, tippreZenta lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport
ta’ evalwazzjoni rigward il-leggibilita u I-
preciijoni tat-taqsiriet tal-karatteristiki
tal-prodott u l-fuljett tal-pakkett u l-valur
taghhom ghall-pubbliku ingenerali u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha. Wara
analiii tad-dejta ta’ hawn fuq, il-
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Kummissjoni ghandha, fejn xieraq,
tressaq proposti ta’ linjigwida biex jigi
mtejjeb it-tqassim u l-kontenut tat-
tagsiriet tal-karatteristiki tal-prodott u I-
fuljett tal-pakkett biex jigi ;gurat li huma
sors ta’ valur tal-informazzjoni ghall-
pubbliku ingenerali u l-professjonisti tal-
kura tas-sahha.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-prijorita hija li jigu mtejba l-leggibilita, ic-carezza u I-fehim tal-SPC u I-PIL fl-Istati

Membri kollha.

Emenda 212
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghat-
tixrid tal-informazzjoni dwar prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika jgibu t-tagsira tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljett tal-pakkett tal-prodotti
medicinali kkoncernati fl-ilsna ufficjali
tal-Istati Membri fejn jigu awtorizzati.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
jirripproducu l-ahhar verijoni aggornata
kif approvata mill-awtoritajiet kompetenti
tat-tagsira tal-karatteristici tal-prodott u
tal-fuljett tal-pakkett tal-prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika li jikkummerdjalizzaw fl-ilsna
ufficjali tal-Istati Membri fejn jigu
awtorizzati.

Or. en

Gustifikazzjoni

1d-dokumenti dwar prodotti medicinali eskluzivament bi preskrizzjoni pprovduti mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq permezz tal-websajts tal-Internet taghhom ghandhom

ikunu aggornati.
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Emenda 213
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghat-
tixrid tal-informazzjoni dwar prodotti
medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni
medika jgibu t-tagsira tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljett tal-pakkett tal-prodotti
medicinali kkonc¢ernati fl-ilsna uffi¢jali tal-
Istati Membri fejn jigu awtorizzati.

Emenda 214
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw i 1-
websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghat-
tixrid tal-informazzjoni dwar prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika jgibu t-tagsira tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljett tal-pakkett tal-prodotti
medicinali kkoncernati fl-ilsna ufficjali
tal-Istati Membri fejn jigu awtorizzati.

AM\817858MT.doc

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghat-
tixrid tal-informazzjoni dwar prodotti
medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni
medika jgibu, b’mod leali, it-tagsira tal-
karatteristici tal-prodott u 1-fuljett tal-
pakkett tal-prodotti medic¢inali kkon¢ernati
fl-ilsna uffi¢jali tal-Istati Membri fejn jigu
awtorizzati.

Or. fr

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghat-
tqeghid ghad-dispozizzjoni ta’ dokumenti
dwar prodotti medicinali soggetti ghal
preskrizzjoni medika jgibu, b’mod leali, it-
tagsira tal-karatteristici tal-prodott u 1-
fuljett tal-pakkett tal-prodotti medi¢inali fl-
ilsna uffi¢jali tal-Istati Membri fejn jigu
awtorizzatl.

Or. en
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Gustifikazzjoni

L-informazzjoni disponibbli ghandha tigi riprodotta minghajr tibdiliet jew ommissjonijiet.

Emenda 215
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — Paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghat-
tixrid tal-informazzjoni dwar prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika jgibu t-tagsira tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljett tal-pakkett tal-prodotti
medicinali kkonc¢ernati fl-ilsna uffi¢jali tal-
Istati Membri fejn jigu awtorizzati.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
websajts tal-Internet tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghat-
tixrid tal-informazzjoni dwar prodotti
medicinali soggetti ghal preskrizzjoni
medika jgibu, b’mod leali, it-tagsira tal-
karatteristici tal-prodott u 1-fuljett tal-
pakkett tal-prodotti medic¢inali kkon¢ernati
fl-ilsna uffi¢jali tal-Istati Membri fejn jigu
awtorizzati.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni disponibbli ghandha tigi riprodotta minghajr tibdiliet jew ommissjonijiet.

Emenda 216
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu la (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE441.215v02-00

Emenda

la. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
kull pagna tal-web tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li
tirreferi ghal prodott medicinali soggett

132/191 AM\817858MT.doc



ghal preskrizzjoni medika jkollha link
prominenti ghall-pagna tal-web
korrispondenti tad-database tal-Komunita
msemmija fl-Artikoli 57(1)(1) u 57(2) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 (minn
issa 'l quddiem “id-database
Eudrapharm”).

Or. en

Gustifikazzjoni

Link ghad-database Eudrapharm, Zviluppat bhala sors ta’ informazzjoni dwar il-prodotti
medicinali kollha ghall-uzu tal-bniedem u [-annimali li gew awtorizzati fl-Unjoni Ewropea u
fiz-Zona Ekonomika Ewropea, jista’ jqajjem kuxjenza pubblika dwar I-eZistenza ta’ din id-
database Komunitarja li toffvi firxa vasta ta’ funzjonalitajiet u facilitajiet ta’ tiftix.

Emenda 217
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 e — paragrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1a. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
kull pagna tal-web mill-websajt tad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li tirreferi ghal prodott medicinali
soggett ghal preskrizzjoni medika tinkludi
link ghall-pagna tal-web korrispondenti
tad-database tal-Komunita msemmija flI-
Artikoli 57(1)(1) u 57(2) tar-Regolament
KE 726/2004, u l-portal tal-web dwar is-
sikurezza nazzjonali jew Komunitarja
msemmi fl-Artikolu 106 tad-Direttiva, u I-
Artikolu 26 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004.

Or. en

Gustifikazzjoni

Link ghad-database Eudrapharm jista’ jqajjem kuxjenza dwar dan is-sors ta’ informazzjoni
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utli ghall-pazjenti li joffri firxa vasta ta’ funzjonalitajiet u facilitajiet ta’ tiftix. Link ghall-
portals tal-web dwar is-sikurezza nazzjonali jew Komunitarja jippermetti li [-pazjenti
jkollhom access ghal informazzjoni addizzjonali dwar is-sikurezza ta’ prodott medicinali.

Emenda 218
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
kull pagna tal-web tas-sit tal-Internet tad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li tirreferi ghal prodott medicinali
soggett ghal preskrizzjoni medika tkun
torbot mal-pagna tal-web korrispondenti
tad-database tal-Komunita msemmija fl-
Artikoli 57(1)(1) u 57(2) tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004 (minn issa 'l quddiem
“id-database Eudrapharm?”).

Or. en
Gustifikazzjoni

Tali link ghad-database Eudrapharm li Zviluppat bhala sors ta’ informazzjoni dwar il-
prodotti medicinali kollha ghall-uzu tal-bniedem u I-annimali li gew awtorizzati flI-Unjoni
Ewropea u z-Zona Ekonomika Ewropea, jista’ jghin sabiex titgajjem kuxjenza pubblika dwar
l-ezistenza ta’ din id-database tal-Komunita li toffvi firxa vasta ta’ funzjonalitajiet u
facilitajiet ta’ tiftix.

Emenda 219
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1 b (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1b. L-Agenczija ghandha tirripprodudi, fid-
database Eudrapharm, u l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri fil-websajts
taghhom, l-ahhar verijoni ta’:

- it-tagsira approvata tal-karatteristici tal-
prodott;

- il-fuljett tal-pakkett approvat;

- il-mudelli tal-ippakkjar sekondarju u
primarju kif ukoll ta’ kwalunkwe taghmir
inkluz iehor;

- ir-Rapporti ta’ Stima Pubblika (PARs), u
meta disponibbli t-tagsira taghhom
miktuba b’tali mod li tiftiehem mill-
pubbliku.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom, f’kull pagna tal-web
li tirreferi ghal prodott medicinali soggett
ghal preskrizzjoni medika, jinkludu link
ghall-pagna tal-web korrispondenti tad-
database Eudrapharm.

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigu trattati I-inugwaljanzi billi jigi Zgurat access pubbliku ghall-
informazzjoni statutorja (l-ittikkettar, SPC, il-fuljetti tal-pakkett, il-mudelli ghall-ippakkjar) u
ghall-informazzjoni statutorja (Rapporti ta’ Stimi Pubblici) kemm fil-livell nazzjonali, f’kull
Stat Membru, kif ukoll fil-livell Komunitarju. L-inkluzjoni ta’ link mill-websajt tal-awtorita
nazzjonali kompetenti ghad-database Eudrapharm tista’ tghin sabiex titqajjem kuxjenza
pubblika dwar [-ezZistenza ta’ din id-database tal-Komunita li toffri firxa vasta ta’
funzjonalitajiet u facilitajiet ta’ tiftix.

Emenda 220
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1 b (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1b. L-Agenczija ghandha tirripprodudi, fid-
database Eudrapharm , u l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri fil-websajts
taghhom, l-ahhar verijoni ta’:

- it-tagsira approvata tal-karatteristici tal-
prodott;

- il-fuljett tal-pakkett approvat;

- il-mudelli tal-ippakkjar sekondarju u
primarju kif ukoll ta’ kwalunkwe taghmir
inkluz iehor;

- ir-Rapporti ta’ Stima Pubblika (PARs), u
meta disponibbli t-tagsira taghhom
miktuba b’tali mod li tiftiehem mill-
pubbliku.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom, f’kull pagna tal-web
li tirreferi ghal prodott medicinali soggett
ghal preskrizzjoni medika, jinkludu link
ghall-pagna tal-web korrispondenti tad-
database Eudrapharm.

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigu trattati I-inugwaljanzi billi jigi Zgurat access pubbliku ghall-
informazzjoni statutorja (l-ittikkettar, I-SPC, il-fuljetti tal-pakkett, il-mudelli ghall-ippakkjar)
u ghall-informazzjoni statutorja (Rapporti ta’ Stimi Pubblici) kemm fil-livell nazzjonali, f’kull
Stat Membru, kif ukoll fil-livell Komunitarju. L-inkluzjoni ta’ link mill-websajt tal-awtorita
nazzjonali kompetenti ghad-database Eudrapharm tista’ tghin sabiex titqajjem kuxjenza
pubblika dwar [-ezZistenza ta’ din id-database tal-Komunita li toffri firxa vasta ta’
funzjonalitajiet u facilitajiet ta’ tiftix.

Emenda 221
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5 (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1b (gdid)

PE441.215v02-00 136/191 AM\817858MT.doc



Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1 b. L-istati Membri ghandhom ipoggu
ghad-dispoZizzjoni, fil-websajt tal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti, il-
verijoni approvata u aggornata tat-taqsira
tal-karatteristici tal-prodott, l-ittikkettar u
I-fuljett tal-pakkett tal-prodott medicinali,
il-verZjoni ac¢éessibbli mill-pubbliku tar-
rapport ta’ stima u t-taqsira tieghu fejn
applikabbli.

1l-websajts relevanti tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghandhom jinkludu
link ghall-websajt Eudrapharm.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-obbligi tal-awtoritajiet kompetenti jehtieg li jkunu stabbiliti b’mod car.

Emenda 222
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5 (gdid)
Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100e — paragrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\817858MT.doc

Emenda

1b. L-Istati Membri ghandhom ipoggu
ghad-dispoZizzjoni fil-websajt tal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti I-
verijoni approvata u aggornata tat-taqsira
tal-karatteristici tal-prodott, l-ittikkettar u
I-fuljett tal-pakkett tal-prodott medicinali,
il-verZjoni ac¢éessibbli mill-pubbliku tar-
rapport ta’ stima u t-taqsira tieghu fejn
applikabbli. Il-websajt tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghandha tinkludi
link ghall-websajt Eudrapharm.
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Or. en
Gustifikazzjoni

1l-legizlazzjoni ezistenti diga titlob li [-Istati Membri jpoggu ghad-dispozizzjoni din [-
informazzjoni izda huwa importanti li jigi ¢¢arat dan [-obbligu u li jigi Zgurat li I-konsumaturi
jista’ jkollhom access ghal din l-informazzjoni permezz tal-Internet.

Emenda 223
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — Paragrafu 1 b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1b. Is-sommarju tar-Rapporti ta’ Stima
Pubblika Ewropea msemmi fl-Artikolu 13
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandu jelenka l-ghaZliet terapewtici I-
ohra disponibbli u jekk il-prodott
medicinali I-gdid ghandux vantagg
terapewtiku tangibbli.

Or. en
Gustifikazzjoni

Informazzjoni komparattiva u affidabbli biss tista’ tippermetti lill-pazjenti jaghmlu ghazliet
infurmati. Uhud mill-SPCs u I-fuljetti tal-pakkett diga jipprovdu tali informazzjoni
komparattiva. Dan ghandu jigi generalizzat u jkun sistematikament ipprezentat fl-istess
tagsima tas-sommarji tal-EPAR. Perezempju t-tagsima “Ghalfejn dan il-prodott gie
approvat?” ghandha telenka [-ghazliet terapewtici I-ohra disponibbli u jekk il-prodott
medicinali [-gdid ghandux vantagg terapewtiku tangibbli (“valur terapewtiku mizjud”
[f'termini ta’ effettivita, sikurezza, jew konvenjenza).

Emenda 224
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1 b (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1b. Is-sommarju tar-Rapporti ta’ Stima
Pubblika Ewropea msemmi fl-Artikolu 13
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandu jelenka I-ghaZliet terapewtici I-
ohra disponibbli u jekk il-prodott
medicinali I-gdid ghandux vantagg
terapewtiku tangibbli.

Or. en
Gustifikazzjoni

Informazzjoni komparattiva u affidabbli biss tista’ tippermetti lill-pazjenti jaghmlu ghazliet
infurmati. Uhud mill-SPCs u I-fuljetti tal-pakkett diga jipprovdu tali informazzjoni
komparattiva. Dan ghandu jigi generalizzat u jkun sistematikament ipprezentat fl-istess
tagsima tas-sommarji tal-EPAR. Perezempju t-tagsima “Ghalfejn dan il-prodott gie
approvat?” ghandha telenka [-ghazliet terapewtici l-ohra disponibbli u jekk il-prodott
medicinali [-gdid ghandux vantagg terapewtiku tangibbli (“valur terapewtiku mizjud”
[f'termini ta’ effettivita, sikurezza, jew konvenjenza).

Emenda 225
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 1 ¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Ic. Is-sommarju tar-Rapporti ta’ Stima
Pubblika Ewropea msemmi fl-Artikolu 13
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandu jkollu hyperlink li jiehu lill-utent
fit-taqsima tal-istudji korrispondenti fid-
database tal-provi kliniéi kif hemm
imnizZel fl-Artikolu 11 tad-Direttiva
2001/20/KE (minn hawn il quddiem “id-
database EudraCT”).

Or. en
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Gustifikazzjoni

Tali link ghad-database EudraCT ghandu jiffacilita l-access ghar-rizultati xjentifici tal-
istudji. Ir-rizultati xjentifici tal-istudji huma essenzjali ghall-izvilupp u [-fehim tal-
informazzjoni affidabbli.

Emenda 226
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — Paragrafu 1 ¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Fl-Artikolu 100 e, se jigi introdott il-
paragrafu li gej:

Ic. Is-sommarju tar-Rapporti ta’ Stima
Pubblika Ewropea msemmi fl-Artikolu 13
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004
ghandu jkollu hyperlink li jiehu lill-utent
fit-tagsima tal-istudji korrispondenti fid-
database tal-provi klinici kif hemm
imniziel fl-Artikolu 11 tad-Direttiva
2001/20/KE (minn hawn 'il quddiem “id-
database EudraCT”).

Or. en
Gustifikazzjoni

Tali link ghad-database EudraCT ghandu jiffacilita I-access ghar-rizultati xjentifici tal-
istudji. Ir-rizultati xjentifici tal-istudji huma essenzjali ghall-izvilupp u I-fehim tal-
informazzjoni affidabbli.

Emenda 227
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
talbiet ghal informazzjoni lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq dwar
prodott medicinali soggett ghal
preskrizzjoni medika minn membru tal-
pubbliku ingenerali jistghu jsiru fi
kwalunkwe wahda mill-ilsna uffi¢jali tal-
Komunita li huma ilsna uffi¢jali fl-Istati
Membri fejn il-prodott medi¢inali huwa
awtorizzat. [t-twegiba ghandha ssir fl-ilsien
tat-talba.

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
talbiet ghal informazzjoni lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq dwar
prodott medicinali soggett ghal
preskrizzjoni medika minn membru tal-
pubbliku ingenerali jistghu jsiru fi
kwalunkwe wahda mill-ilsna uffi¢jali tal-
Komunita li huma ilsna uffi¢jali fl-Istati
Membri fejn il-prodott medicinali huwa
awtorizzat. It-twegiba ghandha ssir fl-ilsien
tat-talba. It-talba u t-twegiba ghandhom
Jjinzammu mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghal 10
snin wara li tkun saret it-talba u
ghandhom jitpoggew ghad-dispoZizzjoni
tal-awtoritajiet kompetenti fuq talba
taghhom.

Or. en

Gustifikazzjoni

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jehtieg li jpoggu ghad-dispoZizzjoni I-
mistogsijiet li saru mill-pubbliku kif ukoll it-twegibiet ghalihom biex tigi pprovduta [-
possibilita ta’ kontroll mill-awtoritajiet kompetenti fuq talba taghhom.

Emenda 228
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 e — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
talbiet ghal informazzjoni lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq dwar
prodott medi¢inali soggett ghal
preskrizzjoni medika minn membru tal-
pubbliku ingenerali jistghu jsiru fi
kwalunkwe wahda mill-ilsna uffi¢jali tal-
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Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
talbiet ghal informazzjoni lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq dwar
prodott medicinali soggett ghal
preskrizzjoni medika minn membru tal-
pubbliku ingenerali jistghu jsiru fi
kwalunkwe wahda mill-ilsna uffi¢jali tal-
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Komunita li huma ilsna uffi¢jali fl-Istati
Membri fejn il-prodott medic¢inali huwa
awtorizzat. [t-twegiba ghandha ssir fl-ilsien
tat-talba.

Komunita li huma ilsna uffi¢jali fl-Istati
Membri fejn il-prodott medic¢inali huwa
awtorizzat. [t-twegiba ghandha ssir fl-ilsien
tat-talba. Dawn it-twegibiet ghandhom
Jjinzammu disponibbli ghall-ispezzjonijiet
mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Or. en

Gustifikazzjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq jehtieg li jZzomm it-twegibiet disponibbli
biex il-kontroll mill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti jkun jista’ jsir facilment.

Emenda 229
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 f — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw,
minghajr ma joholqu piz sproporzjonat
ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-sugq, li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
jaghmlu accessibbli ghal persuni
b’dizabilita l-informazzjoni pprovduta
skont dan it-Titolu.

Emenda 230
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 f — paragrafu 1

PE441.215v02-00
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Emenda
1. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu
accessibbli ghal persuni b’dizabilita 1-

informazzjoni pprovduta skont dan it-
Titolu.

Or. en

AM\817858MT.doc



Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw, 1. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu
minghajr ma joholqu piz sproporzjonat accessibbli ghal persuni b’dizabilita 1-
ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat- informazzjoni pprovduta skont dan it-
tqeghid fis-suq, li d-detenturi tal- Titolu.

awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
jaghmlu accessibbli ghal persuni
b’dizabilita l-informazzjoni pprovduta
skont dan it-Titolu.

Or. en
Gustifikazzjoni

Li informazzjoni importanti dwar is-sahha tkun accessibbli ghal persuni b’dizabilita hija r-
responsabilita tal-Istati Membri.

Emenda 231
Peter Liese, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
Jjkun hemm metodi effettivi u xierqa ta’ jevitaw uzu hazin billi jizguraw li d-
monitoragg biex jevitaw li jkun hemm uzu detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
hazin meta l-informazzjoni dwar prodotti fis-suq biss jaghti informazzjoni, u biss
medicinali suggetti ghal preskrizzjoni informazzjoni li giet approvata mill-
medika tixxerred mid-detentur tal- awtoritajiet kompetenti dwar medicini
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill- approvati soggetti ghal preskrizzjoni
pubbliku ingenerali jew membri tal- medika, u fil-forma li giet approvata ghat-
pubbliku. tixrid 1ill-pubbliku ingenerali jew membri

tal-pubbliku. Permezz ta’ deroga I-Istati
Membri jistghu jkomplu dawk it-tipi ta’
mekkaniimi ta’ kontroll li gew
implimentati qabel il-31.12.2008. 11-
Kummissjoni tivverifika u tapprova dawn
is-sistemi.
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Or. en

Emenda 232
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
jkun hemm metodi effettivi u xierqa ta’ jkun hemm metodi effettivi u xierqa ta’
monitoragg biex jevitaw li jkun hemm uzu monitoragg biex jevitaw li jkun hemm uzu
hazin meta l-informazzjoni dwar prodotti hazin meta stqarrijiet dwar prodotti
medicinali suggetti ghal preskrizzjoni medicinali suggetti ghal preskrizzjoni
medika tixxerred mid-detentur tal- medika jitpoggew ghad-dispoZizzjoni mid-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill- detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
pubbliku ingenerali jew membri tal- suq lill-pubbliku ingenerali jew membri
pubbliku. tal-pubbliku.

Or. en

Gustiﬁkazzjoni

Jidher car li mizuri intenzjonati biex, a posteriori, jikkontrollaw reklamar dirett lejn il-
konsumatur fl-Istati Uniti u reklamar dirett lejn min jippreskrivi fl-Ewropa fallew. 1l-'korpi
regolatorji' relevanti ghandhom it-tendenza li jsiru jafu bil-ksur tard wisq, hafna drabi meta
[-hsara tkun diga saret, u jsibuha difficli jimponu I-penali. Mizuri bhall-
“awtoregolamentazzjoni” jew il- “koregolamentazzjoni” bbazati wkoll fug “kodici ta’
kondotta tajba” ma jistghux jissalvagwardjaw kif xieraq l-indipendenza tal-monitoragg.

Emenda 233
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1. L-Istati Membri u I-Kummissjoni
jkun hemm metodi effettivi u xierqa ta’ Ewropea ghandhom jizguraw li jkun hemm
monitoragg biex jevitaw li jkun hemm uzu metodi effettivi u xierqa ta’ monitoragg
PE441.215v02-00 144/191 AM\817858MT.doc



hazin meta l-informazzjoni dwar prodotti
medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni
medika tixxerred mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
pubbliku ingenerali jew membri tal-
pubbliku.

biex jevitaw li jkun hemm uzu hazin meta
l-informazzjoni dwar prodotti medicinali
suggetti ghal preskrizzjoni medika
tixxerred mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq lill-pubbliku ingenerali
jew membri tal-pubbliku.

Or. en

Gustifikazzjoni

Minhabba I-isfidi li certi Stati Membri jiltagghu maghhom fl-istabbilizzazzjoni u I-
implimentazzjoni ta’ sistema ta’ monitoragg xierqa, huwa importanti li I-Kummissjoni
Ewropea jkollha rwol ta’ appogg aktar b’sahhtu fil-monitoragg.

Emenda 234
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Dawn il-metodi ghandhom ikunu bbazati
fuq il-kontroll tal-informazzjoni wara li
tkun ixxerrdet, sakemm

Emenda

Dawn il-metodi ghandhom ikunu bbazati
fuq il-kontroll ta’ stqarrijiet wara li jkunu
nxterdu, sakemm

Or. en

Gustifikazzjoni

Jidher car li mizuri intenzjonati biex, a posteriori, jikkontrollaw reklamar dirett lejn il-
konsumatur fl-Istati Uniti u reklamar dirett lejn min jippreskrivi fl-Ewropa fallew. 1l-'korpi
regolatorji' relevanti ghandhom it-tendenza li jsiru jafu bil-ksur tard wisq, hafna drabi meta
[-hsara tkun diga saret, u jsibuha difficli jimponu I-penali. Mizuri bhall-
“awtoregolamentazzjoni” jew il- “koregolamentazzjoni” bbazati wkoll fug “kodici ta’
kondotta tajba” ma jistghux jissalvagwardjaw kif xieraq l-indipendenza tal-monitoragg.

Emenda 235
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100g — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — in¢iz 1
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- il-kontenut tal-informazzjoni ma jkunx - id-dokumenti ma jkunux gew diga
gie diga approvat mill-awtoritajiet approvati mill-awtoritajiet kompetenti.
kompetenti, jew
Or. en
Gustifikazzjoni

M'huwa necessarju li jsir I-ebda kontroll tal-informazzjoni disponibbli meta tirrigwarda
dokumenti diga approvati mill-awtoritajiet kompetenti.

Emenda 236
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
- livell ekwivalenti ta’ monitoragg xieraq imhassar

u effettiv ma jigix ;gurat permezz ta’
mekkaniimu differenti.

Or. en
Gustifikazzjoni
L-uniku mod ta’ kontroll accettabbli huwa dak ta’ qabel I-awtorizzazzjoni.
Emenda 237
Gilles Pargneaux
Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — in¢iz 2
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- livell ekwivalenti ta’ monitoragg xieraq imhassar
u effettiv ma jigix ;gurat permezz ta’
mekkaniimu differenti.

Or. en
Gustifikazzjoni

Jidher car li mizuri intenzjonati biex, a posteriori, jikkontrollaw reklamar dirett lejn il-
konsumatur fl-Istati Uniti u reklamar dirett lejn min jippreskrivi fl-Ewropa fallew. Il-'korpi
regolatorji' relevanti ghandhom it-tendenza li jsiru jafu bil-ksur tard wisq, hafna drabi meta
[-hsara tkun diga saret, u jsibuha difficli jimponu I-penali. Mizuri bhall-
“awtoregolamentazzjoni” jew il- “koregolamentazzjoni” bbazati wkoll fuq “kodici ta’
kondotta tajba” ma jistghux jissalvagwardjaw kif xieraq l-indipendenza tal-monitoragg.

Emenda 238
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
- livell ekwivalenti ta’ monitoragg xieraq u - livell ekwivalenti ta’ monitoragg xieragq,
effettiv ma jigix zgurat permezz ta’ indipendenti mill-industrija u effettiv ma
mekkanizmu differenti. Jigix zgurat permezz ta’ mekkanizmu
differenti.
Or. en
Gustifikazzjoni

Minhabba i dan jirrigwarda biss medicini eskluzivament bi preskrizzjoni u ghalhekk
informazzjoni estremament sensittiva, ghandu jigi zgurat li [-entitajiet regolatorji huma
indipendenti minn kwalunkwe influwenza mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.
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Emenda 239
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-metodi jistghu jinkludu l-kontroll imhassar
volontarju ta’ informazzjoni dwar prodotti

medicinali minn entitajiet awto-regolatorji

jew ko-regolatorji u r-rikors lejn dawn I-

entitajiet, jekk procedimenti quddiem

entitajiet bhal dawn huma possibbli barra
mill-procedimenti amministrattivi

disponibbli fl-Istati Membri.

Or. en
Gustifikazzjoni

Minn hafna perspettivi ta’ Stati Membri, sistema volontarja ta’ kontroll ta’ informazzjoni
minn korpi ta’ awtoregolamentazzjoni jew ta’ koregolamentazzjoni hija wisq dghajfa.
Madankollu, ftit Stati Membri jipprattikaw sistemi ta’ awtoregolamentazzjoni. L-effikacja u I-
assertivita tas-sistemi awtoregolatorji jiddependu hafna mill-kuncett kulturali u dak

gudizzjarju ta’ socjeta u ghalhekk m’ghandux ikun hemm regolazzjoni ghall-Istati Membri
kollha.

Emenda 240
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-metodi jistghu jinkludu I-kontroll imhassar
volontarju ta’ informazzjoni dwar prodotti

medicinali minn entitajiet awto-regolatorji

jew ko-regolatorji u r-rikors lejn dawn I-

entitajiet, jekk procedimenti quddiem

entitajiet bhal dawn huma possibbli barra
mill-procéedimenti amministrattivi
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disponibbli fl-Istati Membri.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-uniku mod ta’ kontroll accettabbli huwa dak ta’ qabel l-awtorizzazzjoni.

Emenda 241
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

2001/838/KE

Artikolu 100g — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-metodi jistghu jinkludu l-kontroll imhassar
volontarju ta’ informazzjoni dwar prodotti

medicinali minn entitajiet awto-regolatorji

jew ko-regolatorji u r-rikors lejn dawn I-

entitajiet, jekk procedimenti quddiem

entitajiet bhal dawn huma possibbli barra
mill-procedimenti amministrattivi

disponibbli fl-Istati Membri.

Or. en
Gustifikazzjoni

Jidher car li mizuri intenzjonati biex, a posteriori, jikkontrollaw reklamar dirett lejn il-
konsumatur fl-Istati Uniti u reklamar dirett lejn min jippreskrivi fl-Ewropa fallew. 1l-'korpi
regolatorji' relevanti ghandhom it-tendenza li jsiru jafu bil-ksur tard wisq, hafna drabi meta
[-hsara tkun diga saret, u jsibuha difficli jimponu I-penali. Mizuri bhall-
“awtoregolamentazzjoni” jew il- “koregolamentazzjoni” bbazati wkoll fug “kodici ta’
kondotta tajba” ma jistghux jissalvagwardjaw kif xieraq l-indipendenza tal-monitoragg.

Emenda 242
Philippe Juvin

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 3
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Test propost mill-Kummissjoni

[l-metodi jistghu jinkludu l-kontroll
volontarju ta’ informazzjoni dwar prodotti
medicinali minn entitajiet awto-regolatorji
Jjew ko-regolatorji u r-rikors lejn dawn 1-
entitajiet, jekk procedimenti quddiem
entitajiet bhal dawn huma possibbli barra
mill-pro¢edimenti amministrattivi
disponibbli fl-Istati Membri.

Emenda

[l-metodi jistghu jinkludu I-kontroll
volontarju ta’ informazzjoni dwar prodotti
medicinali minn entitajiet ko-regolatorji u
r-rikors lejn dawn l-entitajiet, jekk
procedimenti quddiem entitajiet bhal dawn
huma possibbli barra mill-proc¢edimenti
amministrattivi disponibbli fl-Istati
Membri.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa necessarju li jkun hemm sistema ta’ monitoragg xierqa sabiex jigi evitat uzu hazin tal-
informazzjoni. Jidher li [-awtoregolamentazzjoni mhijiex ghodda li timponi bizzejjed obbligu

biex jintlahaq dan l-objettiv.

Emenda 243
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

[l-metodi jistghu jinkludu l-kontroll
volontarju ta’ informazzjoni dwar prodotti
medicinali minn entitajiet awto-regolatorji
Jjew ko-regolatorji u r-rikors lejn dawn -
entitajiet, jekk procedimenti quddiem
entitajiet bhal dawn huma possibbli barra
mill-pro¢edimenti amministrattivi
disponibbli fl-Istati Membri.

Emenda

[I-metodi jistghu jinkludu I-kontroll
volontarju ta’ informazzjoni dwar prodotti
medicinali minn entitajiet koregolatorji u r-
rikors lejn dawn l-entitajiet, jekk
procedimenti quddiem entitajiet bhal dawn
huma possibbli barra mill-proc¢edimenti
amministrattivi disponibbli fl-Istati
Membri.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-awtoregolamentazzjoni mhix ghodda xierqa biex tizgura l-oghla livell ta’ protezzjoni tal-

konsumatur.
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Emenda 244
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Wara konsultazzjoni mal-Istati Membri, imhassar
il-Kummissjoni ghandha tfassal
linjigwida dwar l-informazzjoni permessa
taht dan it-Titolu u li jkun fihom kodici
ta’ kondotta ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li
Jipprovdu informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku
dwar prodotti medicinali awtorizzati
soggetti ghal preskrizzjoni medika. 11-
Kummissjoni ghandha tfassal dawn il-
linjigwida mad-dhul fis-sehh ta’ din id-
direttiva u taggornahom b’mod regolari
abba’i tal-esperjenza miksuba.

Or. en
Gustifikazzjoni

Dan il-paragrafu jista’ jigi interpretat jew abbuzat bhala lakuna legali. Tal-anqas hemm ir-
riskju li d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 100 b se jkunu mfixkla.

Emenda 245
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Wara konsultazzjoni mal-Istati Membri, il- Wara konsultazzjoni mal-Istati Membri, /-
Kummissjoni ghandha tfassal linjigwida organizzazzjonijiet tal-pazjenti u I-
dwar l-informazzjoni permessa taht dan it- konsumaturi, l-organizzazzjonijiet tal-
Titolu u li jkun fihom kodi¢i ta’ kondotta assigurazzjonijiet tas-sahha socjali u I-
ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat- professjonisti tal-kura tas-sahha, il-
AM\817858MT.doc 151/191 PE441.215v02-00
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tqeghid fis-suq 4 jipprovdu informazzjoni
lill-pubbliku ingenerali jew lill-membri
tal-pubbliku dwar prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika. 11-Kummissjoni ghandha tfassal
dawn il-linjigwida mad-dhul fis-sehh ta’
din id-direttiva u taggornahom b’mod
regolari abbazi tal-esperjenza miksuba.

Kummissjoni ghandha tfassal linjigwida
dwar stqarrijiet permessi taht dan it-Titolu,
it-thejjija tal-fuljett tal-pakkett, il-
pubblikazzjoni tar-rizultati tal-provi
klinici, prattiki ta’ promozzjoni indirizzati
lil dawk li jippreskrivu, u li jkun fihom
kodi¢i mandatorju ta’ kondotta u
sanzjonijiet disswazivi ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq /i ma
Jjirrispettawx il-kodici ta’ kondotta. 11-
linjigwida ghandu jkollhom ukoll
dispoZizzjonijiet biex jizguraw li I-membri
tal-pubbliku jkunu jistghu jressqu I-
ilmenti mal-awtoritajiet kompetenti fir-
rigward tal-prattiki qarrieqa fit-tpoggija
ghad-dispoZizzjoni tal-informazzjoni. 11-
Kummissjoni ghandha tfassal dawn il-
linjigwida mad-dhul fis-sehh ta’ din id-
direttiva u taggornahom b’mod regolari
abbazi tal-esperjenza miksuba.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ladarba l-informazzjoni hija ghall-pubbliku ingenerali, -organizzazzjonijiet tal-pazjenti u
tal-konsumaturi ghandhom ikunu involuti fil-process biex jigu stabbiliti I-linjigwida. II-
perspettiva tal-professjonisti tas-sahha hija krucjali wkoll minhabba li huma u ghandhom
Jjibqghu s-sors ewlieni ta’ informazzjoni ghall-pazjenti li jaghmlu uzu minn farmacewtici

preskritti.

Emenda 246
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 g — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Wara konsultazzjoni mal-Istati Membri, il-
Kummissjoni ghandha tfassal linjigwida
dwar l-informazzjoni permessa taht dan it-
Titolu u li jkun fihom kodié¢i ta’ kondotta
ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-
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Emenda

Wara konsultazzjoni mal-Istati Membri u I-
partijiet interessati l-ohra, 11-Kummissjoni
ghandha tfassal linjigwida dwar 1-
informazzjoni permessa taht dan it-Titolu u
li jkun fihom kodi¢i mandatorju ta’

AM\817858MT.doc



tgeghid fis-suq li jipprovdu informazzjoni
lill-pubbliku ingenerali jew lill-membri tal-
pubbliku dwar prodotti medicinali
awtorizzati soggetti ghal preskrizzjoni
medika. [I-Kummissjoni ghandha tfassal
dawn il-linjigwida mad-dhul fis-sehh ta’
din id-direttiva u taggornahom b’mod
regolari abbazi tal-esperjenza miksuba.

kondotta ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li
jipprovdu informazzjoni lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tal-pubbliku
dwar prodotti medi¢inali awtorizzati
soggetti ghal preskrizzjoni medika. I1-
Kummissjoni ghandha tfassal dawn il-
linjigwida mad-dhul fis-sehh ta’ din id-
direttiva u taggornahom b’mod regolari
abbazi tal-esperjenza miksuba.

Or. en

Gustifikazzjoni

Il-partijiet interessati l-ohra bhall-pazjenti, il-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-industrija
ghandhom jigu kkonsultati fit-tfassil tal-kodici u [-linjigwida. Sabiex jigi Zgurat li d-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq isegwu r-regoli stabbiliti mill-Kummissjoni fil-kodici
ta’ kondotta, ghandu jigi specifikat li dan tal-ahhar ghandu jkun mandatorju u mhux

volontarju.

Emenda 247
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jirregistraw il-websajts tal-Internet
li fihom informazzjoni dwar prodotti
medicinali mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti tal-Istat Membru tat-Top
Jjintuza mill-websajt ikkoncernata, qabel
ma tkun accessibbli ghall-pubbliku
ingenerali. Fejn il-websajt ma taghmilx uzu
minn Top Level Domain ta’ kodi¢i ta’
pajjiz, id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tgeghid fis-suq ghandu jaghzel 1-Istat
Membru ta’ registrazzjoni.

AM\817858MT.doc
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Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jirregistraw il-websajts tal-Internet
taht il-kontroll taghhom li huma mahsuba
specifikament ghac-cittadini ta’ Stat
Membru jew aktar u li fihom
informazzjoni dwar il-mediéini
eskluZivament bi preskrizzjoni koperti
minn dan it-Titolu, qabel ma tkun
accessibbli ghall-pubbliku ingenerali. Fejn
il-websajt ma taghmilx uzu minn Top
Level Domain ta’ kodi¢i ta’ pajjiz, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq ghandu jaghzel 1-Istat Membru ta’
registrazzjoni.
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Or. en

Gustifikazzjoni

Din il-kjarifika hija necessarja ladarba d-Direttiva tkopri biss il-websajts li huma taht il-
kontroll tad-Detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u li ghandhom fil-mira taghhom
ic-cittadini tal-UE. Ma tkoprix il-websajts li huma mmirati lil hinn mill-UE u langas dawk
immirati ghal udjenza globali, irrispettivament minn jekk l-informazzjoni gietx iggenerata jew
minn jekk is-server hux ibbazat fI-UE. Barra dan, lanqas ma tkopri s-siti tal-kummerc li fihom
informazzjoni korporata inkluzi I-figuri tal-bejgh tal-prodott u l-informazzjoni dwar il-

kummerc relatata ma’ prodotti ohra.

Emenda 248

Peter Liese, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jirregistraw il-websajts tal-Internet
li fihom informazzjoni dwar prodotti
medi¢inali mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti tal-Istat Membru tat-Top Level
Domain tal-kodi¢i tal-pajjiz li jintuza mill-
websajt ikkonc¢ernata, qabel ma tkun
accessibbli ghall-pubbliku ingenerali. Fejn
il-websajt ma taghmilx uzu minn Top
Level Domain ta’ kodi¢i ta’ pajjiz, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq ghandu jaghzel 1-Istat Membru ta’
registrazzjoni.

Emenda 249
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
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Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq jirregistraw il-websajts tal-Internet
li fihom informazzjoni approvata mill-
awtorita dwar prodotti medi¢inali mal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istat
Membru tat-Top Level Domain tal-kodici
tal-pajjiz li jintuza mill-websajt
ikkonc¢ernata, qabel ma tkun a¢cessibbli
ghall-pubbliku ingenerali. Fejn il-websajt
ma taghmilx uzu minn Top Level Domain
ta’ kodici ta’ pajjiz, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandu
jaghzel l-Istat Membru ta’ registrazzjoni.

Or. en
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 h — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, l-informazzjoni dwar prodott
medicinali li tinsab fih tista’ tigi
pprovduta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq fuq
websajts ohra tal-Internet mal-Komunita
kollha jekk il-kontenuti huma identici.

Emenda

imhassar

Or. en

Gustifikazzjoni

Sabiex isir il-monitoragg, u minhabba I-kwistjoniji

et ta’ responsabilita, huwa importanti li I-

informazzjoni hija pprovduta biss fil-websajt irregistrata. Mhux realistiku i jigi mistenni
monitoragg effettiv jekk l-informazzjoni hija pprovduta f’websajts differenti minn dik li giet

irregistrata u aktar u aktar jekk l-informazzjoni hij
kompetenti gatt mhuma se jkunu fil-pozizzjoni li jw
dispozizzjoni.

Emenda 250
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100h — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, l-informazzjoni dwar prodott
medicinali li tinsab fih tista’ tigi
pprovduta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq fuq
websajts ohra tal-Internet mal-Komunita
kollha jekk il-kontenuti huma identici.
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a tradotta f’lingwa ohra. L-awtoritajiet
ettqu monitoragg skont din id-

Emenda

imhassar

Or. en
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Gustifikazzjoni

Ghal ragunijiet ta’ responsabilita, u sabiex isir monitoragg xieraq, l-informazzjoni ghandha
tigi pprovduta biss fil-websajts irregistrati. Mhux realistiku li jigi mistenni monitoragg effettiv
Jjekk l-informazzjoni hija pprovduta f*websajts differenti minn dik li giet irregistrata u aktar u
aktar jekk I-informazzjoni hija tradotta f’lingwa ohra. L-awtoritajiet kompetenti qatt mhuma

se jkunu fil-pozizzjoni li jwettqu monitoragg skont din id-dispozizzjoni.

Emenda 251
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, I-informazzjoni dwar prodott
medic¢inali li tinsab fih tista’ tigi pprovduta
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq fuq websajts ohra tal-
Internet mal-Komunita kollha jekk 1l-
kontenuti huma identi¢i.

Emenda

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, I-informazzjoni dwar prodott
medic¢inali li tinsab fih tista’ tigi pprovduta
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tgeghid fis-suq fuq websajts ohra tal-
Internet irregistrati mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
f’konformita mad-dispoZizzjonijiet tal-
ewwel subparagrafu mal-Komunita kollha
jekk il-kontenuti huma identi¢i. Dawn il-
websajts ghandhom ikunu konnessi mal-
websajt li se tinholoq mid-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas- 6 ta’ Novembru 2001 dwar il-
kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam
ma’ prodotti medicinali ghall-uZu mill-
bniedem.

Or. en

Gustifikazzjoni

Dawn iz-zewg websajts, li nholqu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq u [-
websajt mahluga mid-Direttiva tal-Medic¢ina Falsifikata ghandhom ikunu konnessi sabiex il-
pubbliku ingenerali jithem li l-informazzjoni hija genwina u li I-websajt u [-kontenut taghha

mhumiex qarrieqa.
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Emenda 252
Linda Mcavan

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, l-informazzjoni dwar prodott
medicinali /i tinsab fih tista’ tigi
pprovduta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq fuq
websajts ohra tal-Internet mal-Komunita
kollha jekk il-kontenuti huma identici.

Emenda 253
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Emenda

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, kwalunkwe emenda fil-kontenut
relatat mal-prodotti medicinali soggetti
ghal preskrizzjoni medika ghandha tkun
soggetta ghal monitoragg f’konformita
mal-paragrafu 3.

Or. en

Artikolu 100 h — paragrafu 1 — subparagrafu 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, kwalunkwe emenda fil-kontenut
relatat mal-prodotti medicinali soggetti
ghal preskrizzjoni medika ghandha tkun
soggetta ghal monitoragg f’konformita
mal-paragrafu 3.

Or. en

Gustifikazzjoni

Jekk isiru tibdiliet fil-kontenut tal-websajt, dawn ghandhom jigu mmonitorjati mill-Istat
Membru fejn giet irregistrata I-websajt tal-Internet.
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Emenda 254
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 1 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, kwalunkwe emenda fil-kontenut
relatat mal-prodotti medicinali soggetti
ghal preskrizzjoni medika ghandha tkun
soggetta ghal monitoragg f’konformita
mal-paragrafu 3.

Or. en
Gustifikazzjoni

Jekk isiru tibdiliet fil-kontenut tal-websajt, dawn ghandhom jigu mmonitorjati mill-Istat
Membru fejn giet irregistrata [-websajt tal-Internet.

Emenda 255
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 1 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, kwalunkwe emenda fil-kontenut
relatat mal-prodotti medicinali soggetti
ghal preskrizzjoni medika ghandha tkun
soggetta ghal monitoragg f’konformita
mal-paragrafu 3.

Or. en
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Gustifikazzjoni

Jekk isiru tibdiliet fil-kontenut tal-websajt, dawn ghandhom jigu mmonitorjati mill-Istat
Membru fejn giet irregistrata [-websajt tal-Internet.

Emenda 256
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-websajts tal-internet irregistrati skont
il-paragrafu 1 ma ghandux ikollhom holoq
ma’ websajts ohra ta’ detenturi ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
sakemm ma jkunux gew irregistrati wkoll
skont dan il-paragrafu. Dawn il-websajts
ghandhom jidentifikaw l-awtorita
kompetenti li kkoncediet l-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq u l-indirizz tal-websajt.

Emenda

2. ll-websajts tal-internet irregistrati skont
il-paragrafu 1 m’ghandhomx jippermettu
l-identifikazzjoni awtomatika tal-membri
tal-pubbliku ingenerali li ghandhom
accéess ghal dawk il-websajts jew li fihom
jidher, f’dan ir-rigward, materjal mhux
mitlub imqassam b’mod attiv lill-pubbliku
ingenerali jew lill-membri tieghu. Dawk
il-websajts ma jistax ikollhom materjal
ghax-xandir bil-vidjow.

Bla hsara ghal din il-projbizzjoni, il-
websajts tal-Internet irregistrati
f’konformita mal-paragrafu 1 jistghu
Jjipprovdu kontenut bil-vidjow meta jkollu
l-ghan li jappoggja l-uzu sikur u effettiv
tal-medicini ingenerali u dejjem jekk ma
Jjkun fih l-ebda stqarrija promozzjonali
tal-prodott. ll-konformita ma’ dawn iz-
Zewg kundizzjonijiet ghandha tkun
soggetta ghall-monitoragg f’konformita
mal-Artikolu 100g.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-kontenut ta’ vidjows, minbarra [-materjali promozzjonali tal-vidjows, jista’ jwassal ghal
valur mizjud meta juri [-uzu korrett ta’ medicini differenti jew taghmir mediku bhal inhalers.
Dawn il-materjali tal-vidjows ghandhom ikunu soggetti ghall-monitoragg f konformita mal-
Artikolu 100g biex b’hekk nizguraw li jkunu kompletament newtrali u li ma jkun fihom l-ebda

riklamar promozzjonali tal-prodott.
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Emenda 257
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-websajts tal-internet irregistrati skont
il-paragrafu 1 ma ghandux ikollhom holoq
ma’ websajts ohra ta’ detenturi ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
sakemm ma jkunux gew irregistrati wkoll
skont dan il-paragrafu. Dawn il-websajts
ghandhom jidentifikaw l-awtorita
kompetenti li kkoncediet 1-awtorizzazzjoni
ta’ tqeghid fis-suq u l-indirizz tal-websajt.

Emenda

2. Il-websajts tal-internet irregistrati skont
il-paragrafu 1 ma ghandux ikollhom holoq
ma’ websajts ohra, minbarra l-websajts
tal-awtoritajiet kompetenti, sakemm ma
jkunux gew irregistrati wkoll skont dan il-
paragrafu. Dawn il-websajts ghandhom
jidentifikaw l-awtorita kompetenti li
kkoncediet 1-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq u l-indirizz tal-websajt.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigu evitati mhux biss il-links ghal websajts ohira ta’ detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq (perezempju l-websajts tal-Istati Uniti) izda wkoll ghal

websajts ta’ partijiet terzi.

Emenda 258
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-websajts tal-internet irregistrati skont
il-paragrafu 1 ma ghandux ikollhom holoq
ma’ websajts ohra ta’ detenturi ta’
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq
sakemm ma jkunux gew irregistrati wkoll
skont dan il-paragrafu. Dawn il-websajts
ghandhom jidentifikaw l-awtorita

Emenda

2. ll-websajts tal-internet irregistrati skont
il-paragrafu 1 ma ghandux ikollhom holoq
ma’ websajts ohra sakemm ma jkunux gew
irregistrati wkoll skont dan il-paragrafu.
Dawn il-websajts ghandhom jidentifikaw 1-
awtorita kompetenti li kkoncediet 1-
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq u I-
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kompetenti li kkoncediet 1-awtorizzazzjoni

ta’ tqeghid fis-suq u l-indirizz tal-websajt.

indirizz tal-websajt.

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigu evitati mhux biss il-links ghal websajts ohira ta’ detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq (perezempju [-websajts tal-Istati Uniti) izda wkoll ghal
websajts ta’ partijiet terzi. L-istqarrija rigward il-fatt li [-websajt hija rregistrata u soggetta
ghal monitoragg tista’ twassal li I-qarrejja jemmnu li I-websajts konnessi I-ohra huma wkoll

soggetti ghall-istess kundizzjonijiet.

Emenda 259

Peter Liese, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom acc¢ess ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikollhom il-web-TV .
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Emenda

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts minghajr il-permess esplicitu
taghhom minn qabel jew li fihom jidher xi
materjal mhux mixtieq li jixxerred b’mod
attiv lill-pubbliku ingenerali jew lil membri
tal-pubbliku. Il-websajts tal-Internet
Jjistghu jipprovdu kontenut tal-vidjow jekk
huwa utli ghall-uzu sikur u effettiv tal-
medicina. Il-kontenut tal-vidjow ghandu
Jjirrifletti biss il-fuljett tal-pakkett, it-
tagsira tal-karatteristici u l-informazzjoni
dwar il-prodott medicinali u hjiel dwar kif
JjintuZa b’mod sikur u effettiv. Qabel il-
pubblikazzjoni, il-kontenut tal-vidjow
ghandu jigi approvat mill-awtoritajiet
kompetenti.

Or. en
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Emenda 260
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikolhom 1l-web-TV.

Emenda

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu I-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom acc¢ess ghal dawn
il-websajts jew 1i fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikollhom il-web-TV, pod casts, xandir bil-
vidjow jew kwalunkwe format ta’
informazzjoni digitali iehor li mhux
strettament awtorizzat f’konformita ma’
din id-Direttiva.

Or. en

Gustifikazzjoni

Fir-rigward tal-informazzjoni digitali, il-proposta ghandha tikkunsidra t-teknologiji tal-
komunikazzjoni [-godda kollha possibbli u tizgura li huma koperti.

Emenda 261
Nessa Childers

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu I-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
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Emenda

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu I-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
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pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikolhom il-web-TV .

pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikollhom servizzi ta’ ghoti ta’
informazzjoni bil-vidjow, liema
informazzjoni tkun relatata mal-
karatteristiki jew l-uzu tal-prodott
medicinali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-individwi li jidhlu fil-websajts m 'ghandhomx jigu identifikati inkella jirriskjaw li jsiru I-
mira ta’ materjal mhux mitlub mill-industrija farmacewtika. L-uzu korrett ta’ prodott
medicinali soggett ghal preskrizzjoni medika ghandu jintwera jew mit-tabib li jippreskrivi jew
mill-ispizjar, jew minn kwalunkwe professjonist tas-sahha li jidhol f’relazzjoni personali mal-
pazjent, u mhux permezz ta’ film fuq l-Internet. L-espressjoni “web-TV” hija wisq vaga u
ghalhekk huwa aktar sikur li tigi definita aktar b’mod aktar car.

Emenda 262
Marina Yannakoudakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikollhom il-web-TV .

Emenda

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew 1i fihom jidher xi kontenut
mhux mixtieq li jixxerred lill-pubbliku
ingenerali jew lil membri tal-pubbliku. 1I-
websajts tal-Internet jistghu jipprovdu
kontenut tal-vidjow jekk huwa utli ghal
uzu aktar sikur u effettiv tal-medicina.

Or. en

Gustifikazzjoni

Thassir ta' “minghajr il-permess esplicitu taghhom minn qabel” minhabba li l-informazzjoni
kollha tad-detentur ghandha tibqa’ kompletament kunfidenzjali.
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Emenda 263
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom acc¢ess ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’'mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikolhom 1l-web-TV.

Emenda

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom acc¢ess ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikollhom 11-web-TV, web-radju, pod casts,
xandir bil-vidjow jew kwalunkwe format
ta’ informazzgjoni digitali iehor li mhux
strettament awtorizzat f’konformita ma’
din id-Direttiva.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-legizlazzjoni ghandha tizgura li I-formati digitali awtorizzati biss jistghu jintuzaw.

Emenda 264
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu I-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
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Emenda

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu I-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
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mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikolhom 1l-web-TV.

mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikollhom 11-web-Tv jew materjali ghax-
xandir bil-vidjow.

Or. en

Gustifikazzjoni

Fejn l-informazzjoni tinxtered permezz tat-televixin, il-web-TV, ir-radju, jew
pubblikazzjonijiet relatati mas-sahha, il-pazjenti mhumiex protetti kontra tali informazzjoni
mhux mitluba u ghalhekk tali tixrid ta’ informazzjoni m’ghandux ikun permess. Ix-xandir bil-
vidjow fil-websajts jista’ jaghti lok ghal reklamar qarrieqi u ghalhekk m’ghandux ikun

permess.

Emenda 265
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikolhom il-web-TV.

Emenda

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom access ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikollhom il-web-Tv jew materjal ghax-
xandir bil-vidjow.

Or. en

Gustifikazzjoni

Fejn l-informazzjoni tinxtered permezz tat-televixin, il-web-TV, ir-radju, jew
pubblikazzjonijiet relatati mas-sahha, il-pazjenti mhumiex protetti kontra tali informazzjoni
mhux mitluba u ghalhekk tali tixrid ta’ informazzjoni m’ghandux ikun permess. Ix-xandir bil-
vidjow fil-websajts jista’ jaghti lok ghal reklamar qarrieqi u ghalhekk m’ghandux ikun

permess.
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Emenda 266
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom acc¢ess ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’'mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikolhom 1l-web-TV.

Emenda 267

Emenda

Websajts tal-internet irregistrati skont il-
paragrafu 1 ma ghandhomx jippermettu 1-
identifikazzjoni ta’ membri tal-pubbliku
ingenerali li ghandhom acc¢ess ghal dawn
il-websajts jew li fihom jidher xi materjal
mhux mixtieq li jixxerred b’mod attiv lill-
pubbliku ingenerali jew lil membri tal-
pubbliku. Dawn il-websajts ma ghandux
ikollhom 1l-web-TV, podcasts jew
kwalunkwe informazzjoni ohra f’format
ta’ vidjow.

Or. fr

Peter Liese, Anja Weisgerber, Cristian Silviu Busoi, Thomas Ulmer, Elena Oana
Antonescu, Horst Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE441.215v02-00

Emenda

2a. Il-websajts tal-Internet irregistrati
ghandhom juru notifika n-naha ta’ fuq
ta’ kull pagna tal-websajt li tinforma lill-
pubbliku li l-informazzjoni fil-websajt hija
moghtija minn detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
maghruf. F’dik in-notifika ghandha tigi
inkluza wkoll link ghad-database
EudraPharm dwar il-prodotti medicinali.
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Or. en
Gustifikazzjoni

L-utenti ta’ siti tal-internet li fihom informazzjoni dwar il-medicini bil-preskrizzjoni
ghandhom ikunu infurmati b’mod car li tali informazzjoni nghatat minn detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq. Il-link ghad-database Eudrapharm se tizgura li l-utenti
Jkollhom access dirett u facli ghal informazzjoni komparabbli dwar il-medicini bi
preskrizzjoni moghtija minn sors mhux kummercjali, biex tigi Zgurata trasparenza akbar.

Emenda 268
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Wara r-registrazzjoni tal-websajt tal-
Internet, kwalunkwe emenda ghall-
kontenut relatat mal-prodotti medicinali
soggetti ghal preskrizzjoni medika
ghandha tkun soggetta ghall-monitoragg
[’konformita mal-paragrafu 3. Tali
tibdiliet m’ghandhomx jirrikjedu
registrazzjoni mill-gdid tal-websajt tal-
Internet.

Or. en
Gustifikazzjoni

Jekk isiru tibdiliet fil-kontenut tal-websajt, dawn ghandhom jigu mmonitorjati mill-Istat
Membru fejn giet irregistrata I-websajt tal-Internet. M’ghandux ikun hemm il-htiega ta’
registrazzjoni mill-gdid biex tigi evitata burokrazija mhux necessarja.
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Emenda 269
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istat Membru fejn tkun registrata il-
websajt tal-Internet ghandu jkun
responsabbli ghall-monitoragg tal-
kontenuti mxerrda fuq din il-websajt.

Emenda

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghandu jibghat il-kontenut
il-gdid u t-tibdiliet imsemmija fil-
paragrafu 1 lill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istat Membru fejn tkun registrata 1l-
websajt tal-Internet ghal approvazzjoni
minn qabel, qabel ma jpoggi ghad-
dispozizzjoni l-kontenuti jew it-tibiliet il-
godda fuq il-websajt tieghu.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqgeghid
fis-suq ghandu jibqa’ kompletament
responsabbli mill-informazzjoni kollha li
xerred fost il-pubbliku ingenerali.

Or. en

Gustifikazzjoni

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandhom jintalbu jissottomettu kontenut
g&did u tibdiliet lill-awtoritajiet kompetenti. Ghandu jigi ddikjarat b’mod car li [-kumpaniji
Jjibgghu responsabbli ghal kwalunkwe informazzjoni li jaghtu lill-pubbliku ingenerali.

Emenda 270
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istat Membru fejn tkun registrata il-
websajt tal-Internet ghandu jkun
responsabbli ghall-monitoragg tal-
kontenuti mxerrda fuq din il-websajt.

PE441.215v02-00
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Emenda

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghandu jibghat il-kontenut
il-gdid u t-tibdiliet lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istat Membru fejn tkun
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registrata il-websajt tal-Internet ghal
approvazzjoni minn qabel, qabel ma
Jjpoggi ghad-dispoZizzjoni l-kontenut jew
it-tibiliet il-godda fuq il-websajt tieghu.

Or. en
Gustifikazzjoni

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandhom jintalbu jibaghtu I-kontenut il-
gdid u t-tibdiliet lill-awtoritajiet kompetenti.

Emenda 271
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. L-Istat Membru fejn tkun registrata il- 3. L-Istat Membru fejn tkun registrata il-
websajt tal-Internet ghandu jkun websajt tal-Internet ghandu jkun
responsabbli ghall-monitoragg tal- responsabbli ghall-monitoragg tal-
kontenuti mxerrda fuq din il-websajt. kontenuti relatati mal-prodotti medicinali

soggetti ghal preskrizzjoni medika
disponibbli fuq din il-websajt.

Or. en
Gustifikazzjoni

1l-precizjoni hija importanti ladarba jista’ jaghti I-kaz li I-parti [-kbira tal-kontenut tal-
websajt ma jkollha xejn x 'tagsam mal-preskrizzjoni tal-prodotti medicinali.

Emenda 272

Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100 h — paragrafu 3

AM\817858MT.doc 169/191 PE441.215v02-00

MT



Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istat Membru fejn tkun registrata il-
websajt tal-Internet ghandu jkun
responsabbli ghall-monitoragg tal-
kontenuti mxerrda fuq din il-websajt.

Emenda

3. L-Istat Membru fejn tkun registrata il-
websajt tal-Internet ghandu jkun
responsabbli ghall-monitoragg tal-
kontenuti mxerrda fuq din il-websajt. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq ghandu jibqa’ kompletament
responsabbli mill-informazzjoni kollha li
xerred fost il-pubbliku ingenerali.

Or. en

Gustifikazzjoni

Mhux realistiku li wiehed jistenna li [-awtoritajiet kompetenti jimmonitorjaw il-hin kollu -
websajts kollha rregistrati u t-tibdiliet kollha fl-informazzjoni. Huwa ghalhekk essenzjali li
Jigu introdotti referenzi specifici ghar-responsabilitajiet tal-kumpaniji u li jigi Zgurat li
JjinZzammu responsabbli ghal kwalunkwe informazzjoni li jipprovdu lill-pubbliku ingenerali.
Dan il-principju japplika ghall-kumpaniji kollha fis-setturi kollha u l-kumpaniji farmacewtici

m’ghandhomx ikunu ezentati.

Emenda 273
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istat Membru fejn tkun registrata il-
websajt tal-Internet ghandu jkun
responsabbli ghall-monitoragg tal-
kontenuti mxerrda fuq din i1-websajt.

Emenda

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghandu jibghat il-
kontenuti I-godda u t-tibdiliet lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
fejn tkun registrata il-websajt tal-Internet
ghal approvazzjoni minn qabel, gabel ma
Jjpoggi ghad-dispoZizzjoni l-kontenuti jew
it-tibiliet il-godda fuq il-websajt tieghu.

Or. en

Gustifikazzjoni

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandhom jibaghtu I-kontenut il-gdid u t-

tibdiliet lill-awtoritajiet kompetenti.
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Emenda 274

Peter Liese, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 4 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) Jekk Stat Membru ghandu ghalfejn
jiddubita dwar jekk it-traduzzjoni tal-
informazzjoni riprodotta hijiex korretta jew
le, jista’ jitlob detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq jipprovdi ghal
traduzzjoni ¢certifikata tal-informazzjoni
mxerrda fuq il-websajt tal-Internet
registrata mal-awtorita nazzjonali
kompetenti ta’ Stat Membru iehor.

Emenda 275

Emenda

(a) Jekk Stat Membru ghandu ghalfejn
jiddubita dwar jekk it-traduzzjoni tal-
informazzjoni riprodotta hijiex korretta jew
le, jista’ jitlob detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq jipprovdi ghal
traduzzjoni ¢certifikata tal-informazzjoni
approvata mill-awtorita mxerrda fuq il-
websajt tal-Internet registrata mal-awtorita
nazzjonali kompetenti ta’ Stat Membru
iehor.

Or. en

Peter Liese, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer, Horst
Schnellhardt, Miroslav Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 4 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) Jekk Stat Membru ghandu ghalfejn
jiddubita dwar jekk l-informazzjoni
mxerrda fuq websajt tal-Internet
irregistrata mal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ta’ Stat Membru iehor hijiex
f’konformita mar-rekwiziti ta’ dan it-
Titolu, ghandu jinforma lil dan I-Istat
Membru dwar ir-ragunijiet tad-dubji
tieghu. L-Istati Membri kkonc¢ernati
ghandhom jaghmlu hilithom kollha biex

AM\817858MT.doc

Emenda

(b) Jekk Stat Membru ghandu ghalfejn
jiddubita dwar jekk l-informazzjoni
approvata mill-awtorita mxerrda fuq
websajt tal-Internet irregistrata mal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ Stat
Membru iehor hijiex f’konformita mar-
rekwiziti ta’ dan it-Titolu, ghandu jinforma
lil dan 1-Istat Membru dwar ir-ragunijiet
tad-dubji tieghu. L-Istati Membri
kkon¢ernati ghandhom jaghmlu hilithom
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jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li trid tittiehed.
Jekk ma jilhqux ftehim fi Zmien xahrejn, il-
kaz ghandu jghaddi ghand il-Kumitat
Farmacewtiku stabbilit bid-

Decizjoni 75/320/KEE. Kwalunkwe
mizura mehtiega tista’ tigi adottata biss
wara li tkun inghatat opinjoni minn dan il-
Kumitat. L-Istati Membri ghandhom
jikkunsidraw l-opinjonijiet moghtija mill-
Kumitat Farmac¢ewtiku u ghandhom
jgharrfu lill-Kumitat dwar kif l-opinjoni
tieghu tkun giet ikkunsidrata.

Emenda 276
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5
Direttiva2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 4a

Test propost mill-Kummissjoni

PE441.215v02-00
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kollha biex jilhqu ftehim dwar 1-azzjoni li
trid tittiehed. Jekk ma jilhqux ftehim fi
zmien xahrejn, il-kaz ghandu jghaddi
ghand il-Kumitat Farmacewtiku stabbilit
bid-Decizjoni 75/320/KEE. Kwalunkwe
mizura mehtiega tista’ tigi adottata biss
wara li tkun inghatat opinjoni minn dan il-
Kumitat. L-Istati Membri ghandhom
jikkunsidraw l-opinjonijiet moghtija mill-
Kumitat Farmacewtiku u ghandhom
jgharrfu lill-Kumitat dwar kif l-opinjoni
tieghu tkun giet ikkunsidrata.

Or. en

Emenda

4a. Kull Stat Membru ghandu jhejji u
Jjiehu hsieb portal tal-web tal-medicini
nazzjonali, inkluZa pagna tal-web
iddedikata ghas-sikurezza tal-medicini, li
ghandha tkun konnessa mal-portal tal-
web ghas-sikurezza tal-medicini Ewropej
stabbilita f’konformita mal-Artikolu 26
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
Permezz tal-portali tal-web tal-medicini
nazzjonali, I-Istati Membri ghandhom
jaghmlu pubbliku tal-anqas dan li gej:

a) il-fuljetti ghall-medicini disponibbli fis-
suq nazzjonali tal-anqas fil-lingwa
nazzjonali;

b) it-tagsira tal-karatteristici tal-prodott;
¢) ir-rapporti ta’ stima flimkien mar-
rapporti ta’ aggornament perjodici dwar
is-sikurezza sottomessi mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
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awtoritajiet tas-sahha;

d) id-deskrizzjonijiet dettaljati tas-sistemi
ta’ gestjoni tar-riskji, u protokolli
dettaljati ghall-istudji ta’ wara l-
awtorizzazzjoni tal-prodotti medicinali
awtorizzati f’konformita ma’ din id-
Direttiva;

e) il-lista tal-prodotti medicinali taht
monitoragg intensiv imsemmi fl-Artikolu
23 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

) il-forom strutturati bbazati fuq il-web
ghar-rappurtar ta’ kontroindikazzjonijiet
ssuspettati mill-professjonisti tal-kura tas-
sahha u pazjenti abbazi tal-forom
imsemmija fl-Artikolu 25 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004;

g) l-agendi ghal lagqghat tal-Kumitat tal-
Farmakovigilanza u tal-grupp ta’
koordinazzjoni u r-rekords tal-laqghat
taghhom, akkumpanjati mid-deciZjonijiet
mehuda u mid-dettalji u l-ispjegazzjonijiet
tal-voti, inkluzi l-opinjonijiet tal-
minoranza;

h) it-talbiet tal-awtorita nazzjonali
kompetenti lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq biex
tithaddem sistema ta’ gestjoni tar-riskji
Jjew biex jitwettaq studju ta’ wara l-
awtorizzazzjoni, flimkien mal-
ispjegazzjonijiet pprovduti mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq lill-
awtorita nazzjonali kompetenti fejn
necessarju, u d-decizjoni finali tal-
awtorita kompetenti.

Or. en
Gustifikazzjoni

Id-disponibilita fug I-Internet tiggarantixxi li -pazjenti u l-pubbliku ingenerali jista' jkollhom
access ghall-fuljetti tal-pakkett u I-SPCs 24/7, fil-lingwa taghhom, u anke minn barra l-pajjiz.
L-Istati Membri kollha ghandu jkollhom portal tal-agenzija tal-medicini nazzjonali li jaghti
informazzjoni ta’ kwalita gholja dwar il-medicini lill-pubbliku ingenerali. L-emenda ghandha
[-ghan li tistabbilixxi [-bazi legali ghal tali portali bhala risposta ghar-rapport tal-
Kummissjoni dwar il-prattika attwali fir-rigward tad-dispoZizzjoni tal-informazzjoni. Il-portal
tal-web ghandu jinkludi Zona ddedikata ghall-informazzjoni kollha relatata mal-kwistjonijiet
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tas-sikurezza u l-farmakovigilanza.

Emenda 277
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100h — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex
fihom jinkludu stqarrija li turi li s-sit gie
rregistrat u huwa suggett ghall-
monitoragg skont din id-Direttiva. |-
istqarrija ghandha tidentifika l-awtorita
nazzjonali kompetenti li tissorvelja 1-
websajt ikkoncernata. Hija ghandha wkoll
tispecifika li I-fatt li I-websajt hija taht
sorveljanza ma jfissirx bil-fors li 1-
informazzjoni kollha fuq il-websajt giet
soggetta ghal approvazzjoni minn qabel.

Emenda

5. L-Istati Membri ghandhom jitolbu 1id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex
jinkludu messagg fin-naha ta’ fuq ta’ kull
pagna tal-websajt li jinforma lill-pubbliku
li l-informazzjoni li hemm fil-websajt hija
mhejjija mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq u hija ghalhekk
suggetta ghall-monitoragg sabiex jigi
evitat reklamar tal-medicini bi
preskrizzjoni. L-istqarrija ghandha
tidentifika l-awtorita nazzjonali kompetenti
li tissorvelja I-websajt ikkoncernata. Hija
ghandha wkoll tispecifika li 1-fatt 1i 1-
websajt hija taht sorveljanza ma jfissirx
bil-fors li l-informazzjoni kollha fuq il-
websajt giet soggetta ghal approvazzjoni
minn qabel u ghandha tinkludi link ghad-
database EudraPharm li tispecifika li I-
informazzjoni validata hija disponibbli
hemm.

Or. en

Gustifikazzjoni

Il-fatt li I-websajt hija rregistrata u mmonitorjata f ’konformita ma’ Direttiva ma joffri [-ebda
valur mizjud lill-utenti, izda jista’ jintuza b’'mod hazin. Huwa importanti li [-utenti jigu
infurmati b’mod car li [-websajt hija “suggetta ghall-monitoragg sabiex jigi evitat reklamar
tal-medicini bi preskrizzjoni” minhabba li I-pubbliku ingenerali mhux konxju tal-kuncett tal-
interessi li jista’ jkun hemm. ll-link ghad-database Eudrapharm se tizgura li [-utenti
ghandhom access dirett u facli ghal informazzjoni kumparabbli dwar il-medicini bi
preskrizzjoni pprovduti minn sors mhux kummercjali.
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Emenda 278
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex
fihom jinkludu stqarrija li turi li s-sit gie
rregistrat u huwa suggett ghall-
monitoragg skont din id-Direttiva. L-
istqarrija ghandha tidentifika l-awtorita
nazzjonali kompetenti li tissorvelja 1-
websajt ikkoncernata. Hija ghandha wkoll
tispecifika li I-fatt li I-websajt hija taht
sorveljanza ma jfissirx bil-fors i I-
informazzjoni kollha fuq il-websajt giet
soggetta ghal approvazzjoni minn qabel.

Emenda

5. L-Istati Membri ghandhom jitolbu lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex
jinkludu messagg fin-naha ta’ fuq ta’ kull
pagna tal-websajt li jinforma lill-pubbliku
li l-informazzjoni li hemm fil-websajt hija
mhejjija mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq u hija ghalhekk
suggetta ghall-monitoragg sabiex jigi
evitat reklamar tal-medicini bi
preskrizzjoni. L-istqarrija ghandha
tidentifika l-awtorita nazzjonali kompetenti
11 tissorvelja I-websajt ikkoncernata. Hija
ghandha wkoll tispecifika li I-fatt li 1-
websajt hija taht sorveljanza ma jfissirx
bil-fors li I-informazzjoni kollha fuq il-
websajt giet soggetta ghal approvazzjoni
minn qabel u ghandha tinkludi link ghad-
database EudraPharm li tispecifika li I-
informazzjoni validata hija disponibbli
hemm.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-fatt li [-websajt hija rregistrata u mmonitorjata f konformita ma’ Direttiva ma joffri l-ebda
valur mizjud lill-utenti, izda jista’ jintuza b’mod hazin. Huwa importanti li [-utenti jigu
infurmati b’mod car li [-websajt hija “suggetta ghall-monitoragg sabiex jigi evitat reklamar
tal-medicini bi preskrizzjoni” minhabba li [-pubbliku ingenerali mhux konxju tal-kuncett tal-
interessi li jista’ jkun hemm. Il-link ghad-database Eudrapharm se tizgura li [-utenti
ghandhom access dirett u facli ghal informazzjoni kumparabbli dwar il-medicini bi
preskrizzjoni pprovduti minn sors mhux kummercjali.
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Emenda 279

Peter Liese, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer, Miroslav

Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex fihom
jinkludu stqarrija li turi li s-sit gie rregistrat
u huwa suggett ghall-monitoragg skont din
id-Direttiva. L-istqarrija ghandha
tidentifika l-awtorita nazzjonali kompetenti
li tissorvelja I-websajt ikkonc¢ernata. Hija
ghandha wkoll tispecifika li I-fatt li I-
websajt hija taht sorveljanza ma jfissirx
bil-fors li l-informazzjoni kollha fuq il-
websajt giet soggetta ghal approvazzjoni
minn qabel.

Emenda 280
Corinne Lepage

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex fihom
jinkludu stqarrija li turi li s-sit gie rregistrat
u huwa suggett ghall-monitoragg skont din
id-Direttiva. L-istqarrija ghandha
tidentifika 1-awtorita nazzjonali kompetenti
li tissorvelja I-websajt ikkonc¢ernata. Hija
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Emenda

5. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex fihom
jinkludu stqarrija li turi li s-sit gie rregistrat
u huwa suggett ghall-monitoragg skont din
id-Direttiva. L-istqarrija ghandha
tidentifika l-awtorita nazzjonali kompetenti
li tissorvelja I-websajt ikkoncernata.

Or. en

Emenda

5. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu rregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex fihom
jinkludu stqarrija li turi li s-sit gie rregistrat
u huwa suggett ghall-monitoragg skont din
id-Direttiva. L-awtorita nazzjonali
kompetenti li tissorvelja I-websajt
ikkonc¢ernata, kif ukoll id-detentur tal-
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ghandha wkoll tispecifika li 1-fatt li 1-
websajt hija taht sorveljanza ma jfissirx
bil-fors li l-informazzjoni kollha fuq il-
websajt giet soggetta ghal approvazzjoni
minn gabel.

Emenda 281
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Istati Membri ghandhom jippermettu
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex fihom
jinkludu stqarrija li turi li s-sit gie
rregistrat u huwa suggett ghall-
monitoragg skont din id-Direttiva. L-
istqarrija ghandha tidentifika l-awtorita
nazzjonali kompetenti li tissorvelja 1-
websajt ikkoncernata. Hija ghandha wkoll
tispecifika li I-fatt li I-websajt hija taht
sorveljanza ma jfissirx bil-fors i 1-
informazzjoni kollha fuq il-websajt giet
soggetta ghal approvazzjoni minn qabel.

awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
responsabbli ghas-sit, huma wkoll
identifikati b’mod evidenti. Hija ghandha
wkoll tispecifika li 1-fatt i I-websajt hija
taht sorveljanza ma jfissirx bilfors 1i 1-
informazzjoni kollha fuq il-websajt giet
soggetta ghal approvazzjoni minn gabel.

Or. fr

Emenda

5. L-Istati Membri ghandhom jitolbu lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq li jkunu irregistraw il-websajts tal-
Internet skont il-paragrafi 1 sa 4 biex fihom
jinkludu stqarrija li turi li -websajt giet
rregistrata u hija suggetta ghall-
monitoragg skont din id-Direttiva. L-
istqarrija ghandha tidentifika l-awtorita
nazzjonali kompetenti li tissorvelja 1-
websajt ikkoncernata. Hija ghandha wkoll
tispecifika li l-fatt li I-websajt hija taht
sorveljanza ma jfissirx bil-fors 1i 1-
informazzjoni kollha fuq il-websajt giet
soggetta ghal approvazzjoni minn gabel.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-pubbliku ingenerali ghandu jkun infurmat dwar il-kwalita tal-websajt li jzur. Ghalhekk,
ikun ahjar jekk id-disponibilita tal-istqarrija dwar il-proceduri tar-registrazzjoni u -
monitoragg tkun mehtiega u mhux semplicement permessa. Dan hu necessarju sabiex il-

pubbliku jhoss li jista’ jafda dik il-websajt.
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Emenda 282
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100h — paragrafu 5a

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5a. L-Istati Membri ghandhom jitolbu lid-
detentur ta’ awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq biex izid l-istqarrijiet li gejjin fil-
websajt irregistrata:

- [isem id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq] huwa responsabbli ghall-
informazzjoni moghtija f’din il-websajt.

- Jekk wiehed jemmen li l-informazzjoni
pprovduta tikser il-ligi minhabba li tkun
falza, qarrieqa jew nieqsa minn bilané
gust, dan ghandu jikkuntattja lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

- Wiehed huwa mheggeg li jirrapporta I-
kontroindikazzjonijiet tal-medicini bi
preskrizzjoni lit-tabib tieghu, lill-ispiZjara
Jjew lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.
- Wiehed jista’ jsib l-informazzjoni dwar
il-medicini bi preskrizzjoni awtorizzati fil-
komunita fuq il-websajt li gejja: [link ghal
Eudrapharm].

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-qarrejja ghandhom id-dritt li jkunu jafu min jipprovdi l-informazzjoni. 1l-qarrejja
ghandhom ukoll id-dritt li jkunu jafu lil min jindirizzaw jekk ikollhom dubji fir-rigward tal-
kwalita tal-informazzjoni provduta. It-tielet stqarrija hija konsistenti mad-dispozizzjonijiet
tal-proposta dwar il-farmakovigilanza. 1l-link ghad-database Eudrapharm se tizgura li I-
utenti jkollhom access dirett u facli ghall-informazzjoni komparabbli dwar il-medicini bi
preskrizzjoni provduti minn sors mhux kummercjali.
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Emenda 283
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5a. L-Istati Membri ghandhom jitolbu lid-
detentur ta’ awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq biex izid l-istqarrijiet li gejjin fil-
websajt irregistrata:

- [isem id-detentur ta’ awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq] huwa responsabbli ghall-
informazzjoni moghtija f’din il-websajt.

- Jekk wiehed jemmen li l-informazzjoni
pprovduta tikser il-ligi minhabba li tkun
falza, qarrieqa jew nieqsa minn bilané
gust, dan ghandu jikkuntattja lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

- Wiehed huwa mheggeg li jirrapporta I-
kontroindikazzjonijiet tal-medicini bi
preskrizzjoni lit-tabib tieghu, lill-ispiZjara
Jjew lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

- Wiehed jista’ jsib l-informazzjoni dwar
il-medicini bi preskrizzjoni awtorizzati fil-
komunita fuq il-websajt li gejja: [link ghal
Eudrapharm].

Or. en

Emenda 284
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 h — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5a. Il-websajts tal-Internet irregistrati
ghandhom juru notifika n-naha ta’ fuq
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ta’ kull pagna tal-websajt li tinforma lill-
pubbliku li l-informazzjoni fil-websajt hija
mhejjija mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq. F’dik in-notifika
ghandha tigi inkuza wkoll link ghad-
database EudraPharm dwar il-prodotti
medicinali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-utenti tas-siti tal-internet li fihom informazzjoni dwar il-medicini bi preskrizzjoni ghandhom
ikunu infurmati b’mod car li tali informazzjoni thejjiet minn detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq. Il-link ghad-database Eudrapharm se jizgura li [-utenti ghandhom access
dirett u facli ghal informazzjoni kumparabbli dwar il-medicini bi preskrizzjoni minn sors
mhux kummercjali, biex tigi Zgurata trasparenza akbar.

Emenda 285
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 1 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ca) l-obbligu li jigu stabbiliti sistemi ghas-
soluzzjoni ta’ Imenti u mekkanizmi
efficjenti biex jigu trattati l-ilmenti tal-
konsumaturi u biex jigi ;gurat kumpens
gust ghall-vittmi.

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa necessarju li tigi introdotta referenza ghal sistema fejn jigu indirizzati l-ilmenti, liema
sistema tintuza wkoll biex tinstab soluzzjoni ghalihom sabiex tipprotegi lill-konsumaturi u
tipprovdilhom [-ghodda biex jissahhu d-drittijiet taghhom u biex b’hekk ikunu jistghu jfittxu
kumpens f’kaz ta’ informazzjoni qarrieqa. Informazzjoni qarrieqa dwar il-medicina bi
preskrizzjoni jista’ jkollha konsegwenzi serji ghas-sahha tal-pubbliku.
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Emenda 286
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda

Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 1 — paragrafu 1 — subparagrafu la (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu -
possibilita li jigi ppubblikat isem id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq responsabbli ghat-tixrid ta’
informazzjoni mhux konformi dwar il-
prodott medicinali.

Or. en
Gustifikazzjoni

Din hija mizura effettiva u disswaziva li tikkontribwixxi biex tigi Zgurata [-konformita mal-
legizlazzjoni.

Emenda 287
Cristian Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 1 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. L-Istati Membri ghandhom jiguraw li
d-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq huma rrappreZentati u mismugha
fi kwalunkwe konsiderazzjoni ta’ kaz fejn
huma akkuZati b’nuqqas ta’ konformita
mad-dispoZizzjonijiet stabbiliti f’dan it-
Titolu. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq ghandu jkollhom id-
dritt li jappellaw kwalunkwe deciZjoni ta’
entita gudizzjarja jew ohra. Wagqt il-
procedura ta’ appell it-tixrid ta’
informazzjoni ghandu jigi sospi; sakemm
tittiehed deciZjoni kuntrarja mill-korp
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responsabbli.

Or. en

Gustifikazzjoni

Din l-emenda ghandha [-ghan li tizgura effi¢jenza u trasparenza akbar fil-process. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandhom jinghataw id-dritt li jiddefendu
lilhom infushom f’kaz i jikkunsidraw i I-penali tan-nuqqas ta’ konformita hija bla bazi.
Sabiex il-pubbliku ingenerali jigi protett minn informazzjoni li possibilment ma tirrispettax
id-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu, huwa necessarju li t-tixrid jigi sospiz ezatt wara d-
decizjoni tal-awtorita kompetenti. Ghandu jitkompla biss f’kaz li l-entita responsabbli ghall-
analizzar tal-appell tad-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq tiddeciedi dan.

Emenda 288

Peter Liese, Anja Weisgerber, Elena Oana Antonescu, Thomas Ulmer, Miroslav

Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 j — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

a) izommu ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet jew entitajiet responsabbli
ghall-monitoragg tal-informazzjoni dwar
il-prodotti medic¢inali, kampjun tal-
informazzjoni kollha mxerrda skont dan it-
Titolu u informazzjoni dwar il-volum ta’
tixrid, flimkien ma’ stqarrija li turi 1-
persuni li lilhom hija indirizzata , il-metodu
ta’ tixrid u d-data tal-ewwel tixrid,

Emenda 289
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

PE441.215v02-00
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Emenda

a) izommu ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet jew entitajiet responsabbli
kompetenti ghall-monitoragg tal-
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali /i
approvaw l-informazzjoni bil-quddiem,
kampjun tal-informazzjoni kollha %
tpoggiet ghad-dispoZizzjoni skont dan it-
Titolu u informazzjoni dwar il-volum ta’
prowvvista, flimkien ma’ stqarrija li turi I-
persuni li lilhom hija indirizzata , il-metodu
ta’ provvista u d-data tal-ewwel provvista,

Or. en
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Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 100j — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

¢) jipprovdu lill-awtoritajiet jew lill-
entitajiet responsabbli mill-monitoragg tal-
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
bl-informazzjoni u 1-ghajnuna li jehtiegu
biex iwettqu r-responsabbiltajiet taghhom;

Emenda

¢) jipprovdu lill-awtoritajiet jew lill-
entitajiet responsabbli mill-monitoragg tal-
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
bl-informazzjoni, ir-rizorsi finanzjarji u 1-
ghajnuna li jehtiegu biex iwettqu r-
responsabbiltajiet taghhom;

Or. en

Gustifikazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinghataw ir-rizorsi finanzjarji xierqa sabiex iwettqu r-

responsabilitajiet taghhom.

Emenda 290
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 1005 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

c) jipprovdu lill-awtoritajiet jew lill-
entitajiet responsabbli mill-monitoragg tal-
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
bl-informazzjoni u 1-ghajnuna li jehtiegu
biex iwettqu r-responsabbiltajiet taghhom;

Emenda

c) jipprovdu lill-awtoritajiet jew lill-
entitajiet responsabbli mill-monitoragg tal-
informazzjoni dwar il-prodotti medicinali
bl-informazzjoni, ir-riZorsi finanzjarji u 1-
ghajnuna li jehtiegu biex iwettqu r-
responsabbiltajiet taghhom,;

Or. en

Gustifikazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinghataw ir-rizorsi finanzjarji xierqa sabiex iwettqu r-

responsabilitajiet taghhom.
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Emenda 291
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5 (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100j — punt c a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

ca) jigu stabbiliti sistemi ghas-soluzzjoni
ta’ Imenti u mekkanizmi efficjenti biex
Jigu trattati l-ilmenti tal-konsumaturi u
biex jigi ;gurat kumpens gust ghall-vittmi.

Or. en
Gustifikazzjoni

Informazzjoni qarrieqa dwar il-medicina bi preskrizzjoni jista’ jkollha konsegwenzi serji
ghas-sahha tal-pubbliku. Huwa necessarju li tizdied sistema fejn jigu indirizzati l-ilmenti,
liema sistema tintuza wkoll biex tinstab soluzzjoni ghalihom sabiex tipprotegi lill-konsumaturi
u tipprovdilhom [-ghodda biex jissahhu d-drittijiet taghhom u biex b’hekk ikunu jistghu jfittxu
kumpens f’kaz ta’ informazzjoni qarrieqa.

Emenda 292
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5 (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100j — subparagrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu -
possibilita li jigi ppubblikat isem id-
detentur ta’ awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq responsabbli ghat-tixrid ta’
informazzjoni mhux konformi dwar il-

prodott medicinali.
Or. en
Gustifikazzjoni
Din hija mizura effettiva u disswaziva li tikkontribwixxi biex tigi Zgurata [-konformita mal-
legizlazzjoni.
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Emenda 293
Jiri Mastalka

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 k

Test propost mill-Kummissjoni

Informazzjoni dwar prodotti medicinali
omeopati¢i msemmija fl-Artikolu 14(1) 1i
gew ikklassifikati bhala eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandhom ikunu soggetti
ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu.

Emenda

Informazzjoni dwar prodotti medicinali
omeopati¢i u maghmula mill-hxejjex
imsemmija fl-Artikolu 14(1) li gew
ikklassifikati bhala eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandhom ikunu soggetti
ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-prodotti medicinali maghmula mill-hxejjex soggetti ghal preskrizzjoni medika ghandhom
Jjigu inkluzi fil-gasam ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni.

Emenda 294
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 k

Test propost mill-Kummissjoni

Informazzjoni dwar prodotti medicinali
omeopatici msemmija fl-Artikolu 14(1) li
gew ikklassifikati bhala eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandhom ikunu soggetti
ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu.

AM\817858MT.doc

Emenda

Informazzjoni dwar prodotti medicinali
omeopati¢i u maghmula mill-hxejjex
imsemmija fl-Artikolu 14(1) li gew
ikklassifikati bhala eskluzivament bi
preskrizzjoni ghandhom ikunu soggetti
ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu.

Or. en
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Gustifikazzjoni

1l-prodotti medicinali maghmula mill-hxejjex soggetti ghal preskrizzjoni medika ghandhom
Jigu inkluzi fil-qasam ta’ applikazzjoni tal-legizlazzjoni.

Emenda 295

Peter Liese, Anja Weisgerber, Thomas Ulmer, Elena Oana Antonescu, Miroslav

Mikolasik, Jorgo Chatzimarkakis

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sa [dahhal id-data specifika] mhux aktar
tard minn hames snin mid-dhul fis-sehh
tad-direttiva ta’ emenda, il-Kummissjoni
ghandha tippubblika rapport dwar I-
esperjenza miksuba fl-implimentazzjoni ta’
dan it-Titolu u ghandha wkoll tevalwa I-
htiega ghal revizjoni tieghu. Il-
Kummissjoni ghandha tibghat dan ir-
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

Emenda 296
Carl Schlyter

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 1001 — paragrafu 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE441.215v02-00

Emenda

Sa [dahhal id-data specifika] mhux aktar
tard minn hames snin mid-dhul fis-sehh
tad-direttiva ta’ emenda, il-Kummissjoni
ghandha tippubblika rapport dwar I-
esperjenza miksuba fl-implimentazzjoni ta’
dan it-Titolu wara konsultazzjoni mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti v [-membri
tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u
ghandha wkoll tevalwa l-htiega ghal
revizjoni tieghu. II-Kummissjoni ghandha
tibghat dan ir-rapport lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

Or. en

Emenda

4a. Fi imien tnax-il xahar mid-dhul fis-
sehh ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni
ghandha, wara konsultazzjoni pubblika li
tinvolvi lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
u l-konsumaturi, l-organizzazzjonijiet tat-
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tobba u l-ispiijara, tippreZenta lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport
ta’ evalwazzjoni rigward il-leggibilita u I-
preciZjoni tat-taqsiriet tal-karatteristici
tal-prodott u I-fuljett tal-pakkett u l-valur
taghhom ghall-pubbliku ingenerali u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha. Wara
analiii tad-dejta u revizjoni sistematika
tal-evidenza, il-Kummissjoni ghandha,
fejn xieraq, tressaq proposti ghat-titjib tat-
tqassim u l-kontenut tat-tagqsiriet tal-
karatteristici tal-prodott u I-fuljett tal-
pakkett biex jigi ;gurat li huma sors ta’
valur tal-informazzjoni ghall-pubbliku
ingenerali u l-professjonisti tal-kura tas-
sahha.

Or. en
Gustifikazzjoni

Jekk il-Kummissjoni hija tabilhaqq imhassba dwar kif tista’ ttejjeb l-informazzjoni ghall-
pazjenti, ghandha ttejjeb it-tqassim u I-kontenut tat-tagsiriet tal-karatteristici tal-prodott u I-
fuljett tal-pakkett.

Emenda 297
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5 (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 100 la)

Skont il-koordinazzjoni tal-Agenczija, I-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom jorganizzaw kampanji
indipendenti ta’ gharfien dwar is-sahha u
t-trattament abbaZi tas-suggetti li gejjin:

- L-uzu razzjonali tal-medicini: x’inhu I-
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INN; xi jfissru riskju u bilané bejn il-
hsara u l-beneficcji; x’inhi
kontroindikazzjoni ghal medicini; xi trid
taghmel meta tesperjenza ADR; kif
tirrapporta ADR; x’inhi I-konformita;

- Tmexxija tajba: x’inhu kunflitt ta’
interess; x’inhi t-trasparenza;

- Id-Drittijiet tal-Pazjenti u I-Konsumaturi
fil-Provi Klinici: x’inhi prova klinika;
X’inhu kunsens motivat; x’inhuma d-
drittijiet tieghek bhala partecipant;
x’inhuma ‘surrogate endpoints’.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-izvilupp tal-gharfien dwar is-sahha fost il-membri tal-pubbliku huwa essenzjali sabiex il-
pazjent u l-konsumatur tabilhaqq tinghatalhom is-setgha, li min-naha taghha twassal ghal
gestjoni ahjar tal-kundizzjonijiet u rizultati ahjar tas-sahha. Ir-rappurtar dirett u spontanju
tal-pazjent johloq gharfien multikulturali u huwa esperjenza ta’ taghlim — fir-riflessjoni u I-
awtoespressjoni li jikkontribwixxu ghall-gharfien dwar is-sahha.

Emenda 298
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 Ib (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 100 1b

Taht il-koordinazzjoni tal-Agenzija, I-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom jorganizzaw informazzjoni
indipendenti u preventiva dwar is-sahha,
specjalment dwar fatturi li jiddeterminaw
is-sahha, specjalment billi jigu appoggjati
kampanji pubbli¢i dwar kif ghandhom
Jigu trattati lI-vizzgji, ir-riskju tal-vizzju tax-
xorb u d-dipendenza mis-sustanzi li
Jivvizzjaw (it-tabakk, in-narkotici, ecé.),
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ghala wiehed ghandu jaghzel dieta aktar
sana, jew jaghmel eZercizzju fiziku fuq
bazi regolari, ecé.

Or. en
Gustifikazzjoni

Hafna mard u kundizzjonijiet jistghu jigu evitati billi jkun hemm aktar promozzjoni ta’ stili ta’
hajja sani (Zieda fl-attivita fizika, anqas stress, uzu razzjonali ta’ medicini sabiex jigu evitati
[-mard jatrogeniku u d-dipendenza, biex jigi evitat it-tehid tad-droga) u mizuri ta’ nutrizzjoni
(angas alkohol, tabakk, melh u zokkor, ingas xaham, u aktar tehid ta’ hxejjex u frott, ecc.).

Emenda 299
Thomas Ulmer

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 lc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 100 Ic

L-Istati Membri ghandhom ji;guraw li I-
edukazzjoni tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha li jkunu ghadhom ma ggradwawx
tizgura l-izvilupp tal-abilitajiet tal-
komunikazzjonijiet taghhom u l-fehim
taghhom tal-fatturi bazici tal-medicina
bbazata fuq l-evidenza.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu appogg
finanzjarju lil éentri indipendenti tal-
informazzjoni dwar il-medicini,
Jinkoraggixxu I-izvilupp ta’ programmi
indipendenti ta’ edukazzjoni rikorrenti
ghall-professjonisti tas-sahha u l-izvilupp
tal-abilitajiet taghhom ghal evalwazzjoni
kritika.

Fi imien tliet snin mid-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha,
wara konsultazzjoni pubblika mal-Istati
Membri u programmi kontinwi ta’
edukazzjoni ghall-professjonisti tas-
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sahha, tistabbilixxi rapport komprensiv
dwar l-aqwa prattiki fost I-Istati Membri.

Or. en
Gustifikazzjoni

Li jigu infurmati l-pazjenti u li jigu sodisfati I-htigijiet taghhom ifisser relazzjoni ta’ fiducja,
djalogu interpersonali u hila li huma r-responsabilitajiet ewlenin tal-professjonijiet tal-kura
tas-sahha. L-abilitajiet tal-komunikazzjoni tal-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom
Jjigu zviluppati matul I-edukazzjoni undergraduate taghhom.

Emenda 300
Gilles Pargneaux

Proposta ghal direttiva - att li jemenda
Artikolu 1 — punt 5

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 100 lc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 100 Ic

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-
edukazzjoni tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha li jkunu ghadhom ma ggradwawx
tizgura l-izvilupp tal-abilitajiet tal-
komunikazzjonijiet taghhom u I-fehim
taghhom tal-fatturi bazici tal-medicina
bbazata fuq l-evidenza.

L-Istati Membri ghandhom jaghtu appogg
finanzjarju lil ¢entri indipendenti tal-
informazzjoni dwar il-medicini,
Jjinkoraggixxu l-iZvilupp ta’ programmi
indipendenti ta’ edukazzjoni rikorrenti
ghall-professjonisti tas-sahha u I-izvilupp
tal-abilitajiet taghhom ghal evalwazzjoni
kritika.

Fi Zmien tliet snin mid-dhul fis-sehh ta’
din id-Direttiva, il-Kummissjoni ghandha,
wara konsultazzjoni pubblika mal-Istati
Membri u programmi kontinwi ta’
edukazzjoni ghall-professjonisti tas-
sahha, tistabbilixxi rapport komprensiy
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dwar l-agwa prattiki fost I-Istati Membri.

Or. en
Gustifikazzjoni
Li jigu infurmati [-pazjenti u li jigu sodisfati I-htigijiet taghhom ifisser relazzjoni ta’ fiducja,
djalogu interpersonali u hila li huma r-responsabilitajiet ewlenin tal-professjonijiet tal-kura

tas-sahha. L-abilitajiet tal-komunikazzjoni tal-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom
Jigu zviluppati matul l-edukazzjoni undergraduate taghhom.
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