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Il-vot tal-PE ghandu jwassal

ghall-izvilipp ta' medicini apposta
ghat-tfal

L-intraprizi farmacewti¢i se jsibuha ehfef li jizviluppaw medicini ghat-tfal.
lI-Parlament adotta rapport halli t-tfal ma jkollhomx ikomplu jiehdu dozi baxxi ta'
medi¢ini maghmula ghall-adulti - dawn jistghu ma jkunux jaqgblu
mal-metabolizmu taghhom u jaghmlulhom il-hsara. L-intraprizi li jizviluppaw
testijiet effettivi u siguri ghal medicina pedjatrika ghandhom jirCievu estensjoni
tal-brevett ta' sitt xhur. Biex ibieghu medic¢ini ghat-tfal iridu jikkonformaw ma’
standards stretti hafna.

I-MPE adottaw ir-rapport imhejji minn Francoise GROSSETETE (EPP-ED, FR) li laga'
[-pozizzjoni komuni tal-Kunsill b'xi emendi. |z-zewg insituzzjonijiet lahqu ftehim fit-tieni
gari tal-pro¢edura ta' kodecizjoni u b'hekk inghalget il-procedura legizlattiva.
Ir-rapporteur qalet li dan ir-regolament juri ¢ar dak li I-UE tista' twassal fil-hajja
kwotidjana tac¢-cittadini taghha u ser jipprovdi risposta konkreta ghal hsibijiet differenti.
Hija sostniet li Stat Membru wahdu ma jistax ikollux il-mezzi biex jippromwovi politika
bhal din favur it-tfal.

Ir-regolament ser ikopri medicini li jkunu ghadhom qed jigu zviluppati u li jkunu
ghadhom ma gewx awtorizzati, dawk diga' awtorizzati u li jkollhom brevett, kif ukoll
dawk il-medic¢ini awtorizzati li ma jkunux ghadhom protetti minn drittijiet ta' proprjeta’
intellettwali. L-intraprizi farmacewti¢i ser ikollhom jipprezentaw 'pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika" ghal dawn il-prodotti kollha. Dan huwa programm ta' ricerka u zvilupp li
jiggarantixxi li tigi migbura I-informazzjoni necessarja ghat-trattament tat-tfal. B'hekk
ghandu jkun evitat li jkun hemm nuqggas ta' informazzjoni dwar id-dozi, haga li zzid
ir-riskju ta' effetti mhux mixtieqa, kif ukoll imwiet. Barra dan, ghandhom jigu evitati wkoll
kazijiet fejn dozagg baxx wisq twassal ghal trattament mhux effikaci.

[I-Parlament ried isahhah I-indipendenza tal-membri tal-"Kumitat Pedjatriku", kumitat
xjentifiku li ghandu jibda jopera fi hdan I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini. Skond
iI-MPE, il-membri ta' dan il-kumitat "ma ghandu jkollhom |-ebda interessi finanzjarji jew
interessi ohra fl-industrija farmacewtika li jistghu jaffettwaw I-imparzjalita taghhom.
Huma ghandhom jahdmu fl-interess pubbliku u b'mod indipendenti u ghandhom
Jjaghmlu dikjarazzjoni annwali ta' l-interessi finanzjarji taghhom." Barra dan, I-opinjoni
taghhom ghandha ssir pubblika.

Fi zmien sentejn jew tliet snin wara d-dhul fis-sehh tar-regolament, il-Kumitat Pedjatriku
ghandu jaghmel inventarju ta' bzonnijiet terapewtic¢i sabiex ikunu jistghu jigu determinati
I-prijoritajiet tar-ricerka.

F'dawk il-kazijiet fejn id-disponibilta’ ta' prodotti pedjatri¢i tfixkel I-izvilupp ta' medicini
ghall-uzu minn adulti, il-Membri jridu li jkun hemm "derogazzjonijiet Justifikati" halli
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Info

I-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika ma jkollux bil-fors jig pprezentat flimkien mar-rizultati ta' I-istudji
farmokinetici fuq I-adulti.

II-Memobri jridu wkoll li dak li jkun ma jibgax dipendenti mid-decizjonijiet mehudin mill-awtoritajiet nazzjonali
dwar I-iffissar ta' prezzijiet jew I-inkluzjoni tal-medicini fi skemi nazzjonali ta' assigurazzjoni tas-sahha.
Ghalhekk, f'kazijiet li suppost tinghata informazzjoni pedjatrika dwar certu prodott u li diga' nghatat
awtorizzazzjoni ghall-bejgh tal-prodott fl-Istati Membri kollha, i¢-"Certifikat ta' Protezzjoni Supplimentarja"
ser jittawwal b'sitt xhur.

Il-Parlament approva wkoll klawzola tranzizzjonali li tghid li matul il-hames snin wara li r-regolament jidhol
fis-sehn, "kull talba ghal tigdid ta' Certifikazzjoni diga' mahruga trid titressaq mhux aktar tard minn sitt xhur
gabel ma taghlaq" ic-certifikazzjoni ta’ Protezzjoni Supplimentari.

Ghandu jitgieghed logo specjali fuq il-kaxxi tal-medicini pedjatri¢i. [I-Kummissjoni ghandha zmien sena biex
taghzel dan il-logo, fug rakkomandazzjoni tal-Kumitat Pedjatriku.
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