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(1) Procedura legizlattiva ordinarja (it-tielet gari)

(It-tip ta' procedura jiddependi mill-bazi legali proposta mill-abbozz ta' att.)

Emendi ghal abbozz ta’ att

Fl-emendi li jsiru mill-Parlament, it-test emendat huwa indikat b' tipa grassa
u korsiva. Test korsiv normali huwa indikazzjoni ghas-servizzi tekni¢i li turi
partijiet tal-abbozz ta’ att li ghalihom qed tkun proposta korrezzjoni bl-iskop
li tghin fil-preparazzjoni tat-test finali (perezempju, zbalji ovvji jew
nuqgqasijiet f'verzjoni lingwistika partikolari). 1l-korrezzjonijiet proposti
huma soggetti ghall-gbil tas-servizzi tekni¢i involuti.

L-intestatura ta’ kwalunkwe emenda ghal att ezistenti, li 1-abbozz ta' att
ikollu I-hsieb 1i jemenda, ikun fiha t-tielet u r-raba’ linji li jidentifikaw
rispettivament I-att ezistenti u d-dispozizzjoni kkoncernata f'dak 1-att. I1-
partijiet li jittiehdu kif inhuma minn dispozizzjoni ezistenti li 1-Parlament
jixtieq jemenda, imma li I-abbozz ta' att ma jkunx emenda, huma indikati
b'tipa grassa. It-thassir eventwali li jikkon¢erna dawn il-partijiet jigi indikat
kif gej[...].
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ABBOZZ TA' RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW
dwar il-proposta ghal direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-
trasparenza ta' mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem u l-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta' applikazzjoni ta' sistemi pubbli¢i tal-
assigurazzjoni tas-sahha
(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

(Proc¢edura legizlattiva ordinarja: 1-ewwel gari)
[1-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2012)0084),

— wara li kkunsidra I-Artikolu 294(2) u I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament
(C7-0056/2012),

— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Affarijiet Legali dwar il-bazi legali
proposta,

— wara li kkunsidra I-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

— wara li kkunsidra l-opinjonijiet motivati pprezentati mill-Kunsill Nazzjonali tal-Awstrija u

mill-Kamra tad-deputati Lussemburgiza, fil-qafas tal-Protokoll Nru 2 dwar I-applikazzjoni

tal-prin¢ipji ta' sussidjarjeta u proporzjonalita li jiddikjaraw li I-abbozz ta' att legizlattiv
ma jimxix mal-prin¢ipju ta' sussidjarjeta,

— wara li kkunsidra I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew tat-
12 ta' Lulju 20121,

— wara li kkunsidra I-Artikoli 55 u 37 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-1kel u I-opinjoni tal-Kumitat ghas-Suq Intern u I-Harsien tal-Konsumatur (A7-
0015/2013),

1. Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel gari li tidher hawn taht;

2. Jitlob lill-Kummissjoni biex terga' tirreferi 1-kwistjoni lill-Parlament jekk ikollha I-hsieb li

temenda |-proposta b'mod sustanzjali jew li tibdilha b'test gdid;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-

Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.
Emenda 1
! GU C 299, 4.10.2012, p. 83.
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Proposta ghal direttiva
Kunsiderazzjoni 1

Test propost mill-Kummissjoni

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u
b’mod partikolari I-Artikolu 114 tieghu,

Emenda

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u

b*'mod partikolari I-Artikoli 114 u 168
tieghu,

Gustifikazzjoni

Din il-proposta ma tirrigwardax il-moviment liberu ta’ kwalunkwe tip ta’ prodott, izda
tirrigwarda l-moviment liberu ta’ prodotti medicinali u I-iffissar tal-prezz taghhom, li jaga’
taht il-kompetenza tal-Istati Membri fil-qasam tas-saffia pubblika. L-Artikolu 168 tat-TFUE

ghandu ghalhekk jizdied mal-bazi legali.

Emenda 2

Proposta ghal direttiva
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Sabiex jittiched kont tal-evoluzzjoni
tas-suq farmacewtiku u ta’ politiki
nazzjonali biex jikkontrollaw I-infiq
pubbliku fuq il-medicini, huma mehtiega
bidliet sostantivi lid-dispozizzjonijiet
principali kollha tad-Direttiva 89/105/KEE.
Ghaldagstant, f'gieh i¢-¢carezza, id-Direttiva
89/105/KEE trid tigi sostitwita.

Emenda 3

Proposta ghal direttiva
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) Matul I-ahhar decennji I-Istati Membri
gew ikkonfrontati b’zieda kostanti fl-infiq
farmacewtiku, li wassal ghall-adozzjoni ta’
politiki dejjem aktar innovattivi u
kumplessi biex jimmaniggaw il-konsum ta’
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Emenda

(2) Sabiex jittiched kont tal-evoluzzjoni
tas-suq farmacewtiku u ta’ politiki
nazzjonali biex jikkontrollaw I-infiq
pubbliku fuq il-prodotti medicinali, huma
mehtiega bidliet sostantivi lid-
dispozizzjonijiet princ¢ipali kollha tad-
Direttiva 89/105/KEE. Ghaldagstant, f'gich
i¢c-¢arezza, id-Direttiva 89/105/KEE trid
tigi sostitwita.

Emenda

(4) Matul 1-ahhar decennyji I-Istati Membri
gew ikkonfrontati b’zieda kostanti fl-infiq
farmacewtiku, li wassal ghall-adozzjoni ta’
politiki dejjem aktar innovattivi u
kumplessi biex jimmaniggaw il-konsum ta’
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medicini fil-qafas tas-sistemi pubblici tal-
assigurazzjoni tas-sahha taghhom. B’mod
partikolari, l-awtoritajiet tal-Istati Membri
implimentaw firxa wiesgha ta’ mizuri biex
jikkontrollaw il-preskrizzjoni tal-medicini,
biex jirregolaw il-prezzijiet taghhom jew
biex jistabbilixxu I-kundizzjonijiet tal-
finanzjament pubbliku taghhom. Dawn il-
mizuri ghandhom l-ghan prin¢ipali li
jippromwovu s-sahha pubblika billi
jizguraw id-disponibbilta ta’ provvista
bizzejjed ta’ prodotti medicinali bi prezz
ragonevoli, filwaqt li tigi Zgurata |-
istabbilta finanzjarja tas-sistemi pubblici
tal-assigurazzjoni tas-sahha.

prodotti medicinali fil-qafas tas-sistemi
pubblici tal-assigurazzjoni tas-sahha
taghhom. B’mod partikolari, 1-awtoritajiet
tal-Istati Membri implimentaw firxa
wiesgha ta’ mizuri biex jikkontrollaw il-
preskrizzjoni ta’ prodotti medicinali, biex
jirregolaw il-prezzijiet taghhom jew biex
jistabbilixxu I-kundizzjonijiet tal-
finanzjament pubbliku taghhom. Dawn il-
mizuri ghandhom l-ghan prin¢ipali li
jippromwovu s-sahha pubblika ghac-
cittadini kollha billi jizguraw id-
disponibbilta ta’ provvista sufficjenti ta’
prodotti medic¢inali effettivi b’termini
indaqs ghac-cittadini kollha tal-Unjoni bi
prezz ragonevoli, filwaqt li jigi Zgurat I-
access ugwali ghal kura tas-sahha ta’
kwalita gholja lil kulhadd. Dawk il-mizZuri
ghandhom ukoll ikunu intizi sabiex
jippromwovu r-ricerka u l-izvilupp ta’
prodotti medicinali godda u sabiex
jippromwovu l-innovazzjoni medika.
Medicini kklassifikati bhala essenzjali fil-
lista tal-WHO ghandhom ikunu
disponibbli ghall-pazjenti fl-1stati Membri
kollha, irrispettivament mid-dags tas-sug.

Gustifikazzjoni

L-innovazzjoni fil-qasam tal-kura tas-sazifia ggib maghha vantaggi konsiderevoli ghall-
pazjenti u trendi s-sistemi ta’ kura tas-sahha aktar efficjenti u sostenibbli.

Emenda 4

Proposta ghal direttiva
Premessa 4a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(4a) L-izgurar tal-accéess tal-pazjenti
ghall-prodotti medicinali fl-Unjoni kollha
u I-moviment liberu effettiv tal-
merkanzija jesigu li I-1stati Membri
Jjaghmlu uzu ragonevoli minn tfassil tal-
prezzijiet skont referenza esterna, jigifieri
billi ssir referenza ghall-1stati Membri li
ghandhom livell ta' introjtu komparabbli.
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L-uzu minghajr kundizzjonijiet tat-tfassil
tal-prezzijiet skont referenza esterna ta'
prova li jnagqas id-disponibbilta ta’
prodotti medicinali billi jheggeg in-
nuqgas ta’ dawn il-prodotti fi Stati
Membri fejn il-prezzijiet taghhom huma
relativament irhas.

Gustifikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jitheggu biex jadottaw approcc ragonevoli fir-rigward tal-uzu tat-
tfassil tal-prezzijiet skont referenza esterna billi jinkludu fis-sistema taghhom Stati Membri
b'sahha ta' xiri simili. Inkella [-produtturi mhux se jithajru jpoggu l-prodotti taghhom fis-suq
ta' Stati Membri fejn il-prezzijiet huma aktar baxxi, halli jevitaw pressjoni 'l isfel fuq il-

prezzijiet fl-Unjoni Ewropea kollha.

Emenda 5

Proposta ghal direttiva
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) Sabiex jitnaqgsu I-effetti tad-
disparitajiet fis-suq intern, il-mizuri
nazzjonali jridu jikkonformaw mar-
rekwiziti proc¢edurali minimi li jippermettu
lill-partijiet ikkoncernati jivverifikaw li
dawk il-mizuri ma jikkostitwixxux
restrizzjonijiet kwantitattivi fuq I-
importazzjoni jew l-esportazzjoni jew fug
mizuri li jhallu effett ekwivalenti.
Madankollu, dawk ir-rekwiziti ma
ghandhomx jaffettwaw il-politiki ta' dawk
I-Istati Membri li primarjament jiddependu
mill-kompetizzjoni hielsa biex jiffissaw il-
prezz ta' prodotti medicinali. Lanqas ma
ghandhom jaffettwaw il-politiki nazzjonali
dwar l-iffissar tal-prezzijiet u dwar I-ghazla
ta' skemi tas-sigurta socjali, hlief sa fejn
ikun necessarju sabiex tintlahaq it-
trasparenza fis-sens ta' din id-Direttiva u
biex jigi zgurat il-funzjonament tas-suq
intern.

RR\925111MT.doc

Emenda

(6) Sabiex jitnaqgsu l-effetti tad-
disparitajiet fis-suq intern, il-mizuri
nazzjonali jridu jikkonformaw mar-
rekwiziti proc¢edurali minimi li jippermettu
lill-partijiet ikkoncernati jivverifikaw li
dawk il-mizuri ma jikkostitwixxux
restrizzjonijiet kwantitattivi fuq I-
importazzjoni jew l-esportazzjoni jew fuq
mizuri li jhallu effett ekwivalenti. Dawk ir-
rekwiziti procedurali minimi ghandhom
Jizguraw ukoll i¢-certezza legali u t-
trasparenza ghall-awtoritajiet kompetenti
fl-adozzjoni ta’ deciijonijiet relatati mal-
ipprezzar u I-kopertura ta' prodotti
medicinali mis-sistemi pubblici ta’
assigurazzjoni tas-sahha, filwaqt li
jippromwovu |-produzzjoni ta’ prodotti
medicinali, ihaffu d-dhul fis-suq ta’
prodotti medicéinali generici u
Jjinkoraggixxu r-ricerka u l-iZvilupp ta’
prodotti medicinali godda. Madankollu,
dawk ir-rekwiziti ma ghandhomx
jaffettwaw il-politiki ta' dawk I-Istati
Membri li primarjament jiddependu mill-
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Emenda 6

Proposta ghal direttiva
Premessa 8a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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kompetizzjoni hielsa biex jiffissaw il-prezz
ta' prodotti medicinali. Lanqas ma
ghandhom jaffettwaw il-politiki nazzjonali
dwar |-iffissar tal-prezzijiet u dwar I-ghazla
ta' skemi tas-sigurta socjali, hlief sa fejn
ikun necessarju sabiex tintlahaq it-
trasparenza fis-sens ta' din id-Direttiva u
biex jigi zgurat il-funzjonament tas-suq
intern.

Emenda

(8a) L-awtoritajiet kompetenti u d-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni qed jikkonkludu
aktar u aktar ftehimet kuntrattwali intizi
sabiex il-pazjenti jigu provduti b’acééess
ghal trattamenti innovattivi, billi
jippermettu li prodott medicinali jigi
inkluz fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-
sistemi pubblici ta’ assigurazzjoni tas-
sahha filwaqt li jigu monitorjati I-elementi
definiti minn qabel u ghal perjodu ta’'
Zmien definit sabiex, b'mod partikolari,
Jjigu indirizzati l-incertezzi fil-qasam tal-
prova ta' effettivita u/jew effikacja
relattiva jew |-uzu xieraq ta’ prodott
medicinali specifiku. Id-dewmien fid-
definizzjoni tat-termini u I-kundizzjonijiet
ta’ ftehimiet kuntrattwali bhal dawn ta’
spiss jaqbez l-iskadenzi fissi u jiggustifika
I-eskluzjoni ta’ ftehimiet bhal dawn mill-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-
Direttiva. Dawn il-ftehimiet ghanhom
ikunu limitati ghal ogsma terapewtici fejn
il-konkluzjoni taghhom ikollha verament
I-effert li tiffacilita u tippermetti I-acééess
tal-pazjenti ghal prodotti medicinali
innovattivi, ghandhom jibqghu volontarji
u ma ghandhomx jaffettwaw id-dritt tad-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni li jippreienta

RR\925111MT.doc



Emenda 7

Proposta ghal direttiva
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Kull mizura biex direttament jew
indirettament, tirregola I-prezzijiet ta’
prodotti medic¢inali, kif ukoll kull mizura 1i
tiddetermina I-kopertura taghhom mis-
sistemi pubblici tal-assigurazzjoni tas-
sahha ghandha tkun ibbazata fuq kriterji
oggettivi u verifikabbli li huma
indipendenti mill-origini tal-prodott u
ghandha tipprovdi rimedju legali, inkluzi
dawk gudizzjarji, lill-kumpaniji milquta.
Dawn ir-rekwiziti ghandhom japplikaw
ugwalment ghal mizuri nazzjonali,
regjonali jew lokali li jikkontrollaw jew
jippromwovu I-preskrizzjoni ta’ prodotti
medicinali specifici peress li dawn il-
mizuri jiddeterminaw ukoll il-kopertura
effettiva taghhom minn sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda 8

Proposta ghal direttiva
Premessa 9a (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\925111MT.doc
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applikazzjoni b’mod konformi ma’ din id-
Direttiva.

Emenda

(9) Kull mizura biex direttament jew
indirettament, tirregola I-prezzijiet ta’
prodotti medic¢inali, kif ukoll kull mizura,
inkluzi rakkomandazzjonijiet i jistghu
Jjkunu mehtiega, li tiddetermina |-
kopertura taghhom mis-sistemi pubblici
tal-assigurazzjoni tas-sahha ghandha tkun
ibbazata fuq kriterji trasparenti, oggettivi u
verifikabbli li huma indipendenti mill-
origini tal-prodott u ghandha tipprovdi
rimedju legali, skont proceduri nazzjonali,
lill-kumpaniji milquta. Dawn ir-rekwiziti
ghandhom japplikaw ugwalment ghal
mizuri nazzjonali, regjonali jew lokali li
jikkontrollaw jew jippromwovu |-
preskrizzjoni ta’ prodotti medicinali
specifici peress li dawn il-mizuri
jiddeterminaw ukoll il-kopertura effettiva
taghhom minn sistemi tal-assigurazzjoni
tas-sahha.

Emenda

(9a) Wl-kriterji li fughom huma bbazati d-
decizjonijiet li jirregolaw, direttament jew
inidirettament, il-prezzijiet ta' prodotti
medicinali, kif ukoll kull mizura li
tiddetermina sa fejn dawn se ghandhom
ikunu koperti mis-sistemi ta’
assigurazzjoni tas-sahha pubblika
ghandhom jinkludu I-valutazzjoni tal-

PE491.292v02-00
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Emenda 9

Proposta ghal direttiva
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Applikazzjonijiet biex jigi approvat il-
prezz ta’ prodott medicinali jew biex tigi
ddeterminata I-kopertura tieghu mis-
sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha ma
ghandhomx idewmu 1-
kummercjalizzazzjoni ta' dak il-prodott
iktar milli hemm bzonn. Huwa ghalhekk
mixtieq li din id-Direttiva tistabbilixxi
limiti obbligatorji ta’ Zmien li fihom
ghandhom jittiehdu d-decizjonijiet
nazzjonali. Sabiex ikunu effettivi, il-
perjodi ta’ Zmien preskritti ghandhom
jibdew jiddekorru mill-ir¢evuta ta’
applikazzjoni sad-dhul fis-sehh tad-
decizjoni korrispondenti. Ghandhom
jinkludu I-evalwazzjonijiet kollha tal-
esperti, inkluzi I-valutazzjonijiet tat-
teknologija tas-sahha fejn ikun applikabbli,
u l-passi amministrattivi kollha mehtiega
sabiex id-decizjoni tigi adottata u jkollha

PE491.292v02-00

bZonnijiet medikali mhux sodisfatti, il-
beneficcji klinici u socjetali u I-
innovazzjoni, kif stabbilit fl-opinjoni tal-
Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew
tat-12 ta' Lulju 2012 dwar il-proposta
ghal direttiva tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar it-trasparenza ta’ mizuri
li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uZu mill-bniedem u |-
inkluzgjoni taghhom fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ sistemi pubblici tal-
assigurazzjoni tas-sahha®. Tali kriterji
ghandhom jinkludu wkoll il-protezzjoni
tal-aktar gruppi vulnerabbli tal-
popolazzjoni.

LGU C 299, 4.10.2012, p. 83.

Emenda

(10) Applikazzjonijiet biex jigi approvat il-
prezz ta’ prodott medicinali jew biex tigi
ddeterminata I-kopertura tieghu mis-
sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha ma
ghandhomx idewmu 1-
kummercjalizzazzjoni ta' dak il-prodott
iktar milli hemm bzonn. Huwa ghalhekk
mixtieq li din id-Direttiva tistabbilixxi
limiti obbligatorji ta’ Zmien li fihom
ghandhom jittiehdu d-decizjonijiet
nazzjonali. Sabiex ikunu effettivi, il-
perjodi ta’ Zmien preskritti ghandhom
jibdew jiddekorru mill-ir¢cevuta ta’
applikazzjoni sad-dhul fis-sehh tad-
decizjoni korrispondenti. Ghandhom
jinkludu r-rakkomandazzjonijiet u |-
evalwazzjonijiet kollha tal-esperti, inkluzi
I-valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha
fejn ikun applikabbli, u I-passi
amministrattivi kollha mehtiega sabiex id-
decizjoni tigi adottata u jkollha effett

RR\925111MT.doc



effett legali.

Emenda 10

Proposta ghal direttiva
Premessa 10a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 11

Proposta ghal direttiva
Premessa 10a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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legali.

Emenda

(10a) Sabiex tigi ffacilitata I-konformita
ma' dawk il-limiti ta' ;mien, jista' jkun
utli ghall-applikanti li jibdew il-proceduri
ghall-approvazzjoni tal-prezz jew ghall-
inkluzgjoni ta' prodott medicinali fis-
sistemi pubblici tal-assigurazzjoni tas-
sahha minn qabel ma l-awtorizzazzjoni ta’
kummerdcjalizzazzjoni tinghata
formalment. Ghal dan il-ghan, I-1stati
Membri jistghu jaghtu lill-applikanti |-
possibbilta li jressqu applikazzjoni hekk
kif tinhareg opinjoni poZittiva dwar I-
ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali kkoncernat, mill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-UZu mill-
Bniedem jew mill-awtorita nazzjonali
kompetenti inkarigata mill-procedura ta’
awtorizzazzjoni ta' kummerdcjalizzazzjoni,
skont kif ikun xieraq. F'kaZijiet bhal
dawn, il-limiti ta' ;mien ghandhom jibdew
Jjghoddu mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerdcjalizzazzjoni.

Emenda

(10b) L-appogg tal-Unjoni ghall-
kooperazzjoni fuq il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha b’mod konformi
mal-Artikolu 15 tad-Direttiva 2011/24/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta' Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni
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Emenda 12

Proposta ghal direttiva
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) Fil-Komunikazzjoni taghha
'Sommarju Ezekuttiv tar-Rapport ta'
Inkjesta tas-Settur Farmacewtiku', il-
Kummissjoni wriet li I-proceduri ta’
pprezzar u ta' rimburzar ta’ spiss idewmu
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tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura
tas-sahha' transkonfinali huwa intiz
sabiex jottimizza u jikkoordina I-
metodologiji tal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha, li ghandu fl-ahhar
mill-ahhar ukoll inaqqas id-dewmien fil-
procéess tal-ipprezzar u tar-rimbors ta’
prodotti medicinali li ghalihom I-1stati
Membri juzaw il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala parti mill-
process ta’ tehid ta’ decizjoni taghhom. Il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
tinkludi, b’mod partikolari, informazzjoni
dwar l-effikacja relattiva kif ukoll dwar [-
effettivita fuq medda ta' ;mien qasir u fit-
tul, fejn hu xieraq, tat-teknologiji tas-
sahha, filwagqt li tiehu kont tal-beneficdji
ekonomici u socjali usa’ jew il-
kosteffikacja tal-prodott medicinali
wvalutat, skont il-metodologija tal-
awtoritajiet kompetenti. 11-Valutazzjoni
tat-Teknologija tas-Sahha hija process
multidixxiplinari li jigbor fil-qosor
informazzjoni dwar kwistjonijiet medici,
socjali, ekonomici u etici relatati mal-uzu
ta' teknologija tas-sahha b’mod
sistematiku, trasparenti, oggettiv u sod. L-
ghan taghha huwa li taghti informazzjoni
ghat-tfassil ta' politiki tas-sahha siguri u
effikaci li jiffukaw fugq il-pazjent u li
jippruvaw jiksbu l-ahjar valur.

LGUL 88, 4.4.2011, p. 45.

Emenda

(12) Fil-Komunikazzjoni taghha
""Sommarju Ezekuttiv tar-Rapport ta'
Inkjesta tas-Settur Farmacewtiku', il-
Kummissjoni wriet li I-proc¢eduri ta’
pprezzar u ta' rimburzar ta’ spiss idewmu
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bla bzonn it-tnedija ta’ medicini generici
fis-swieq Ewropej. L-approvazzjoni tal-
prezz ta’ prodotti medi¢inali generici u I-
kopertura taghhom mis-sistema tal-
assigurazzjoni tas-sahha ma ghandhiex
tehtieg xi valutazzjoni gdida jew dettaljata
meta l-prodott ta’ referenza jkun diga gie
pprezzat u inkluz fis-sistema tal-
assigurazzjoni tas-sahha. Huwa ghalhekk
xieraq li f'dawk il-kazijiet jigu stabbiliti
limiti ta’ zmien igsar ghall-prodotti
medic¢inali generici.

Emenda 13

Proposta ghal direttiva
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13) Ir-rimedji gudizzjarji disponibbli fI-
Istati Membri kellhom rwol limitat f'li
jizguraw il-konformita mal-istess limiti ta’
zmien minhabba l-proceduri ta' spiss twal
fil-gurisdizzjonijiet nazzjonali, li jzommu
lill-kumpaniji milquta milli jibdew azzjoni
legali. Ghaldagstant, hemm il-htiega ta'
mekkanizmi effettivi biex jikkontrollaw u
jinfurzaw il-konformita mal-limiti taz-
zmien ghal de¢izjonijiet marbuta mal-
ipprezzar u r-rimborz.

Emenda 14

Proposta ghal direttiva
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni
(14) ll-kwalita, is-sigurta u l-effikacja ta'
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bla bzonn it-tnedija ta’ prodotti medicinali
bijosimili jew generici fis-swieq Ewropej.
L-approvazzjoni tal-prezz ta’ prodotti
medicinali generic¢i jew bijosimili u I-
kopertura taghhom mis-sistema tal-
assigurazzjoni tas-sahha ma ghandhiex
tehtieg xi valutazzjoni gdida jew dettaljata
pprezzat u inkluz fis-sistema tal-
assigurazzjoni tas-sahha. Huwa ghalhekk
xieraq li f'dawk il-kazijiet jigu stabbiliti
limiti ta’ zmien igsar ghall-prodotti
medicinali generici jew bijosimili.

Emenda

(13) Ir-rimedji gudizzjarji disponibbli fl-
Istati Membri kellhom rwol limitat f'li
jizguraw il-konformita mal-istess limiti ta’
zmien minhabba l-proceduri ta' spiss twal
fil-gurisdizzjonijiet nazzjonali.
Ghaldagstant, hemm il-htiega ta’
mekkanizmi effettivi, sabiex tigi zgurata s-
soluzzjoni rapida ta’ ksur permezz ta’
intervent amministrattiv gabel il-proc¢eduri
gudizzjarji, kif ukoll dawn biex
jikkontrollaw u jinfurzaw il-konformita
mal-limiti taz-zmien ghal decizjonijiet
marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz. Ghal
dan il-ghan, I-Istati Membri jistghu
jinnominaw entita amministrattiva, li
tista’ tkun wahda li diga teZisti.

Emenda
(14) 1l-kwalita, is-sigurta u l-effikacja ta’
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prodotti medic¢inali, inkluza 1-
bijoekwivalenza ta' prodotti medicinali
generic¢i mal-prodott ta' referenza, jigu
accertati fil-qafas tal-proceduri ta'

awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.

Fil-gafas tal-proceduri dwar l-ipprezzar u
r-rimborz, |-I1stati Membri ghalhekk ma
ghandhomx jirrivalutaw 1-elementi li hi
bbazata fughom l-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, inkluzi dawk tal-
kwalita, is-sikurezza, l-effikacja jew il-
bijoekwivalenza tal-prodott medic¢inali.

Emenda 15

Proposta ghal direttiva
Premessa 14a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE491.292v02-00

prodotti medicinali, inkluza 1-
bijoekwivalenza jew il-bijosimilarita ta’
prodotti medic¢inali bijosimili mal-prodott
ta’ referenza, jigu accertati fil-qafas tal-
proceduri ta’ awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni. Fil-gafas tad-
decizjonijiet dwar l-ipprezzar u r-rimborz,
I-awtoritajiet kompetenti responsabbli
minn dawn id-deciZjonijiet ghalhekk ma
ghandhomx jirrivalutaw 1-elementi
essenzjali li hi bbazata fughom 1-
awtorizzazzjoni ta' kummerc¢jalizzazzjoni,
inkluzi dawk tal-kwalita, is-sikurezza, |-
effikacja, il-bijoekwivalenza jew il-
bijosimilarita tal-prodott medic¢inali.
B’mod simili, fil-kaz ta’ medicini orfni, I-
awtoritajiet kompetenti ma ghandhomx
jirrivalutaw il-kriterji ghall-indikazzjoni
ta’ orfni. Madankollu, I-awtoritajiet
kompetenti ghandu jkollhom access shih
ghad-data uzata mill-awtoritajiet
responsabbli ghall-ghoti ta’
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali kif ukoll il-
possibbilta li tigi inkluZa jew ggenerata
data rilevanti addizzjonali sabiex jigi
valutat prodott medicinali fil-kuntest tal-
inkluzgjoni tieghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tas-sistema pubblika ta’
assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda

(14a) In-nugqgqas ta’ valutazzjoni mill-gdid
tal-elementi li fughom hija bbaZata I-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni
fi hdan il-qafas tal-proceduri ta’ pprezzar
u rimborz; ma ghandux, mandankollu,
jimpedixxi l-awtoritajiet kompetenti milli
Jjitolbu, jacéedu u juiaw data mahlugqa
matul il-process tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni ghall-iskop tal-
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Emenda 16

Proposta ghal direttiva
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Skont id-Direttiva 2001/83/KE, id-
drittijiet tal-proprjeta industrijali u
intellettwali ma jipprovdux raguni valida
ghal rifjut, is-sospensjoni jew ir-revoka ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Bl-istess mod, applikazzjonijiet, proceduri
ta' tehid ta' decizjonijiet u decizjonijiet biex
jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti
medicinali jew biex jiddeterminaw il-
kopertura taghhom mis-sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha ghandhom jitqiesu
bhala pro¢eduri amministrattivi li, bhala
tali, ikunu indipendenti mill-infurzar tad-
drittijiet ta' proprjeta industrijali. L-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli minn
dawk il-pro¢eduri, meta jezaminaw
applikazzjoni rigward prodott medicinali
generiku, ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni li tikkoncerna I-istatus tal-
privattiva tal-prodott medi¢inali ta'
referenza u ma ghandhomx jezaminaw il-
validita ta' allegata vjolazzjoni tad-drittijiet
tal-proprijeta intellettwali kemme-il darba I-
prodott medicinali generiku jkun
manifatturat jew ikkumercjalizzat wara d-
decizjoni taghhom. Konsegwentement, il-
kwistjonijiet tal-proprjeta intellettwali la

RR\925111MT.doc

evalwazzjoni u I-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha. Il-kondiviijoni ta’
data bejn l-awtoritajiet kompetenti
responsabbli ghall-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni u ghall-ipprezzar u
r-rimborz ghandha tkun possibbli fil-livell
nazzjonali jekk kondiviijoni bhal din
tezisti. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom ikunu jistghu jinkludu jew
Jjiggeneraw data rilevanti addizzjonali
ghall-finijiet tal-evalwazzjoni u I-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha.

Emenda

(15) Skont id-Direttiva 2001/83/KE, id-
drittijiet tal-proprjeta industrijali u
intellettwali ma jipprovdux raguni valida
ghal rifjut, is-sospensjoni jew ir-revoka ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Bl-istess mod, applikazzjonijiet, proceduri
ta' tehid ta' dec¢izjonijiet u decizjonijiet biex
jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti
medic¢inali jew biex jiddeterminaw il-
kopertura taghhom mis-sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha ghandhom jitqiesu
bhala pro¢eduri amministrattivi li, bhala
tali, ikunu indipendenti mill-infurzar tad-
drittijiet ta' proprjeta industrijali. L-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli minn
dawk il-pro¢eduri, meta jezaminaw
applikazzjoni rigward prodott medicinali
generiku bijoekwivalenti jew bijosimili, ma
ghandhomx jitolbu informazzjoni li
tikkoncerna I-istatus tal-privattiva tal-
prodott medicinali ta' referenza, izda
ghandhom ikunu jistghu jezaminaw il-
validita ta' allegata vjolazzjoni tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali kemme-il darba I-
prodott medicinali generiku jew bijosimili
jkun manifatturat jew ikkumercjalizzat
wara d-dec¢izjoni taghhom. DikK il-
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ghandhom jinterferixxu mal-proceduri ta'
pprezzar u ta' rimburzar fl-Istati Membri u
langas idewmuhom.

kompetenza ghandha tibqa’ f’idejn I-1stati
Membri. Minghajr pregudizzju ghar-
responsabbilta tal-Istati Membri li
jezaminaw l-informazzjoni, il-kwistjonijiet
tal-proprjeta intellettwali la ghandhom
jinterferixxu mal-ipprezzar u |-pro¢eduri ta'
rimburzar ta’ medicini generici fl-Istati
Membri u langas idewmuhom.

Gustifikazzjoni

Kjarifika li din il-procedura tirreferi biss ghall-medicini generici.

Emenda 17

Proposta ghal direttiva
Premessa 15a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 18

Proposta ghal direttiva
Premessa 15a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE491.292v02-00
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Emenda

(15a) L-Istati Membri ghandhom
Jizguraw id-disponibbilta ghall-pubbliku
ta’ dokumenti u informazzzjoni
f’pubblikazzjoni adatta, b’mod konformi
mal-prattika nazzjonali, li tista’ tinkludi
format elettroniku jew format onlajn.
Ghandhom jizguraw ukoll li I-
informazzjoni li tinghata tkun tista’
tinftiechem u tinghata fi kwantita
ragonevoli. 11-Kummissjoni u |-Istati
Membri ghandhom jezaminaw ukoll kif
ikomplu jikkooperaw dwar il-
funzjonament tal-bazi ta' data ta’
informazzjoni dwar il-prezzijiet,
EURIPID, li tipprovdi valur miZjud fl-UE
kollha f'termini ta' trasparenza tal-
prezzijiet.

Emenda

(15b) ll-princéipju tat-trasparenza, |-
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Emenda 19

Proposta ghal direttiva
Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) L-Istati Membri spiss emendaw |-
iskemi tal-assigurazzjoni tas-sahha
taghhom jew adottaw mizuri godda li
jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE. Huwa ghalhekk
mehtieg li jigu stabbiliti mekkanizmi ta’
informazzjoni mahsuba, min-naha wahda,
biex jizguraw il-konsultazzjoni mal-
partijiet interessati u, min-naha l-ohra,
biex jiffacilitaw djalogu preventiv mal-
Kummissjoni fir-rigward tal-applikazzjoni
ta' din id-Direttiva.

Emenda 20

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
kull mizura nazzjonali, regjonali jew lokali,
sew jekk stabbilita permezz ta' ligi, ta'
regolament jew ta' azzjoni amministrattiva,
intiza sabiex tikkontrolla 1-prezzijiet ta'
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
jew sabiex tistabbilixxi I-firxa ta' prodotti
medicinali koperti mis-sistemi pubblici ta'
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integrita u l-indipendenza tal-process ta’
tehid ta’ decizjoni fi hdan I-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti ghandhom jigu
Zgurati permezz tal-izvelar pubbliku tal-
ismijiet ta’ esperti li jippartecipaw fl-
entitajiet responsabbli ghad-deciZjonijiet
tal-ipprezzar u r-rimborz, flimkien mad-
dikjarazzjonijiet ta’ interess taghhom u I-
passi procedurali li jwasslu ghal
decizjonijiet tal-ipprezzar U r-rimbors.

Emenda

(16) L-Istati Membri spiss emendaw |-
iskemi tal-assigurazzjoni tas-sahha
taghhom jew adottaw mizuri godda li
jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE. Huwa ghalhekk
mehtieg li jigi stabbilit mekkaniimu ta’
informazzjoni mahsub biex jizgura I-
konsultazzjoni mal-partijiet interessati
Kollha, inkluzi I-organizzazzjonijiet tas-
socjeta civili.

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
kull mizura nazzjonali, regjonali jew lokali,
sew jekk stabbilita permezz ta' ligi, ta'
regolament jew ta' azzjoni amministrattiva,
intiza sabiex tikkontrolla 1-prezzijiet ta'
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
jew sabiex tistabbilixxi I-firxa ta' prodotti
medicinali koperti mis-sistemi pubblici ta'
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assigurazzjoni tas-sahha, inkluz dwar sa
liema punt tasal il-kopertura taghhom u 1-
kundizzjonijiet ta' din il-kopertura,
tikkonforma mar-rekwiziti ta' din id-
Direttiva.

assigurazzjoni tas-sahha, inkluz dwar sa
liema punt tasal il-kopertura taghhom u 1-
kundizzjonijiet ta' din il-kopertura,
tikkonforma mar-rekwiziti ta' din id-
Direttiva. L-Istati Membri ghandhom
Jizguraw li dawk il-mizuri ma jkunux
idduplikati fil-livell regjonali jew lokali
fit-territorji rispettivi taghhom.

Gustifikazzjoni

Fcerti Stati Membri, il-kura tas-safiha hija gestita simultanjament fil-livell nazzjonali u fil-
livell lokali. Ghalhekk sabiex jigi evitat li jitwal il-hin ta’ stennija jew li tinholog burokrazija
addizzjonali, id-Direttiva ghandha tizgura li ma jkunx hemm sovrapozizzjoni fil-proceduri fil-

livell nazzjonali, regjonali u lokali.

Emenda 21

Proposta ghal direttiva

Artikolu 1 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ftehimiet kuntrattwali volontarji
konkluzi bejn 1-awtoritajiet pubbli¢i u d-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali i ghandhom I-ghan li
jippermettu l-provvista effettiva ta’ din il-
medicina lil pazjenti skont kundizzjonijiet
specifici;

Emenda

(a) ftehimiet kuntrattwali konkluzi b’mod
volontarju bejn l-awtoritajiet pubblici u d-
detentur ta’ awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni li ghandhom I-ghan
li jinkludu prodott medicinali fil-kamp ta’
applikazzjoni tas-sistemi ta’ assigurazzjoni
tas-sahha filwagqt li jigu monitorjati I-
elementi definiti minn qabel bejn iz-Zewg
partijiet relatati mal-effettivita u/jew
effikacja relattiva jew l-uzu xieraq ta’
prodott medicinali partikolari, u bil-Zsieb
li jippermettu I-provvista effettiva ta’ din
il-medicina lil pazjenti skont
kundizzjonijiet specifici U ghal perjodu ta'
Zmien miftiehem.

Gustifikazzjoni

L-eskluzjoni mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva ghandha tkun limitata ghall-
ftehimiet kuntrattwali volontarji li ghalihom id-definizzjoni ta’ monitoragg u [-Kriterji tal-
ezitu jehtiegu aktar zmien sabiex jintlahaq ftehim dwarhom mill-awtoritajiet kompetenti u d-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni, bl-ghan ahhari li jippermettu [-
provvista effettiva ta’ din il-medicina lil pazjenti taht kundizzjonijiet specifici.
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Emenda 22

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Id-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva
japplikaw ghal mizuri mahsuba biex
jistabbilixxu liema prodotti medicinali
jistghu jigu inkluzi fi ftehim kuntrattwali
jew proceduri ta’ akkwist pubbliku.

Emenda

Id-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva
japplikaw ghal mizuri mahsuba biex
jistabbilixxu liema prodotti medicinali
jistghu jigu inkluzi fi ftehim kuntrattwali
jew proceduri ta’ akkwist pubbliku. B’mod
konformi mal-Zigi tal-Unjoni u dik
nazzjonali relatata mas-segretezza tan-
negozju, informazzjoni bazika relatata
ma’ prodotti medicinali inkluZa fil-
ftehimiet kuntratewali jew proceduri ta’
akkwist pubbliku, bhall-isem tal-prodott u
I-isem tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni, ghandha tkun
disponibbli ghall-pubbliku meta |-
ftehimiet jew il-proceduri jigu konkluzi.

Gustifikazzjoni

Rekwiziti ta’ trasparenza u zvelar pubbliku minimi ghandhom japplikaw ghall-prodotti
medicinali koperti mis-sistemi pubblici tal-assigurazzjoni tas-sahha permezz ta’ fiehim
kuntrattwali partikolari jew procedura ta’ akkwist pubbliku.

Emenda 23

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3a. Din id-Direttiva ma tistax tqieghed
inkwistjoni awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni marbuta ma’
prodott medicinali li tinghata skont il-
procedura msemmija fl-Artikolu 6 tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Gustifikazzjoni

Id-Direttiva ghandha tirregola I-proceduri decizjonali fir-rigward tal-ipprezzar u r-rimborz
ta' prodotti farmacewtici u mhux tiddefinixxi mill-gdid il-process ghall-ghoti ta'
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awtorizzazzjonijiet ta' kummercjalizzazzjon’. L-awtorizzazzjonijiet ta’ kummercjalizzazzjoni
huma regolati mid-Direttiva 2001/83/KE, li telenka I-kriterji applikabbli ghall-kwalita, is-

sikurezza u l-effikacja ta’ prodott.

Emenda 24

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — punt 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 25

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — punt 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) "valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha"
tfisser valutazzjoni tal-effikacja relattiva
jew tal-effettivita fit-terminu I-gasir u t-
twil tal-prodott medic¢inali meta mqgabbel
mat-teknologiji tas-sahha l-ohrajn li
jintuzaw fit-trattament tal-kundizzjoni
assocjata.

Emenda

(3a) “prodott medicinali bijosimili” tfisser
prodott medicinali kif definit f1-
Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2001/83/KE;

Emenda

(5) "valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha"
tfisser valutazzjoni /i bhala minimu
tinkludi |-effikacja relattiva jew |-
effettivita fit-terminu I-gasir u t-twil tal-
prodott medic¢inali meta mqgabbel mat-
teknologiji tas-sahha jew I-interventi I-
ohrajn li jintuzaw fit-trattament tal-
kundizzjoni assocjata.

Gustifikazzjoni

Minghajr pregudizzju ghall-metodologiji ta’ valutazzjoni addizzjonali applikati mill-
awtoritajiet kompetenti fil-/ivell nazzjonali, definizzjoni ta’ valutazzjoni tat-tekonologija tas-
sahha hija necessarja sabiex jigu Zgurati ¢-certezza legali u [-konsistenza ghall-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti meta jkunu ged japplikaw id-dispozizzjonijiet stabbiliti f din id-

Direttiva.
Emenda 26

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — punt 5a (gdid)

PE491.292v02-00
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(5a) “ftehimiet kuntrattwali volontarji”
tfisser ftehim konkluz bejn I-awtoritajiet
pubblici u d-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ta' kummerdcjalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali li la huwa obbligatorju u
langas mehtieg mil-ligi u I-ftehim ma
jikkostitwixxix I-unika alternattiva sabiex
il-prodott ikun inkluz fl-iskema nazzjonali
ta’ ipprezzar u rimborz.

Gustifikazzjoni

The scope of the Directive needs to be clarified to be non-ambiguous. Although the term
“agreement” implies that the parties freely accepted their contractual obligations, there may
be cases where marketing authorisation holders are at least factually forced to enter into an
agreement in order to have access to the market. In such cases, the marketing authorisation
holder’s only other option would be to refrain from concluding the agreement and to accept
to be barred from the market. In order to ensure that agreements are not used as a loophole
to avoid the applicability of the Directive, a definition of “voluntary contractual agreements”

should be included.
Emenda 27

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2, punt 5b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 28
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Emenda

(5b) “gruppi vulnerabbli” tfisser dawk il-
gruppi tal-popolazzjoni I-aktar sensittivi
ghall-miZuri li jiddeterminaw il-
koperatura tal-prodotti medicinali min-
naha tas-sistemi pubblici tal-
assigurazzjoni pubblika, bhat-tfal, il-
penzjonanti, il-persuni qieghda, dawk
dipendenti fuq il-prodotti medicinali orfni,
dawk li jbatu minn mard kroniku.

PE491.292v02-00
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jigi approvat il-prezz
tal-prodott tista® tigi introdotta mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummercjalizzazzjoni f'kull hin. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jipprovdu lill-applikant b’konferma
uffi¢jali tal-wasla.

Emenda 29

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
tittiehed decizjoni dwar il-prezz li ghandu
Jjintalab ghall-prodott medicinali
kkoncernat u li tigi kkomunikata lill-
applikant fi zmien 60 gurnata mill-wasla
ta’ applikazzjoni sottomessa, skont ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Istat Membru
kkoné¢ernat, mid-detentur ta’

awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.

Madankollu, ghall-medicini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha

PE491.292v02-00

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jigi approvat il-prezz
tal-prodott tista’ tigi introdotta mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni ladarba tinghata I-
awtoritzzazzjoni ta’ kummerdcjalizzazzjoni
tal-prodott. L-Istati Membri jistghu wkoll
Jaghtu lill-applikant ta' awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni I-possibbilta li
jressaq applikazzjoni ghal approvazzjoni
tal-prezz wara li |-Kumitat ghall-Prodotti
Mediéinali ghall-Uzu mill-Bniedem
stabbilit mir-Regolament (KE)

Nru 726/2004 jew l-awtorita nazzjonali
kompetenti jkunu hargu opinjoni poZittiva
dwar |-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali kkoncéernat. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jipprovdu lill-
applikant b'konferma ufficjali tal-wasla fi
Zmien 10 ijiem minn meta tkun waslet I-
applikazzjoni.

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
tittieched decizjoni dwar il-prezz i ghandu
Jjintalab ghall-prodott medicinali
kkonc¢ernat u 11 tigi kkomunikata lill-
applikant fi zmien 90 gurnata mill-wasla
ta’ applikazzjoni sottomessa, skont ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Istat Membru
kkoncernat, mid-detentur ta’
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Fil-kaz ta' prodotti medic¢inali generici, dan
il-limitu jkun 30 gurnata, u dan kemme-il
darba I-prezz tal-prodott medicinali ta'

RR\925111MT.doc



bhala parti mill-process taghhom fit-tehid
tad-decizjonijiet, il-limitu ta' Zmien
ghandu jkun 90 jum. Fil-kaz ta’ prodotti
medicinali generi¢i, dan il-limitu jkun 15-il
gurnata, U dan kemme-il darba I-prezz tal-
prodott medic¢inali ta' referenza jkun gie
approvat mill-awtoritajiet kompetenti.

Emenda 30

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Jekk I-informazzjoni b’appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla
ta’ din 1-informazzjoni addizzjonali.
Madankollu, ghall-medicini li fil-kaz
taghhom l-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
bhala parti mill-process taghhom fit-tehid
tad-decizjonijiet, il-limitu ta' Zmien
ghandu jkun 90 jum. Fil-kaz ta' prodotti
medic¢inali generi¢i, dan il-limitu jkun 15-il
gurnata, u dan kemm-il darba I-prezz tal-
prodott medicinali ta' referenza jkun gie
approvat mill-awtoritajiet kompetenti. L-
Istati Membri ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni addizzjonali li ma tkunx
esplicitament mehtiega skont il-
legizlazzjoni nazzjonali jew il-linji gwida
amministrattivi.

RR\925111MT.doc
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referenza jkun gie approvat mill-
awtoritajiet kompetenti. Fejn ikun xieragq,
I-Istati Membri ghandhom juZaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
bhala parti mill-process taghhom fit-tehid
tad-decizjonijiet dwar l-ipprezzar ta’
prodotti medicinali.

Emenda

5. Jekk I-informazzjoni b’appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zzmien 90 gurnata mill-wasla
ta’ din 1-informazzjoni addizzjonali. Fil-
kaz ta' prodotti medic¢inali generi¢i, dan il-
limitu jkun 30 gurnata, u dan kemm-il
darba I-prezz tal-prodott medi¢inali ta'
referenza jkun gie approvat mill-
awtoritajiet kompetenti.

PE491.292v02-00
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Emenda 31

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw
f’pubblikazzjoni xierga u jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji li ghandhom jigu
kkunsidrati mill-awtoritajiet kompetenti fl-
approvazzjoni tal-prezzijiet tal-prodotti
medicinali.

Emenda 32

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Jekk l-awtoritajiet kompetenti jiddeciedu
li jnaggsu I-prezz ta' prodott medicinali
specifiku b'inizjattiva taghhom stess, id-
decizjoni ghandha tinkludi dikjarazzjoni
tar-ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriterji
oggettivi u verifikabbli, inkluia kull
evalwazzjoni, opinjoni jew
rakkomandazzjoni tal-esperti li fughom
tkun ibbazata. 1d-dec¢izjoni ghandha tigi
kkomunikata lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni,
li ghandu jigi mgharraf bir-rimedji kollha
disponibbli, inkluzi dawk gudizzjarji, u bil-
limiti ta’ Zmien biex japplika ghal dawn ir-
rimedji.

Emenda 33
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Emenda

8. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji li ghandhom jigu
kkunsidrati mill-awtoritajiet kompetenti fl-
approvazzjoni tal-prezzijiet tal-prodotti
medicinali. Dawk il-kriterji u |-
informazzjoni dwar l-entitajiet
responsabbli mit-tehid ta’ deciijonijiet fil-
livell nazzjonali u dak regjonali

ghandhom ikunu disponibbli ghall-
pubbliku.

Emenda

9. Jekk l-awtoritajiet kompetenti jiddeciedu
li jnaggsu I-prezz ta' prodott medicinali
specifiku b'inizjattiva taghhom stess, id-
decizjoni ghandha tinkludi dikjarazzjoni
tar-ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriterji
oggettivi u verifikabbli. ld-dec¢izjoni
ghandha tigi kkomunikata lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni,
li ghandu jigi mgharraf bir-rimedji kollha
disponibbli, inkluzi dawk gudizzjarji, u bil-
limiti ta’ Zmien biex japplika ghal dawn ir-
rimedji. 1d-decizjoni u s-sommarju tad-
dikjarazzjoni tar-ragunijiet ghandhom
ikunu disponibbli ghall-pubbliku
minghajr dewmien.
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jizdied il-prezz tal-
prodott tista’ tigi mressqa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
f'kull hin. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jipprovdu lill-applikant
b’konferma ufficjali tal-wasla.

Emenda 34

Proposta ghal direttiva

Artikolu 4 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni dwar applikazzjoni li giet
sottomessa, skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Istat Membru kkonc¢ernat, minn detentur
tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni biex jgholli 1-prezz
ta’ prodott medicinali tigi adottata u
kkomunikata lill-applikant fi Zmien

60 gurnata mill-wasla taghha.

Emenda 35

Proposta ghal direttiva

Artikolu 4 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-applikant ghandu jaghti lill-awtoritajiet
kompetenti bizzejjed informazzjoni,
inkluzi d-dettalji ta' dawk l-avvenimenti li
jkunu graw sa minn meta I-prezz tal-
prodott medicinali jkun gie I-ahhar
iddeterminat li fil-fehma tieghu jiggustifika
z-zieda mitluba fil-prezz. Jekk I-

RR\925111MT.doc

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jizdied il-prezz tal-
prodott tista’ tigi mressqa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
skont il-ligi nazzjonali. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jipprovdu lill-
applikant b'konferma ufficjali tal-wasla fi
Zmien 10 ijiem minn meta tkun waslet I-
applikazzjoni.

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni li japprovaw jew jirrifjutaw
applikazzjoni li giet sottomessa, skont ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Istat Membru
kkon¢ernat, minn detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
biex jgholli I-prezz ta’ prodott medicinali
tigi adottata u kkomunikata lill-applikant fi
zmien 90 gurnata mill-wasla taghha.

Emenda

L-applikant ghandu jaghti lill-awtoritajiet
kompetenti bizzejjed informazzjoni,
inkluzi d-dettalji ta' dawk l-avvenimenti li
jkunu graw sa minn meta I-prezz tal-
prodott medicinali jkun gie I-ahhar
iddeterminat li fil-fehma tieghu jiggustifika
z-zieda mitluba fil-prezz. Jekk I-

PE491.292v02-00
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informazzjoni b’appogg tal-applikazzjoni
tkun inadegwata, I-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-
applikant bl-informazzjoni ddettaljata
addizzjonali mehtiega u jiehdu d-decizjoni
finali taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-
wasla ta’ din 1-informazzjoni addizzjonali.
L-Istati Membri ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni addizzjonali li ma tkunx
esplicitament mehtiega skont il-
legizlazzjoni nazzjonali jew il-linji gwida
amministrattivi.

Emenda 36

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 5

informazzjoni b’appogg tal-applikazzjoni
tkun inadegwata, I-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-
applikant bl-informazzjoni ddettaljata
addizzjonali mehtiega u jiehdu d-decizjoni
finali taghhom fi Zzmien 90 gurnata mill-
wasla ta’ din 1-informazzjoni addizzjonali.

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
5. Fin-nugqgqas ta’ deciijoni fil-limitu ta' imhassar
Zmien imsemmi fil-paragrafi 3 u 4, |-
applikant ghandu d-dritt li japplika -
Zieda fil-prezz mitluba.
Gustifikazzjoni

Din id-dispozizzjoni tmur ferm lil hinn mill-ghan tal-proposta, jigifieri dak li tigi Zgurata d-
disponibbilta f'waqtha ta' prodotti medicinali godda, u la hi proporzjonata u langas
konsistenti mal-principju tas-sussidjarjeta. Barra minn hekk, tali mizura tista' tkompli
ddghajjef il-qaghda bagitarja li diga mhijiex soda hafna tas-sistemi pubblici tal-

assigurazzjoni tas-safiha.

Emenda 37

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fil-kaz ta' ffrizar tal-prezzijiet jew ta'
tnaqqis tal-prezzijiet imposti fuq il-prodotti
medic¢inali kollha jew fuq xi kategoriji ta'
prodotti medic¢inali mill-awtoritajiet
kompetenti ta' Stat Membru, dak I-Istat
Membru ghandu jippubblika dikjarazzjoni

PE491.292v02-00

Emenda

1. Fil-kaz ta' ffrizar tal-prezzijiet jew ta'
tnaqqis tal-prezzijiet imposti fuq il-prodotti
medic¢inali kollha jew fuq xi kategoriji ta'
prodotti medic¢inali mill-awtoritajiet
kompetenti ta' Stat Membru, dak I-1stat
Membru ghandu jippubblika dikjarazzjoni
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tar-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu abbazi
ta' kriterji oggettivi u verifikabbli, inkluza,
jekk applikabbli, gustifikazzjoni tal-
kategoriji ta' prodotti suggetti ghall-iffrizar
tal-prezzijiet jew ghat-tnaqqis fil-prezzijiet.

Emenda 38

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. ld-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu japplikaw
ghal deroga mill-iffrizar tal-prezzijiet jew
tnaqqis fil-prezzijiet jekk din tkun
iggustifikata permezz ta' ragunijiet
partikolari. L-applikazzjoni ghandu jkollha
dikjarazzjoni tajba ta' dawn ir-ragunijiet. L-
Istati Membri ghandhom jizguraw li I-
applikazzjonijiet ghal deroga tkun tista' tigi
introdotta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ta' kummercjalizzazzjoni f'kull hin. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jipprovdu lill-applikant b’konferma
ufficjali tal-wasla.

Emenda 39

Proposta ghal direttiva

Artikolu 5 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni motivata dwar applikazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2 tigi adottata u
kkomunikata lill-applikant fi zmien

60 gurnata mill-wasla tal-applikazzjoni.
Jekk I-informazzjoni b’appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-

RR\925111MT.doc

tar-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu abbazi
ta' kriterji oggettivi u verifikabbli, inkluza,
jekk applikabbli, gustifikazzjoni tal-
kategoriji ta' prodotti suggetti ghall-iffrizar
tal-prezzijiet jew ghat-tnaqqis fil-prezzijiet.
L-Istati Membri jwettqu riezami annwali.

Emenda

2. ld-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu japplikaw
ghal deroga mill-iffrizar tal-prezzijiet jew
tnaqqis fil-prezzijiet jekk din tkun
iggustifikata permezz ta' ragunijiet
partikolari. L-applikazzjoni ghandu jkollha
dikjarazzjoni tajba ta' dawn ir-ragunijiet. L-
Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
applikazzjonijiet ghal deroga tkun tista' tigi
introdotta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ta' kummercjalizzazzjoni f'kull hin. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jipprovdu lill-applikant b'konferma
ufficjali tal-wasla fi Zmien 10 ijiem minn
meta tkun waslet I-applikazzjoni.

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni motivata dwar applikazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2 tigi adottata u
kkomunikata lill-applikant fi Zzmien

90 gurnata mill-wasla tal-applikazzjoni.
Jekk I-informazzjoni b’appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
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informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla
ta’ din I-informazzjoni addizzjonali. F'kaz
li d-deroga tinghata, I-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jippubblikaw
minnufih avviz ta' zieda fil-prezz permess.

Emenda 40

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex prodott medi¢inali jigi
inkluz fil-kamp ta" applikazzjoni tas-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha tista' tigi introdotta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
[f'kull hin. Fil-kaz li s-sistema pubblika
tal-assigurazzjoni tas-sahha tkun tinkludi
diversi skemi jew kategoriji ta' kopertura,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun
intitolat li japplika ghall-inkluZjoni tal-
prodott tieghu fl-iskema jew fil-kategorija
tal-ghazla tieghu. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jipprovdu lill-
applikant b’konferma uffi¢jali tal-wasla.

Emenda 41

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 4

PE491.292v02-00

informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 90 gurnata mill-wasla
ta’ din I-informazzjoni addizzjonali. F'kaz
li d-deroga tinghata, I-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jippubblikaw
minnufih avviz ta' zieda fil-prezz permess.

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex prodott medi¢inali jigi
inkluz fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha tista’ tigi introdotta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
ladarba tinghata awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni tal-prodott. L-Istati
Membri jistghu wkoll jaghtu lill-applikant
ta' awtorizzazzjoni ta'
kummercjalizzazzjoni I-possibbilta li
jressaq applikazzjoni ta’ inkluZjoni wara li
|-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem stabbilit mir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew I-
awtorita nazzjonali kompetenti jkunu
hargu opinjoni poZittiva dwar lI-ghoti ta’
awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni
ghall-prodott medicinali kkoncernat. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jipprovdu lill-applikant b'konferma
ufficjali tal-wasla fi Zmien 10 ijiem minn
meta tkun waslet I-applikazzjoni.
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Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni dwar applikazzjoni biex prodott
medicinali jigi inkluz fil-kamp ta’
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, li tkun tressqet
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni skont ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat, tigi
adottata u kkomunikata lill-applikant fi
zmien 60 gurnata mill-wasla taghha.
Madankollu, ghall-medicini li fil-kaz,
taghhom [-Istati Membri juZaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
bhala parti mill-process taghhom fit-tehid
tad-decizjonijiet, il-limitu ta' ;mien
ghandu jkun 90 jum. Fir-rigward tal-
prodotti medicinali generi¢i, dan il-limitu
ta' zmien jkun ta' 15-il gurnata, u dan
kemme-il darba I-prodott medicinali ta'

-----

pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda 42

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Jekk I-informazzjoni b’appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla
ta’ din 1-informazzjoni addizzjonali.
Madankollu, ghall-medicini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juZaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
bhala parti mill-process taghhom fit-tehid
tad-decizjonijiet, il-limitu ta' mien
ghandu jkun 90 jum. Fir-rigward tal-
prodotti medicinali generi¢i, dan il-limitu

RR\925111MT.doc

Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni dwar applikazzjoni biex prodott
medicinali jigi inkluz fil-kamp ta’
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, li tkun tressqet
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni skont ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat, tigi
adottata u kkomunikata lill-applikant fi
zmien 90 gurnata mill-wasla taghha. Fir-
rigward tal-prodotti medic¢inali generici,
dan il-limitu ta' Zmien jkun ta' 30 gurnata,
u dan kemm-il darba I-prodott medic¢inali
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha. Fejn ikun xieragq, I-Istati Membri
ghandhom juZzaw il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala parti mill-
process taghhom fit-tehid tad-deciijonijiet
dwar l-inkluzjoni ta’ prodotti medicinali
fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema
pubblika tal-assigurazzjoni tas-safiha.

Emenda

5. Jekk I-informazzjoni b’appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 90 gurnata mill-wasla
ta’ din 1-informazzjoni addizzjonali. Fir-
rigward tal-prodotti medic¢inali generici,
dan il-limitu ta' zmien jkun ta' 30 gurnata,
u dan kemm-il darba I-prodott medicinali
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha.
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ta' zmien jkun ta' 15-il gurnata, u dan
kemm-il darba |-prodott medicinali ta'
pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha. L-
Istati Membri ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni addizzjonali li ma tkunx
esplic¢itament mehtiega skont il-
legizlazzjoni nazzjonali jew il-linji gwida
amministrattivi.

Emenda 43

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Irrispettivament mill-organizzazzjoni
tal-proceduri interni taghhom, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li 1-perjodu
kollu taz-zmien mehud mill-pro¢edura ta'
inkluzjoni spjegata b'mod car fil-
paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-procedura
ta' approvazzjoni tal-prezzijiet spjegata fid-
dettall fl-Artikolu 3 ma jagbizx il-

120 gurnata. Madankollu, ghall-prodotti
medicinali li fil-kaz taghhom I-1stati
Membri juzaw il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala parti mill-
process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' mien ma
ghandux jaqbez il-180 jum. Fir-rigward
tal-prodotti medicinali generi¢i, dan il-
limitu ta' Zmien ma ghandux jagbez

30 jum, u dan kemm-il darba I-prodott
inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha. Dawk il-limiti ta'
zmien jistghu jigu estizi skont il-
paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-

Artikolu 3(5).

Emenda 44

Proposta ghal direttiva

Emenda

6. Irrispettivament mill-organizzazzjoni
tal-proceduri interni taghhom, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li 1-perjodu
kollu taz-zmien mehud mill-pro¢edura ta’
inkluzjoni spjegata b'mod car fil-
paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-pro¢edura
ta’ approvazzjoni tal-prezzijiet spjegata
fid-dettall fl-Artikolu 3 ma jagbizx il-

180 gurnata. Fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali generi¢i, dan il-limitu ta' zmien
ma ghandux jagbez 60 jum, u dan kemme-il
darba I-prodott medi¢inali ta' referenza
tal-assigurazzjoni tas-sahha. Dawk il-limiti
ta' zmien jistghu jigu estizi skont il-
paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-

Artikolu 3(5).

Artikolu 7 — paragrafu 7 — subparagrafu 2 u 2a (godda)

PE491.292v02-00
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Test propost mill-Kummissjoni

Id-decizjonijiet imsemmija f'dan il-
paragrafu jinkludu wkoll kull
evalwazzjoni, opinjoni esperta jew
rakkomandazzjoni li jkunu gew ibbazati
fughom. L-applikant jigi infurmat bir-
rimedji kollha disponibbli, inkluzi dawk
gudizzjarji, u bil-procedura ta' rimedju
stabbilita fl-Artikolu 8, u bil-limiti ta'
zmien biex japplika ghal dawn ir-rimedji.

Emenda 45

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw
lista f'pubblikazzjoni xierga u jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji li jridu
jikkunsidraw l-awtoritajiet kompetenti fid-
dec¢izjoni dwar jekk jinkludux jew le
prodotti medicinali fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda 46
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Emenda

Id-decizjonijiet imsemmija f'dan il-
paragrafu jinkludu wkoll kull
evalwazzjoni, opinjoni esperta jew
rakkomandazzjoni li jkunu gew ibbazati
fughom. L-applikant jigi infurmat bil-
proceduri ta’ medjazzjoni u rimedji kollha
disponibbli u bil-limiti ta' zmien
applikabbli ghal dawk il-proceduri.

Il-kriterji li jirregolaw id-decizjonijiet
imsemmija fl-ewwel subparagrafu
ghandhom jinkludu valutazzjonijiet ta'
htigijiet medici mhux issodisfati u tal-
beneficcji klinicéi u socjetali, tal-
innovazzjoni u tal-protezzjoni tal-gruppi I-
aktar vulnerabbli tal-popolazzjoni.

Emenda

8. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji li jridu
jikkunsidraw l-awtoritajiet kompetenti fid-
decizjoni dwar jekk jinkludux jew le
prodotti medicinali fil-kamp ta’
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha. Dawk il-kriterji u
I-informazzjoni dwar I-entitajiet
responsabbli mit-tehid ta’ deciijonijiet fil-
livell nazzjonali u dak regjonali

ghandhom ikunu disponibbli ghall-
pubbliku.

PE491.292v02-00

MT



MT

Proposta ghal direttiva
Artikolu 8

Test propost mill-Kummissjoni

ll-procedura ta’ rimedju fil-kaz ta' nuqqas

ta' konformita mal-limiti ta’ ;mien relatati

mal-inkluzjoni ta' prodotti medicinali fis-
sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
fil-kaz ta' nuqqas ta' konformita mal-limiti
ta' zmien stabbiliti fl-Artikolu 7, ghall-
applikant ikun hemm rimedji effettivi u li
ma jihdux fit-tul.

2. Ghall-finijiet tal-procedura ta' rimedju,
I-Istati Membri ghandhom jahtru entita u
Jjghaddulha dawn ir-responsabbiltajiet:

(a) mal-ewwel opportunita u permezz ta'
proceduri interlokutorji tiehu miZuri
temporaniji bl-ghan li tikkoregi I-allegat
ksur jew li tipprevjeni kontra aktar hsara
ghall-interessi kkoncernati;

(b) tippenalizza lill-applikant f'kaz li ma
jikkonformax mal-limiti ta’ Zmien
stabbiliti fl-Artikolu 7 kemm-il darba tigi
ddikjarata xi hsara, u dan jekk l-awtorita
kompetenti tkun tista' tipprova li d-
dewmien ma giex minnha;

(c) timponi hlas ta’ penali, ikkalkulat
skont it-tul tad-dewmien.

Ghall-finijiet tal-punt (c), il-Alas tal-
penali ghandu jigi kkalkulat skont il-
gravita tal-ksur, id-dewmien tieghu,u [-
htiega li jkun Zgurat li I-penali sservi,
minnha nfisha, ta' deterrent ghal aktar
ksur.

PE491.292v02-00

Emenda

Proceduri ta’ medjazzjoni u rimedju

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
Jjkun hemm proceduri effettivi u rapidi ta’
medjazzjoni jew rimedju disponibbli
ghall-applikant fil-kaz ta' dewmien jew
nuqqgas ta' konformita mal-limiti ta' zmien
stabbiliti fl-Artikolu 7 minghajr
gustifikazzjoni, u skont il-ligi nazzjonali
taghhom.

2. Ghall-finijiet tal-proceduri ta’
medjazzjoni jew rimedju, I-Istati Membri
Jistghu jahtru entita amministrattiva u
Jjaghtuha s-setgha biex, mal-ewwel
opportunita u permezz ta’ proceduri
interlokutorji, tiehu mizZuri interim bl-
ghan li tikkoregi [-allegat ksur jew li
tipprevjeni kontra aktar hsara ghall-
interessi kkoncernati.
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L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu li I-
korp responsabbli msemmi fl-ewwel
subparagrafu jista' jqis il-konsegwenzi
probabbli tal-mizuri potenzjali skont dan
il-paragrafu ghall-interessi kollha li
Jjistghu jsofru dannu, kif ukoll I-interess
pubbliku, u jistghu jiddeciedu li ma
japplikawx dawn il-miZuri meta I-
konsegwenzi negattivi taghhom jistghu
jkunu akbar mill-benefiééji taghhom.

3. Decizjoni li ma tinghatax miZuri
temporanja ma ghandha tippregudika -
ebda pretensjoni ohra tal-applikant li jkun
qed jitlob tali mizuri.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjonijiet mehuda mill-entitajiet
responsabbli mill-proceduri ta’ rimedju
Jkunu jistghu jigu infurzati b'mod effettiv.

5. L-entita msemmija fil-paragrafu 2
ghandha tkun indipendenti mill-
awtoritajiet kompetenti responsabbli mill-
kontroll tal-prezzijiet ta" prodotti
medicinali ghall-uZu mill-bniedem jew
responsabbli mid-determinazzjoni tal-
firxa ta' prodotti medicinali koperti mis-
sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha.

6. L-entita msemmija fil-paragrafu 2
ghandha taghti r-ragunijiet ghad-
deciijoni taghha. Barra minn hekk, meta
dik l-entita ma tkunx wahda guridika,
ghandu jkun hemm dispoZizzjoni li
tiggarantixxi proc¢eduri li bihom kull
mizura illegali allegatament mehuda mill-
entita indipendenti, jew kull nuggas
allegat fl-ezercizzju tas-setghat moghtija
lilha, ikunu jistghu jigu soggetti ghal
reviZjoni gudizzjarja jew reviZjoni minn
entita ohra li tkun qorti jew tribunal fis-
sens tal-Artikolu 267 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u
indipendenti kemm mill-awtorita
kompetenti kif ukoll mill-entita msemmija
fil-paragrafu 2.

II-membri tal-entita msemmija fil-
paragrafu 2 ghandhom jinhatru u jtemmu
I-kariga bl-istess kundizzjonijiet tal-
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membri tal-gudikatura fir-rigward tal-
awtorita responsabbli ghall-hatra
taghhom, il-perjodu tal-mandat taghhom,
U t-tnehhija taghhom. Tal-angas il-
president ta’ din l-entita indipendenti
ghandu jkollu I-istess kwalifiki legali u
professjonali bhall-membri tal-
gudikatura. Din l-entita indipendenti
ghandha tiehu d-deciZjonijiet taghha
skont procedura li fiha jinstemghu 7-Zewg
nahat, u dawn id-deciijonijiet, b'mezzi
stabbiliti minn kull Stat Membru, ikunu
jorbtu legalment.

Emenda 47

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Kull de¢izjoni biex prodott medicinali
jigi eskluz mill-kamp ta’ applikazzjoni tas-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha, jew biex jigi mmodifikat il-limitu
jew il-kundizzjonijiet ta’ kopertura tal-
prodott ikkonc¢ernat, ghandha tinkludi
dikjarazzjoni tar-ragunijiet li tkun ibbazata
fuq kriterji oggettivi u verifikabbli. Tali
decizjonijiet ghandhom jinkludu kull
valutazzjoni, opinjoni jew
rakkomandazzjoni tal-esperti li jkunu gew
ibbazati fughom. L-applikant jigi infurmat
bir-rimedji kollha disponibbli, inkluzi
dawk gudizzjarji, u bil-limiti ta' Zzmien biex
japplika ghal dawn ir-rimedji.

PE491.292v02-00

Emenda

1. Kull de¢izjoni biex prodott medicinali
jigi eskluz mill-kamp ta’ applikazzjoni tas-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha, jew biex jigi mmodifikat il-limitu
jew il-kundizzjonijiet ta’ kopertura tal-
prodott ikkonc¢ernat, ghandha tinkludi
dikjarazzjoni tar-ragunijiet li tkun ibbazata
fuq kriterji oggettivi u verifikabbli. Tali
decizjonijiet ghandhom jinkludu
valutazzjonijiet ta' htigijiet medic¢i mhux
issodisfati, tal-impatt kliniku u I-kostijiet
socjali, tal-protezzjoni tal-gruppi l-aktar
vulnerabbli tal-popolazzjoni u kull
valutazzjoni, opinjoni jew
rakkomandazzjoni tal-esperti li jkunu gew
ibbazati fughom. L-applikant jigi infurmat
bir-rimedji kollha disponibbli, inkluzi
dawk gudizzjarji, u bil-limiti ta' Zzmien biex
japplika ghal dawn ir-rimedji.
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Emenda 48

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Kull decizjoni biex kategorija ta’
prodotti medicinali tigi eskluza mill-kamp
ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, jew biex jigi
mmodifikat il-limitu jew il-kundizzjonijiet
ta’ kopertura tal-kategorija kkoncernata,
ghandu jkun fiha dikjarazzjoni tar-
ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriter;ji
oggettivi u verifikabbli u tigi ppubblikata
[’ pubblikazzjoni xierqa.

Emenda 49

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 - paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 50

Proposta ghal direttiva
Artikolu 11 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom
ghandhom japplikaw meta Stat Membru
jadotta mizuri mahsuba li jikkontrollaw
jew jippromwovu l-preskrizzjoni ta’
prodotti specifi¢i medicinali msemmija.

RR\925111MT.doc
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Emenda

2. Kull decizjoni biex kategorija ta’
prodotti medicinali tigi eskluza mill-kamp
ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, jew biex jigi
mmodifikat il-limitu jew il-kundizzjonijiet
ta’ kopertura tal-kategorija kkoncernata,
ghandu jkun fiha dikjarazzjoni tar-
ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriter;ji
oggettivi u verifikabbli.

Emenda

2a. Kull decizjoni li tirrigwarda I-
esklugjoni ta’ prodott medicinali jew
kategorija ta’ prodotti medicinali mill-
kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema
pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha
ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku,
flimkien ma’ sommarju tad-dikjarazzjoni
tar-ragunijiet.

Emenda

1. ll-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom japplikaw
meta Stat Membru jadotta mizuri mahsuba
li jikkontrollaw jew jippromwovu |-
preskrizzjoni ta’ prodotti specifici
medicinali msemmija jew ta’ kategorija ta'
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prodotti medicinali.

Gustifikazzjoni

It-trasparenza ghandha tapplika wkoll ghall-mizuri mahsuba biex jippromwovu -
preskrizzjoni ta' kategoriji ta' prodotti medicinali, u mhux biss ghall-preskrizzjoni ta' prodotti

medicinali specifici msemmija.

Emenda 51

Proposta ghal direttiva
Artikolu 11 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni
3. ld-decizjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1, inkluzi kull valutazzjoni,
opinjoni jew rakkomandazzjoni tal-esperti

li huma bbazati fughom, ghandhom jigu
ppubblikati f'pubblikazzjoni adegwata.

Emenda 52

Proposta ghal direttiva
Artikolu 12 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 53

PE491.292v02-00
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Emenda

3. ld-decizjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1, inkluzi kull valutazzjoni,
opinjoni jew rakkomandazzjoni tal-esperti
1i huma bbazati fughom, ghandhom jigu
ppubblikati f'pubblikazzjoni adegwata u
Jjitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku.

Emenda

la. Fir-rigward tal-prodotti medicinali
generici, certu perjodu ghat-tressiq ta’
applikazzjoni u certu perjodu ghad-dhul
fis-sehh effettiv tad-decizjoni
korrispondenti ghandhom, madankollu,
ma jigux inkluZi fil-limiti ta' ;mien,
sakemm |-ebda wiehed minn dawn il-
perjodi ma jagbez; xahar kalendarju u li
dawk il-perjodi jkunu esplicitament
regolati mil-legizlazzjoni nazzjonali jew
minn linji gwida amministrattivi.
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 12 — paragrafu 1b (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 54

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13

Test propost mill-Kummissjoni

Prova addizzjonali ta’ kwalita, sigurta,
effikacja jew bijoekwivalenza

Fil-gafas tad-decizjonijiet dwar 1-ipprezzar
u r-rimborz, I-Istati Membri ma
ghandhomx jirrivalutaw 1-elementi li hi
bbazata fughom l-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, inkluzi dawk tal-
kwalita, is-sikurezza, |-effikacja jew il-
bijoekwivalenza tal-prodott medic¢inali.

RR\925111MT.doc

Emenda

1b. Jekk jinhtieg process ta' tehid ta’
deciijonijiet li jinvolvi negozjati bejn id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni u I-awtorita
kompetenti, il-limiti ta’ Zmien stabbiliti fl-
Artikoli 3, 4,5 u 7 ghandhom jigu sospizi
mill-hin li I-awtorita kompetenti tibghat il-
proposti taghha lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta’ kummerdcjalizzazzjoni
sakemm tircievi t-twegiba tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni
ghall-proposti taghha.

Emenda

EZenzjoni minn rivalutazzjoni ta' elementi
essenzjali ta’ awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni

1. Fil-gafas tad-decizjonijiet dwar 1-
ipprezzar u r-rimborz, 1-awtoritajiet
kompetenti ma ghandhomx jirrivalutaw I-
elementi essenzjali li hi bbazata fughom 1-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
bhall-kwalita, is-sikurezza, I-effikacja, il-
bijoekwivalenza, il-bijosimilarita jew il-
kriterji ta’ klassifikazzjoni ta’ orfni.

la. ll-paragraph 1 ghandu, minghajr
pregudizzju ghad-dritt tal-awtoritajiet
kompetenti li jitolbu u jkollhom acéess
shih ghad-data generata wagqt il-process
ta’ awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni ghall-finijiet ta’
evalwazzjoni u valutazzjoni tat-teknologija
tas-sahha, sabiex ikunu jistghu jivvalutaw
I-effikacja relattiva kif ukoll I-effettivita
Juq terminu ta’ imien qasir u twil, fejn
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Emenda 55

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15

Test propost mill-Kummissjoni

Meta Stat Membru jkollu I-intenzjoni li
jadotta jew jemenda xi mizura li taga’ fil-
kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva,
ghandu jaghti lill-partijiet interessati I-
opportunita li jikkummentaw dwar I-
abbozz ta’ mizuri fi zmien ragonevoli. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jippubblikaw ir-regoli li japplikaw ghall-
konsultazzjonijiet. Ir-rizultati tal-
konsultazzjonijiet ghandhom jsiru
disponibbli ghall-pubbliku, bl-e¢¢ezzjoni
ta’ informazzjoni kunfidenzjali skont il-
legizlazzjoni tal-Unjoni u nazzjonali dwar
il-kunfidenzjalita kummer¢jali.

xieraq, ta’ prodott medicinali fil-kuntest
tal-inkluzjoni tieghu fil-kamp ta’
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

1b. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
ikunu jistghu wkoll jinkludu jew
jiggeneraw data rilevanti addizzjonali
ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-prodotti
medicinali.

Emenda

Meta Stat Membru jkollu I-intenzjoni li
jadotta jew jemenda xi mizura legiZlattiva
li taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva, ghandu jaghti lill-partijiet
interessati, inkluzi I-organizzazzjonijiet
tas-socjeta c¢ivili bhall-gruppi tal-pazjenti
u tal-konsumaturi, I-opportunita li
jikkummentaw dwar l-abbozz ta’ mizuri fi
zmien ragonevoli. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jippubblikaw ir-
regoli li japplikaw ghall-konsultazzjonijiet.
Ir-rizultati tal-konsultazzjonijiet ghandhom
jsiru disponibbli ghall-pubbliku, bl-
eccezzjoni ta’ informazzjoni kunfidenzjali
skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni u
nazzjonali dwar il-kunfidenzjalita
kummer¢jali.

Gustifikazzjoni

L-organizzazzjonijiet tas-socjeta civili, u b’mod partikolari [-pazjenti u I-gruppi tal-
konsumatur ghandhom jigu involuti f’kull process ta’ konsultazzjoni gabel [-adozzjoni jew |-
emendar ta’ mizura legizlattiva li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

Emenda 56
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 15a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 57

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 16
Notifika ta’ abbozz ta’ miZuri nazzjonali

1. Fejn I-Istati Membri jkollhom I-
intenzjoni li jadottaw jew li jemendaw Xi
mizura li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ din id-Direttiva, ghandhom

RR\925111MT.doc 39/84

Emenda

Artikolu 15a

It-trasparenza tal-entitajiet responsabbli
mit-tefiid ta’ deciijonijiet u I-prezzijiet

1. L-Istati Membri ghandhom jiiguraw li
I-awtoritajiet kompetenti li jikkontrollaw
il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali jew
jiddeterminaw il-kopertura ta’ prodotti
medicinali mis-sistemi pubblici tal-
assigurazzjoni tas-sakiha jrendu
disponibbli ghall-pubbliku lista aggornata
regolarment tal-membri tal-entitajiet
responsabbli mit-tehid ta’ deciijonijiet,
flimkien mad-dikjarazzjonijiet ta’ interess
taghhom.

2. ll-paragrafu 1 ghandu japplika wkoll
ghall-entitd amministrattiva msemmija fl-
Artikolu 8(2).

3. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom
jippubblikaw f*pubblikazzjoni xierga u
Jjittrazmettu lill-Kummissjoni, tal-ingas
darba fis-sena, lista shiha tal-prodotti
medicinali koperti mis-sistemi pubblici
taghhom tal-assigurazzjoni tas-sahh u I-
prezzijiet li gew iffissati matul il-perjodu
rilevanti.

Emenda

imhassar
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immedjatament jgharrfu lill-Kummissjoni
bl-abbozz tal-mizZura prevista, flimkien
mar-ragunijiet li fuqghom il-miZura hija
bbazata.

2. Fejn xieraq, |-Istati Membri ghandhom
simultanjament jikkomunikaw it-testi tad-
dispozizzjonijiet legiilattivi jew regolatorji
baziéi li huma prinéipalment u
direttament ikkoncernati, f’kaz li I-
gharfien ta’ dawn it-testi jkun mehtieg
ghall-evalwazzjoni tal-implikazzjonijiet
tal-miZura proposta.

3. L-Istati Membri ghandhom
jikkomunikaw |-abbozz tal-mizura
msemmi fil-paragrafu 1 ghal darb'ohra
Jjekk jaghmlu tibdil lill-abbozz li jkollu I-
effett li sinifikament jibdel il-kamp ta’
applikazzjoni jew is-sustanza tieghu, jew
igassru |-iskeda mfassla originarjament
ghall-implimentazzjoni.

4. ll-Kummissjoni tista" twassal I-
osservazzjonijiet taghha lill-1stat Membru
li jkun ikkomunika l-abbozz tal-mizura fi
Zmien tliet xhur.

L-osservazzjonijiet tal-Kummissjoni
ghandhom kemm jista' jkun jitqiesu mill-
Istat Membru kkoncernat, b'mod
partikolari jekk I-osservazzjonijiet
jindikaw li I-abbozz ta' mizura jista' jkun
inkompatibbli mal-Zigi tal-Unjoni
Ewropea.

5. Meta I-Istat Membru kkoncernat
jadotta b'mod definittiv I-abbozz ta’
miZura, ghandu jikkomunika t-test finali
lill-Kummissjoni minghajr dewmien. Jekk
il-Kummissjoni tkun ghamlet
osservazzjonijiet skont il-paragrafu 4, din
il-komunikazzjoni ghandha tkun
akkumpanjata minn rapport dwar I-
azzjonijiet mehuda b’risposta ghall-
osservazzjonijiet tal-Kummissjoni.

Gustifikazzjoni

W-mizuri u d-dispozizzjonijiet previsti fl-Artikolu 16 ma jidhrux proporzjonati ghall-objettivi u
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I-mezzi ta’ din id-Direttiva. 1d-dispozizzjonijiet relatati mat-traspozizzjoni stabbiliti fl-
Artikolu 18(2) diga jipprovdu lill-Kummissjoni Ewropea b informazzjoni sufficjenti sabiex
tigi monitorjata l-implimentazzjoni legizlattiva ta’ din id-Direttiva.

Emenda 58

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 - paragrafu 1 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. Sal-31 ta’ Jannar ta' [...] [insert a date - 1. Sal-31 ta' Jannar ta' [...] [dahhal data -
the year following the date referred to in is-sena wara d-data msemmija fl-ewwel
the first subparagraph of Article 18(1)], u subparagrafu tal-Artikolu 18(1)], u sal-
sal-31 ta' Jannar u I-1 ta' Lulju ta' kull sena 31 ta' Jannar ta' kull sena ta' wara, I-Istati
ta' wara, I-Istati Membri ghandhom Membri ghandhom jgharrfu lill-
jgharrfu lill-Kummissjoni u, Kummissjoni u, f'pubblikazzjoni adegwata,
f’pubblikazzjoni adegwata, jippubblikaw jippubblikaw rapport dettaljat 1i jaghti 1-
rapport dettaljat i jaghti 1-informazzjoni li informazzjoni li gejja:
gejja:

Gustifikazzjoni

Rapport annwali i jigbor id-data u l-informazzjoni mehtiega jkun aktar xieraq sabiex ikun
hemm harsa generali preciza u analizi tat-tendenzi rilevanti fuq I-implimentazzjoni tal-
iskadenzi.

Emenda 59

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. lI-Kummissjoni ghandha tippubblika 2. lI-Kummissjoni ghandha tippubblika
rapport kull sitt xhur abbazi tal- rapport kull sena abbazi tal-informazzjoni
informazzjoni mressqga mill-Istati Membri mressga mill-1stati Membri skont il-
skont il-paragrafu 1. paragrafu 1.
Gustifikazzjoni

Rapport annwali i jighor id-data u l-informazzjoni mehtiega jkun aktar xieraq sabiex ikun
hemm harsa generali preciza u analizi tat-tendenzi rilevanti fug I-implimentazzjoni tal-
iskadenzi.
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NOTA SPJEGATTIVA

Ir-Rapporteur tilqga’ 1-proposta tal-Kummissjoni u d-dispozizzjonijiet prin¢ipali taghha,
ibbazati fuq analizi prec¢iza tal-kundizzjonijiet attwali tas-swieq farmacewti¢i kif ukoll tal-
kuntest u r-restrizzjonijiet attwali, b’mod partikolari finanzjarji, li tahthom I|-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jiddec¢iedu fuq l-ipprezzar u r-rimborz tal-prodotti medic¢inali. Ir-
Rapporteur tikkondividi I-fehma li I-objettiv generali ta’ din il-proposta ghandu jkun 1i jigi
aggornat il-qafas legizlattiv ezistenti sabiex jigu ¢carati l-obbligi pro¢edurali 1i ghandhom 1-
Istati Membri u jigi zgurat il-funzjonament tajjeb tas-Suq Uniku u l-effikacja tal-legizlazzjoni
tas-suq intern, kemm fil-prevenzjoni tad-dewmien fid-decizjonijiet li jikkoncernaw l-ipprezzar
u r-rimborz kif ukoll fil-prevenzjoni tal-ostakoli ghall-kummer¢ farmacewtiku.

Ghalkemm il-kompetenza eskluziva tal-Istati Membri ghal dak li jikkon¢erna d-de¢izjonijiet
dwar l-ipprezzar u r-rimborz ta’ prodotti medi¢inali ghandha tigi rispettata, ir-rekwiziti
procedurali minimi ghandhom jizguraw ukoll ic¢-¢ertezza legali u t-trasparenza ghall-
awtoritajiet kompetenti, jippromwovu I-produzzjoni ta’ prodotti medicinali u d-dhul fis-suq
ta’ prodotti medic¢inali generi¢i u jinkoraggixxu r-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medi¢inali
godda, bl-ghan ahhari li jigi ffacilitat 1-access ghal trattament ghall-but tal-pazjenti kollha fl-
Ewropa.

Ir-Rapporteur tappogga bis-shih l-appro¢¢ mill-Kummissjoni Ewropea fir-rigward tal-
iskadenzi doppji u differenzjati ghall-ipprezzar u r-rimborz ta’ prodotti medicinali, billi tigi
provduta skadenza estiza ghall-Istati Membri li juzaw il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
bhala parti mill-process ta’ tehid ta’ dec¢izjoni taghhom. Id-Direttiva 2001/24/UE dwar |-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali diga
stabbiliet il-bazi ghal kooperazzjoni Ewropea fuq il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, li
ghandha fl-ahhar mill-ahhar ukoll tnaqgas id-dewmien. Huwa madankollu essenzjali 1i tigi
inkluza definizzjoni komuni ta’ valutazzjoni tat-tekonologija tas-sahha, minghajr pregudizzju
ghall-metodologiji ta’ valutazzjoni addizzjonali applikati fil-lievll nazzjonali, sabiex jigu
zgurati ¢-Certezza legali u 1-konsistenza ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti meta jkunu
ged japplikaw id-dispozizzjonijiet stabbiliti f’din id-Direttiva. L-in¢entiv moghti ghall-
applikazzjoni tal-valutazzjoni tat-tekonologija tas-sahha ghandu jservi ta' bazi ghat-tfassil ta'
politiki tas-sahha siguri u effikaci li jiffukaw fuq il-pazjent u jippruvaw jiksbu l-ahjar valur.

Bhala prijorita, ir-Rapporteur tixtieq tinsisti fuq il-htiega li jissahhu d-dispozizzjonijiet relatati
mat-trasparenza tal-process tat-tehid ta’ decizjonijiet u decizjonijiet mehuda, li tirrapprezenta
talba mis-socjeta i dejjem ged tikber, b'mod partikolari ghal dak li jikkonc¢erna l-ipprezzar u
r-rimborz ta' prodotti farmacewtic¢i. Ir-Rapporteur ghalhekk tissuggerixxi ghadd ta’ mizuri
addizzjonali, b’mod partikolari bl-obbligu ghall-awtoritajiet kompetenti li jizvelaw 1-ismijiet u
d-dikjarazzjonijiet ta’ interesss tal-membri esperti tal-entitajiet responsabbli mit-tehid ta’
decizjonijiet. Dispozizzjonijiet bhal dawn, kif ukoll disponibbilta akbar ghall-pubbliku ta’
dokumenti u informazzjoni, ghandhom ikunu diretti lejn it-tishih tat-trasparenza, l-integrita u
I-indipendenza tad-decizjonijiet mehuda, u ghandhom fl-ahhar mill-ahhar isahhu 1-fiducja fl-
awtoritajiet pubblici responsabbli fil-livell nazzjonali.

Dispozizzjonijiet ewlenin gew proposti mill-Kummissjoni Ewropea, b’mod partikolari sabiex
tintegra permezz ta’ dan il-qafas legizlattiv aggornat il-konkluzjoni tal-investigazzjoni tas-
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settur farmacewtiku 2009 fir-rigward tad-dewmien mhux necessarju ghat-tnedija ta’ medi¢ini
generici fis-swieq tal-Unjoni. Tali dispozizzjonijiet, u b’mod partikolari, in-nuqgas ta'
valutazzjoni mill-gdid tal-elementi li fughom hija bbazata l-awtorizzazzjoni ta'
kummercjalizzazzjoni u n-nuqqas ta’ interferenza fid-drittijiet tal-proprjeta intellettwali se
jinzammu, izda ghandu wkoll jittieched kont tal-izviluppi godda fis-suq farmacewtiku bhan-
numru li dejjem qed jizdied ta’ prodotti medi¢inal bijosimili li issa ged jigu awtorizzati.
Filwaqt 11 skadenzi igsar ghall-prodotti medi¢inali generi¢i huma ggustifikati bis-shih u jkunu
ta’ benefic¢ju kemm ghas-sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha kif ukoll ghall-
pazjenti, dawn ghandhom jiehdu kont u jippermettu 1-kunsiderazzjonijiet u I-mizuri specifici
tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti meta jiddeciedu fuq I-ipprezzar u r-rimborz ta’ prodotti
medicinali generici.

F’konformita mal-estensjoni proposta tal-iskadenzi ghall-prodotti medic¢inali generici, ir-
Rapporteur temmen tassew li |-proposta tal-Kummissjoni ghandha tigi emendata sabiex tigi
garantita lI-implimentazzjoni prattika u effikaci tad-dispozizzzjonijiet previsti, u tipprovdi I-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti bil-livell necessarju ta’ flessibbilta u awtonomija sabiex
jikkonformaw mar-rekwizit ta’ din id-Direttiva. F’dan ir-rigward, il-pro¢edura ghal rimedju
fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita mal-iskadenzi relatati mal-inkluzjoni ta’ prodotti medic¢inali
fis-sistemi ta’ assigurazzjoni tas-sahha ghandha tibqa’ amministrattiva u, fil-kaz ta' dewmien
mhux iggustifikat, dan jintbaghat lill-entitd amministrattiva jew gudizzjarja rilevanti
f'konformita mal-ligi nazzjonali.

Il-proporzjonalita hija wkoll essenzjali sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni prattika u
ragonevoli tal-mizuri previsti minn din id-Direttiva. Ir-Rapporteur temmen i d-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 16 dwar in-notifika ta’ abbozz ta’ mizura nazzjonali ma
jissodisfawx dan il-prin¢ipju u jmorru lil hinn mill-objettivi kif stabbilti mill-Kummissjoni.
Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet relatati mat-traspozizzjoni stabbiliti fl-Artikolu 18(2)
diga suppost jipprovdu informazzjoni suffi¢jenti sabiex tigi monitorjata l-implimetazzjoni
legizlattiva t-tajba ta’ din id-Direttiva.

Rikonoxximent u impatt legizlattiv

Ir-rapporteur tixtieq tirringrazzja lill-Kummissjoni Ewropea u lill-Presidenza ta’ Cipru tal-
Kunsill tal-Unjoni Ewropea ghall-kooperazzjoni shiha u utli matul il-process ta’ tfassil ta’ dan
ir-rapport.

Ir-Rapporteur tixtieq tirringrazzja wkoll ghall-kontribuzzjonijiet ulti taghhom lill-partijiet
interessati mhux istituzzjonali 1i gejjin li kkomunikaw il-pozizzjonijiet u |-fehmiet taghhom
dwar id-Direttiva proposta: il-Forum Ewropew tal-Pazjenti (EPF), I-Organizzazzjoni Ewropea
ghall-Mard Rari (EURORODIS), il-Federazzjoni Ewropea tal-Asso¢jazzjonijiet tal-Industrija
Farmacewtika (EFPIA), il-Konfederazzjoni Ewropea ta' Imprendituri fis-Settur Farmacewtiku
(EUCOPE), I-Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Medicini Generi¢i (EGA), GlaxoSmithKline,
Celgene, il-Pjattaforma Ewropea tal-Assigurazzjoni Socjali (ESIP), ir-Rapprezentanza tal-
Istituzzjonijiet Francizi tas-Sigurta Socjali fi hdan I-UE, L-Alleanza ghall-kosteffikacja fil-
kura tas-sahha (COSTEFF), Prescrire u Azzjoni Internazzjonali ghas-Sahha - Ewropa.
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-AFFARIJIET LEGALI

Is-Sur Matthias Groote

President

Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel

BRUSSELL

Suggett: Opinjoni dwar il-bazi guridika tal-proposta ghal direttiva tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet
ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u l-inkluzjoni taghhom fil-kamp
ta’ applikazzjoni ta’ sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha
COM(2012)0084 — C-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Ghaziz Sur President,

Bl-ittra tat-8 ta’ Jannar 2013, inti kkonsultajt lill-Kumitat ghall-Affarijiet Legali, skont I-
Artikolu 37 tar-Regoli ta' Pro¢edura, sabiex jezamina l-adegwatezza taz-zieda tal-

Artikolu 168 mal-Artikolu 114 tat-TFUE bhala 1-bazi guridika ghall-proposta ghal direttiva
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet
ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u l-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ sistemi pubblici tal-assigurazzjoni tas-sahha.

Il-proposta (COM(2012)0084) giet ipprezentata mill-Kummissjoni fuq il-bazi tal-
Artikolu 114 tat-TFUE. Is-Servizz Legali tal-Parlament iddikjara f'nota tal-15 ta' Jannar 2013
li I-bazi guridika xierqa ghad-Direttiva proposta hi biss I-Artikolu 114 tat-TFUE.

Sfond
1. ll-proposta

ll-proposta ghandha I-ghan li tissostitwixxi d-Direttiva 89/105/KEE! ezistenti billi taddattaha
ghall-ambjent farmacewtiku attwali filwaqt 1i zzomm is-sistema tieghu ingenerali. Peress i,
skont I-Artikolu 168(7) tat-TFUE, I-Istati Membri huma responsabbli ghall-organizzazzjoni
tas-sistema tas-sahha taghhom u ghall-ghoti ta’ servizzi tas-sahha u kura medika, kull Stat
Membru jista' jiehu mizuri biex jimmanigga l-konsum ta' medicini, jirregola 1-prezzijiet
taghhom jew jistabbilixxi 1-kundizzjonijiet ghall-finanzjament pubbliku ghalihom. Id-
Direttiva 89/105/KEE tikkodifika r-rekwiziti minimi sabiex tizgura 1li dawk il-mizuri
nazzjonali, b’mod partikolari dawk li jirregolaw il-prezzijiet u r-rimborz tal-medi¢ini, ma
Jiksrux il-prin¢ipju tal-moviment liberu tal-merkanzija. Ghal dan I-ghan, id-

! 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar it-trasparenza ta' mizuri li jirregolaw il-
prezzijiet ta' prodotti medi¢inali ghall-uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’
assigurazzjoni tas-sahha (GU L 40, tal-11.2.1989, p. 8).
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Direttiva 89/105/KEE tistabbilixxi ghadd ta’ rekwiziti procedurali biex tizgura t-trasparenza
tal-mizuri tal-ipprezzar u tar-rimborz adottati mill-Istati Membri, inkluzi limiti ta’ zmien
specifici ghad-decizjonijiet rilevanti jew obbligu biex l-awtoritajiet kompetenti jipprovdu
dikjarazzjoni tar-ragunijiet ghal kull decizjoni taghhom u biex jipprovdu wkoll rimedji legali
xierqa ghall-kumpaniji applikanti.

Din il-proposta zzomm il-prin¢ipji ewlenin tad-Direttiva ezistenti izda tissuggerixxi I-
adattamenti principali li gejjin: il-kjarifika tal-kamp ta’ applikazzjoni u ta’ diversi
dispozizzjonijiet ewlenin; |-adattament tal-limiti ta’ zmien ghal decizjonijiet marbuta mal-
ipprezzar u r-rimburzar; il-kjarifika tar-relazzjoni tal-proceduri tal-ipprezzar u r-rimburzar
mad-drittijiet  tal-proprjeta  intellettwali u  |-process  tal-awtorizzazzjoni  ta’
kummer¢jalizzazzjoni; |-istabbiliment ta’ ghadd ta’ strumenti biex jiffacilitaw id-djalogu u I-
implimentazzjoni tad-Direttiva u biex jizguraw l-infurzar effettiv taghha.

2. Ir-rapport adottat fl-ENVI

Ir-rapport adottat fl-ENVI jidher li jzomm il-prinéipji generali tal-proposta tal-Kummissjoni?,
izda jintroduci ghadd ta’ bidliet. Il-bidliet ewlenin huma dawn li gejjin:

— Saru xi aggustamenti u kjarifiki ghall-kamp ta’ applikazzjoni (EM 21, 22, 26).

— Giet kjarifikata aktar ir-relazzjoni bejn id-decizjonijiet tal-ipprezzar u l-awtorizzazzjoni ta’
kummerc¢jalizzazzjoni (EM 23, 28, 40, 54).

— Saru xi aggustamenti u zidiet ghad-dispozizzjonijiet dwar il-limiti ta’ Zmien proposti mill-
Kummissjoni (EM 30, 35, 41, 42, 43, 52, 53).

— Gew introdotti rekwiziti addizzjonali li jizguraw aktar trasparenza, ez. id-disponibbilta tal-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni ghall-pubbliku (EM 31, 32, 45, 49, 51, 56), u I-
introduzzjoni ta’ limiti ta” Zzmien ghall-ghoti ta’ konferma tar-ricevuta (EM 33, 38)

— Gew specifikati b’mod esplicitu xi kriterji dwar id-decizjonijiet(EM 41, 44, 47).

— Giet introdotta pro¢edura ta’ medjazzjoni u saru bidliet ghall-pro¢edura ta’ rimedju
(EM 46).

— L-Artikolu 16 tan-notifika tal-abbozz ta’ mizuri nazzjonali gie mhassar (EM 57).

3. lI-bazijiet guridic¢i kkonc¢ernati
a. Bazi guridika tal-proposta
II-proposta hi bbazata fuq 1-Artikolu 114 tat-TFUE, li jghid hekk:

"Artikolu 114

1. Hlief fejn provdut xort’ohra fit-Trattati, id-dispozizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw
ghall-kisba tal-ghanijiet imsemmija flI-Artikolu 26. Il-Parlament Ewropew u I-Kunsill, li
jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja u wara li jikkonsultaw mal-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali, ghandhom jadottaw il-mizuri ghall-approssimazzjoni tad-
dispozizzjonijiet stipulati bil-ligi, b'regolamenti jew b'azzjoni amministrattiva fi Stati Membri
li ghandhom bhala 1-ghan taghhom I-istabbiliment u I-operazzjoni tas-suq intern.

2.[..]

3. lI-Kummissjoni, fil-proposti taghha kif mahsuba fil-paragrafu 1 1i jikkonc¢erna s-sahha, is-

1 Ara wkoll il-memorandum ta’ spjegazzjoni ghar-rapport, p. 40.
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sigurta, il-harsien tal-ambjent u I-protezzjoni tal-konsumatur, ghandha tiehu bhala bazi,
protezzjoni fl-ghola livell, filwaqt li tikkunsidra partikolarment kull zvilupp gdid ibbazat fuq
fatti xjentifici. Fil-limiti tal-poteri rispettivi taghhom, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill
ghandhom ukoll ifittxu li jilhqu dan 1-objettiv."”

L-Artikolu 26 tat-TFUE li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 114 tat-TFUE jghid:

"1. L-Unjoni ghandha tadotta mizuri bil-hsieb li tistabbilixxi jew li tassigura I-funzjonament
tas-suq intern, skont id-dispozizzjonijiet rilevanti tat-Trattati.

2. Is-suq intern ghandu jikkomprendi arja bla fruntieri interni, li fiha 1-moviment liberu ta'
merkanzija, persuni, servizzi u kapital huwa zgurat skont id-dispozizzjonijiet tat-Trattati.

b. Bidla proposta ghall-bazi guridika

L-ENVI talab I-opinjoni tal-Kumitat ghall-Affarijiet Legali dwar kemm hu xieraq li jizdied 1-
Artikolu 168 TFUE mal-Artikolu 114 tat-TFUE, minhabba li fl-ENVI giet adottata emenda
(EM 1) 1i zzid 1-Artikolu 168 TFUE mal-bazi guridika.

L-Artikolu 168 tat-TFUE jghid hekk:

"1. ll-livell gholi ta' harsien tas-sahha fizika u mentali ghandu jkun assigurat fid-definizzjoni
u l-implimentazzjoni tal-istrategiji u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni.

L-Azzjoni tal-Unjoni, li ghandha tikkomplementa I-politika nazzjonali, ghandha tkun diretta
lejn it-titjib tas-sahha pubblika, il-prevenzjoni tal-mard u I-infirmita tal-bniedem, u li jevitaw
il-fonti ta' periklu ghas-sahha umana. Din l-azzjoni ghandha tkopri I-glieda kontra 1-flagelli
kbar tas-sahha, billi tinkoraggixxi r-ricerka dwar il-kawza taghhom, it-tixrid taghhom u I-
prevenzjoni taghhom, kif ukoll informazzjoni u edukazzjoni dwar is-sahha, kif ukoll il-
monitoragg ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha, it-twissija bikrija dwar dan it-theddid
u l-glieda kontrih.

L-Unjoni ghandha tikkomplementa 1-azzjonijiet tal-Istati Membri fit-tnaqqis ta' hsara ghas-
sahha li tkun marbuta mad-drogi, inkluza l-informazzjoni u I-prevenzjoni.

]

4. B'deroga mill-Artikolu 2(5) u I-Artikolu 6(a), u skont I-Artikolu 4(2)(k), il-Parlament
Ewropew u I-Kunsill, 1i jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja u wara li
jikkonsultaw lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali u lill-Kumitat tar-Regjuni, ghandhom
jikkontribwixxu sabiex jinkisbu I-objettivi msemmija f’dan 1-Artikolu, billi jadottaw, sabiex
jigu affrontati 1-problemi komuni tas-sigurta:

(a) mizuri li joholqu parametri gholja ta' kwalita u sigurta ghar-rigward ta' organi u sustanzi ta'
origini umana, demm u derivati tad-demm; dawn il-mizuri m’ghandhom ifixklu lil ebda Stat

Membru milli jZomm jew jintrodu¢i mizuri protettivi aktar stretti;

(b) mizuri fl-ogsma veterenarji u fitosanitarji, li jkollhom bhala I-objettiv dirett taghhom il-
harsien tas-sahha pubblika;
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(c) mizuri li jistabbilixxu standards gholja ta' kwalita u sigurta ghall-prodotti medicinali u t-
taghmir ghall-uzu mediku.

5. lI-Parlament Ewropew u I-Kunsill, li jagixxu skont il-proc¢edura legizlattiva ordinarja u
wara konsultazzjoni mal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali u mal-Kumitat tar-Regjuni, jistghu
jadottaw ukoll mizuri ta' incentiva ghall-protezzjoni u t-titjib tas-sahha tal-bniedem b'mod
partikolari ghall-glieda kontra I-ikbar flagelli transkonfinali ghas-sahha, mizuri li
jikkon¢ernaw il-monitoragg ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha, I-allert fuq dan it-
theddid u I-glieda kontrih, kif ukoll mizuri li ghandhom bhala objettiv dirett il-protezzjoni tas-
sahha pubblika fir-rigward tat-tabakk u I-abbuz tal-alkohol, bl-eskluzjoni ta' kull
armonizzazzjoni tal-ligijiet u r-regolamenti tal-Istati Membri.

[..]

7. L-azzjoni tal-Unjoni ghandha tirrispetta bis-shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri fir-
rigward tad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom, kif ukoll 1-organizzazzjoni u I-ghoti
ta' servizzi tas-sahha u tal-kura medika. Ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghandhom
jinkludu I-gestjoni tas-Servizzi tas-sahha u 1-kura medika, kif ukoll I-allokazzjoni tar-rizorsi
assenjati lilhom. Il-mizuri previsti fil-paragrafu 4(a) m'ghandhomx jolqtu dispozizzjonijiet
nazzjonali dwar id-donazzjoni jew l-uzu ta’ organi u demm ghal finijiet medici."

Analizi

ll-gurisprudenza tal-Qorti twassal ghal certi principji fir-rigward tal-ghazla tal-bazi guridika.
L-ewwel nett, minhabba I-konsegwenzi tal-bazi guridika f’termini ta’ kompetenza sostantiva
u ta’ pro¢edura, I-ghazla tal-bazi guridika korretta ghandha importanza kostituzzjonalil. It-
tieni nett, skont I-Artikolu 13(2) tat-Trattat UE, kull istituzzjoni ghandha tagixxi fi hdan il-
limiti tal-poteri konferiti lilha mit-Trattat?. It-tielet nett, skont il-gurisprudenza tal-Qorti tal-
Gustizzja, "l-ghazla tal-bazi legali ta’ att Komunitarju ghandha tigi bbazata fuq elementi
oggettivi li jistghu jkunu suggetti ghal stharrig gudizzjarju, fosthom, b’mod partikolari, I-ghan
u I-kontenut tal-att"3. Fl-ahhar nett, fir-rigward ta' bazijiet guridi¢i multipli, jekk mizura tal-
UE, meta tigi ezaminata, turi 11 ghandha skop doppju jew li ghandha komponent doppju u jekk
wiched minn dawn ikun identifikabbli bhala I-iskop jew komponent ewlieni jew
predominanti, waqt li I-ichor ikun biss in¢identali, 1-att ghandu jkun ibbazat fuq bazi legali
wahda, jigifieri dik mehtiega mill-ghan jew il-komponent ewlieni jew predominanti*._Min-
naha l-ohra, fejn mizura ghandha diversi objettivi fl-istess hin li huma marbuta flimkien
b'mod permanenti minghajr ma jkunu sekondarji u indiretti fir-rispett tal-ohrajn, il-mizura
ghandha tkun ibbazata fuq dispozizzjonijiet rilevanti u varji tat-Trattat®.

1 Opinjoni 2/00 Protokoll ta’ Cartagena [2001] ECR. 1-9713, paragrafu 5; 1l-Kawza C-370/97 II-Kummissjoni vs
[1-Kunsill [2009] E.C.R. 1-8917, paragrafi 46-49; Opinjoni 1/08, Ftehim Generali dwar il-Kummer¢ fis-Servizzi
[2009] ECR 1-11129, paragrafu 110.

2 |I-Kawza C-403/05 II-Parlament vs Il-Kummissjoni [2007] E.C.R. 1-9045, paragrafu 49, u I-kazistika ¢¢itata
fiha.

3 Ara |-Kawza l-aktar re¢enti C-411/06 Il-Kummissjoni vs Il-Parlament u I-Kunsill [2009] E.C.R. 1-7585.

4 |I-Kawza C-42/97 II-Parlament vs 1l-Kunsill [1999] E.C.R. 1-868, paragrafi 39-40; Il-Kawza C-36/98 Spanja vs
[1-Kunsill [2001] E.C.R. 1-779, paragrafu 59; II-Kawza C-211/01 Il-Kummissjoni vs II-Kunsill [2003] E.C.R. I-
8913, paragrafu 39;

% |I-Kawza C-165/07 II-Kummissjoni vs 1l-Kunsill [1988] E.C.R. 5545, paragrafu 11; lI-Kawza C-178/03 II-
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1. L-Artikolu 114 tat-TFUE

L-Artikolu 114 tat-TFUE jipprovdi I-bazi guridika ghall-approssimazzjoni tad-
dispozizzjonijiet stabbiliti bil-ligi, b’regolament jew b’azzjoni amministrattiva fi Stati Membri
li ghandhom bhala 1-ghan taghhom I-istabbiliment u I-operazzjoni tas-suq intern. Fis-sentenza
li permezz taghha 1-Qorti tal-Gustizzja annullat id-direttiva dwar ir-reklamar tat-tabakk®,
sahget li I-Artikolu 100a KE precedenti (issa 1-Artikolu 114 TFUE) ma jaghtix "lil-legizlatura
tal-Komunita setgha generali li tirregola s-suq intern"2,

Iddikjarat ukoll li "att adottat fuq il-bazi tal-Artikolu 100a tat-Trattat ghandu jkollu

effettivament I-ghan li jtejjeb kundizzjonijiet tal-istabbiliment u tat-thaddim tas-suq intern"2,

Meta spjegat I-ghazla tal-Artikolu 114 tat-TFUE bhala bazi guridika, il-Kummissjoni rreferiet
ghall-ghan ewlieni tad-Direttiva 8/105/KEE li "huwa li tiffacilita 1-funzjonament tas-sug
intern ghall-prodotti medic¢inali"*. 1d-Direttiva 89/105/KEE hija bbazata fuq 1-Artikolu 100a
tat-Trattat i jistabbilixxi I-Komunita Ekonomika Ewropea (issa I-Artikolu 114 tat-TFUE). II-
Premessa 5 tad-Direttiva proposta attwalment tispjega li "differenzi fil-mizuri nazzjonali
jistghu jxekklu u jfixklu I-kummer¢ fI-Unjoni ta’ prodotti medicinali u jfixklu I-
kompetizzjoni, u b’hekk jaffettwaw direttament il-funzjonament tas-suq intern tal-prodotti
medicinali". IlI-Premessa 6 tespandi dan billi tafferma li "sabiex jitnagqsu I-effetti tad-
disparitajiet fis-suq intern, il-mizuri nazzjonali jridu jikkonformaw mar-rekwiziti procedurali
minimi [...] Madankollu, dawk ir-rekwiziti [...] langas ma ghandhom jaffettwaw il-politiki
nazzjonali dwar I-iffissar tal-prezzijiet u dwar I-ghazla ta' skemi tas-sigurta socjali, hlief
safejn ikun necessarju sabiex tintlahaq it-trasparenza fis-sens ta' din id-Direttiva u biex jigi
zgurat il-funzjonament tas-suq intern. IlI-Kummissjoni tkompli tispjega li, sabiex jintlahaq dan
I-objettiv, il-proposta hija abbozzata biex tapplika "ghall-prodotti medicinali kollha ghall-uzu
mill-bniedem™ (Premessa 7) u "ghandha tkopri I-mizuri mfassla mill-Istati Membri u li se
jkollhom impatt fuq is-suq intern” (Premessa 8).

[I-Kummissjoni prin¢ipalment ipproponiet dispozizzjonijiet procedurali sabiex tizgura t-
trasparenza tal-mizuri tal-Istati Membri, bl-objettiv li ttejjeb il-funzjonament tas-suq intern
permezz ta’ tehid ta’ decizjonijiet verifikabbli u malajr dwar il-prezzijiet u r-rimborz fl-Istati
Memobri. Il-mizuri proposti ghalhekk jistghu jkunu bbazati fuq I-Artikolu 114 tat-TFUE.

2. L-Artikolu 168 tat-TFUE
II-kwistjoni issa hi dwar jekk hemmx lok li jizdied 1-Artikolu 168 tat-TFUE mal-bazi
guridika. L-Artikolu 168 tat-TFUE huwa relatat mas-sahha pubblika.

L-emenda tal-ENVI 1i zzid 1-Artikolu 168 tat-TFUE mal-bazi guridika tiggustifika dan bil-
kliem li gej: "Din il-proposta ma tikkoncernax il-moviment liberu ta’ kwalunkwe tip
ta’merkanzija, izda 1-moviment liberu tal-prodotti medi¢inali u 1-prezz taghhom, u dan tal-
ahhar jaqa’ taht il-kompetenza tal-Istati Membri fil-qasam tas-sahha pubblika. L-

Artikolu 168 tat-TFUE ghandu ghalhekk jizdied mal-bazi legali."

Kummissjoni vs il-Parlament Ewropew u I-Kunsill [2006] E.C.R. 1-107, paragrafi 43-56.

Ll-Kawza C-376/98 Il-Germanja vs Il-Parlament Ewropew u I-Kunsill [2000] E.C.R. 1-8419.

2 |I-Kawza C-376/98 II-Germanja v IlI-Parlament Ewropew u I-Kunsill [2000] E.C.R. 1-8419, punt 83.

% |I-Kawza C-376/98 Il-Germanja vs Il-Parlament Ewropew u I-Kunsill [2000] E.C.R. 1-8419, paragrafu 84.
4 Memorandum ta' Spjegazzjoni, p. 5.
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L-Artikolu 168(1) tat-TFUE jistabbilixxi lI-objettiv generali 1i 1-Unjoni ghandha tassigura
"livell gholi ta’ harsien tas-sahha fizika"; L-azzjoni tal-Unjoni tidher bhala wahda li
tikkomplementa I-politiki nazzjonali u diretta lejn it-titjib tas-sahha pubblika, lejn il-
prevenzjoni tal-mard fiziku u mentali, u li tevita I-fonti ta' periklu ghas-sahha fizika u mentali.
Filwaqt li I-paragrafi 2 u 3 tal-Artikolu 168 jittrattaw il-kooperazzjoni u I-koordinazzjoni bejn
I-Istati Membri u ma’ pajjizi terzi, il-paragrafi 4 u 5 jipprovdu ghal mizuri specifici li
ghandhom jigu adottati mill-Parlament Ewropew u I-Kunsill skont il-pro¢edura legizlattiva
ordinarja, jigifieri mizuri ta’ armonizzazzjoni sabiex jigu affrontati 1-problemi komuni tas-
sigurta (I-Artikolu 168(4) tat-TFUE) u "mizuri ta’ in¢entiva ghall-protezzjoni u t-titjib tas-
sahha tal-bniedem™ (I-Artikolu 168(5) tat-TFUE). L-Artikolu 168(7) tat-TFUE jghid 1i 1-
Unjoni ghandha tirrispetta bis-shih ir-responsabbiltajiet tal-Istati Membri fir-rigward tad-
definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom, kif ukoll 1-organizzazzjoni u I-ghoti ta’ servizzi
tas-sahha u tal-kura medika.

Jigi mfakkar li s-sahha pubblika hija inkluza flI-Artikolu 6(a) tat-TFUE fost I-ogsma fejn |-
Unjoni ghandha kompetenza biss biex twettaq azzjonijiet sabiex tappogga, tikkoordina jew
tissupplimenta l-azzjoni tal-Istati Membri. madankollu, "l-interessi komuni ta’ sigurta
f’materji ta’ sahha pubblika" huma inkluzi fil-kompetenzi kondivizi tal-Unjoni, safejn huma
kkoncernati 1-aspetti stabbiliti mit-TFUE (I-Artikolu 4(2)(K) tat-TFUE).

Il-proposta li ged tigi ezaminata ma tipprezenta I-ebda mizuri specifi¢i li jistghu jigu
identifikati bhala li jaqghu taht 1-Artikolu 168(4) jew (5) tat-TFUE. Ghall-kuntrarju, din
toqghod lura milli tarmonizza mizuri nazzjonali tal-ipprezzar u r-rimburzar. Ghalhekk hija
mahsuba biex tirrispetta r-responsabbilta tal-Istati Membri ghall-politika dwar is-sahha skont
I-Artikolu 168(7) tat-TFUE, filwaqt li terga’ tistipula 1-qafas ghall-mizuri tal-1stati Membri
skont il-gursiprudenza stabbilita tal-Qorti?, jigifieri li I-mizuri tal-Istati Membri f'dan il-gasam
iridu jikkonformaw mal-ligi tal-Unjoni, b'mod partikolari d-dispozizzjonijiet tat-Trattat dwar
il-libertajiet tal-moviment li jipprojbixxu lill-Istati Membri milli jintroducu jew izommu
restrizzjonijiet mhux gustifikati fuq l-ezercizzju ta' dawk il-libertajiet fis-settur tal-kura tas-
sahha.

Kif gie ddikjarat hawn fuq, 1-objettiv tal-proposta huwa li jelimina ostakoli ghall-
funzjonament tas-suq intern u li jtejjeb il-funzjonament tieghu. Peress li bazi guridika doppja
hija accettata mill-Qorti biss f’sitwazzjonijiet fejn ikunu jistghu jigu identifikati zewg objettivi
separati u ekwivalenti f’legizlazzjoni specifika, ma jidher li hemm I-ebda raguni ghalfejn
ghandu jizdied 1-Artikolu 168 tat-TFUE mal-Artikolu 114 tat-TFUE bhala I-bazi guridika
f’dan il-kaz. Madankollu, mhuwiex eskluz li jista’ jigi kkunsidrat ukoll — fil-kuntest tal-
legizlazzjoni proposta dwar is-suq intern — il-harsien tas-sahha pubblika: L-Artikolu 168(1)
tat-TFUE jipprovdi li I-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni ghandhom jizguraw livell
gholi ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem. Dan jikkonfermah ukoll I-Artikolu 114(3) tat-TFUE,
li jinkludi impenn ghall-Kummissjoni, fil-kaz li tipproponi mizuri li jikkon¢ernaw, fost 1-
ohrajn, is-sahha, li tiehu bhala 1-bazi taghha "protezzjoni fl-oghla livell, waqt li tiehu kont
partikolarment ta' kull zvilupp gdid ibbazat fuq fatti xjentifici".

Fl-ahhar nett, 1-emendi ghall-proposta tal-Kummissjoni kif adottata fl-ENVI ma jehtiegu 1-
ebda zieda tal-Artikolu 168 tat-TFUE: l-approce li fuqu hija bbazata 1-proposta tal-

L1l-Kawza C-372/04 Watts [2006], E.C.R 1-4325, paragrafi 92 u 146; 1-Kawza C-531/06 II-Kummissjoni vs |-
Italja[2009] E.C.R. 1-4103, paragrafi 35 u 36;
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Kummissjoni ma nbidilx, u I-ebda dimensjoni specifika dwar il-politika tas-sahha ma zdiedet
mat-test. B’mod partikolari, l-ispec¢ifikazzjoni ta’ xi kriterji tal-valutazzjoni applikabbli
wahedha (EM 41, 11, 47) ma tistax titqies bhala wahda li zzid objettiv tal-politika tas-sahha.

Ghalhekk, fl-analizi finali hu meqjus li mhux mehtieg li 1-Artikolu 168 tat-TFUE jigi inkluz
f'kunsiderazzjoni biex jifforma parti mill-bazi guridika.

Rakkomandazzjoni tal-Kumitat ghall-Affarijiet Legali

Il-kumitat ezamina I-kwistjoni msemmija hawn fuq waqt il-laqgha tieghu tat-

22 ta' Jannar 2013. Matul din il-laqgha, ghaldaqstant idde¢ieda b’unanimita * i
jirrakkomandalek li I-bazi guridika adegwata ghall-proposta ghal direttiva tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-trasparenza ta' mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u I-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta' applikazzjoni ta'
sistemi pubblici tal-assigurazzjoni tas-sahha tkun 1-Artikolu 114 tat-TFUE biss.

Dejjem tieghek,

Klaus-Heiner Lehne

! Dawn li gejjin kienu prezenti ghall-votazzjoni finali: Raffaele Baldassarre (Vici President), Luigi Berlinguer,
Sebastian Valentin Bodu (Vi¢i President), Piotr Borys, Francoise Castex (Vic¢i President), Christian Engstrom,
Giuseppe Gargani, Lidia Joanna Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Vytautas Landsbergis, Eva
Lichtenberger, Antonio Masip Hidalgo, Jiti Mastalka, Evelyn Regner (Vici President), Dagmar Roth-Behrendt,
Francesco Enrico Speroni (Rapporteur), Dimitar Stoyanov, Jézsef Szajer, Rebecca Taylor, Axel Voss, Rainer
Wieland, Cecilia Wikstrém, Tadeusz Zwiefka.
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHAS-SUQ INTERN U L-HARSIEN TAL-
KONSUMATURI

ghall-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-lIkel

dwar il-proposta ghal direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-trasparenza ta'
mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u I-inkluzjoni
taghhom fil-kamp ta' applikazzjoni ta' sistemi pubblici tal-assigurazzjoni tas-sahha

(COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Cristian Silviu Busoi

EMENDI

[I-Kumitat ghas-Suq Intern u I-Harsien tal-Konsumatur jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent,
is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala 1-kumitat responsabbli, sabiex jinkorpora I-
emendi li gejjin fir-rapport tieghu:

Emenda 1

Proposta ghal direttiva
Kunsiderazzjoni 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il- Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u
b'mod partikolari I-Artikolu 114 tieghu, b'mod partikolari I-Artikoli 114 u 168
tieghu,
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Gustifikazzjoni

Din il-proposta ma tikkoncernax il-moviment liberu ta' kwalunkwe tip ta' merkanzija, izda I-
moviment liberu tal-prodotti medicinali u l-prezz taghhom, u dan tal-ahhar jaga' taht il-
kompetenza tal-Istati Membri fil-qasam tas-safizia pubblika. L-Artikolu 168 tat-TFUE ghandu
ghalhekk jizdied mal-bazi legali.

Emenda 2

Proposta ghal direttiva
Premessa 4a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4 a) L-izgurar tal-acééess tal-pazjenti
ghall-prodotti medicinali fI-Unjoni kollha
u I-moviment liberu effettiv tal-
merkanzija jesigu li I-1stati Membri
Jjaghmlu uzu ragonevoli minn tfassil tal-
prezzijiet skont referenza esterna, jigifieri
billi ssir referenza ghall-1stati Membri li
ghandhom livell ta' introjtu komparabbli.
L-uzu minghajr kundizzjonijiet tat-tfassil
tal-prezzijiet skont referenza esterna ta'
prova li jnagqas id-disponibbilta ta’'
prodotti medicinali billi jheggeg in-
nugqgas ta' dawn il-prodotti fi Stati
Membri fejn il-prezzijiet taghhom huma
relativament irhas.

Gustifikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jitheggu biex jadottaw approcc ragonevoli fir-rigward tal-uzu tat-
tfassil tal-prezzijiet skont referenza esterna billi jinkludu fis-sistema taghhom Stati Membri
b'sahha ta’ xiri simili. Inkella l-produtturi mhux se jithajru jpoggu l-prodotti taghhom fis-suq
ta' Stati Membri fejn il-prezzijiet huma aktar baxxi, halli jevitaw pressjoni 'l isfel fuq il-
prezzijiet fl-Unjoni Ewropea kollha.

Emenda 3

Proposta ghal direttiva

Premessa 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(5) Differenzi fil-mizuri nazzjonali jistghu (5) Differenzi fil-mizuri nazzjonali jistghu
jxekklu u jfixklu I-kummer¢ fl-Unjoni ta' jxekklu u jfixklu I-kummer¢ fl-Unjoni ta'
RR\925111MT.doc 53/84 PE491.292v02-00
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prodotti medic¢inali u jfixklu I-
kompetizzjoni, u b'hekk jaffettwaw
direttament il-funzjonament tas-suq intern
tal-prodotti medicinali.

Emenda 4

Proposta ghal direttiva
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) Sabiex jitnaqgsu I-effetti tad-
disparitajiet fis-suq intern, il-mizuri
nazzjonali jridu jikkonformaw mar-
rekwiziti procedurali minimi li jippermettu
lill-partijiet ikkoncernati jivverifikaw li
dawk il-mizuri ma jikkostitwixxux
restrizzjonijiet kwantitattivi fuq I-
importazzjoni jew l-esportazzjoni jew fuq
mizuri li jhallu effett ekwivalenti.
Madankollu, dawk ir-rekwiziti ma
ghandhomx jaffettwaw il-politiki ta' dawk
I-Istati Membri li primarjament jiddependu
fuq il-kompetizzjoni hielsa biex jiffissaw il-
prezz ta' prodotti medicinali. Langas ma
ghandhom jaffettwaw il-politiki nazzjonali
dwar l-iffissar tal-prezzijiet u dwar I-ghazla
ta' skemi tas-sigurta socjali, hlief sa fejn
ikun necessarju sabiex tintlahaq it-
trasparenza fis-sens ta' din id-Direttiva u
biex jigi zgurat il-funzjonament tas-suq
intern.

Emenda 5

PE491.292v02-00

prodotti medicinali, u b'hekk jaffettwaw
direttament il-funzjonament tas-suq intern
tal-prodotti medicinali.

Emenda

(6) Sabiex jitnaqgsu I-effetti tad-
disparitajiet fis-suq intern, il-mizuri
nazzjonali jridu jikkonformaw mar-
rekwiziti pro¢edurali minimi li jippermettu
lill-partijiet ikkon¢ernati jivverifikaw li
dawk il-mizuri ma jikkostitwixxux
restrizzjonijiet kwantitattivi fuq I-
importazzjoni jew l-esportazzjoni jew fuq
mizuri li jhallu effett ekwivalenti. Dawk ir-
rekwiziti huma mahsuba wkoll biex
Jjizguraw aktar prevedibbilta, trasparenza,
ekwita u certezza legali ghall-produtturi
ta' prodotti farmacewtici, biex
Jikkontribwixxu ghall-inkoraggiment tar-
ricerka u l-i7vilupp u ghat-tqeghid fis-suq
ta’ prodot#i medicinali innovattivi ghall-
beneficcju tal-pazjenti u biex tizdied I-
accessibilita tal-pazjenti ghal prodotti
medicinali fil-kategoriji kollha b'mod
generali. Madankollu, dawk ir-rekwiziti
ma ghandhomx jaffettwaw il-politiki ta'
dawk I-Istati Membri li primarjament
jiddependu mill-kompetizzjoni hielsa biex
jiffissaw il-prezz ta' prodotti medicinali.
Lanqas ma ghandhom jaffettwaw il-politiki
nazzjonali dwar I-iffissar tal-prezzijiet u
dwar I-ghazla ta' skemi tas-sigurta socjali,
hlief sa fejn ikun necessarju sabiex
tintlahaq it-trasparenza fis-sens ta' din id-
Direttiva u biex jigi zgurat il-funzjonament
tas-suq intern.
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Proposta ghal direttiva
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) Minhabba d-diversita ta' mizuri
nazzjonali ghall-immaniggar tal-konsum
tal-medicini, li jirregolaw il-prezzijiet
taghhom jew jistabbilixxu 1-kundizzjonijiet
tal-finanzjament pubbliku taghhom, hu
mehtieg li tigi ¢carata d-Direttiva
89/105/KEE. B'mod partikolari din id-
Direttiva ghandha tkopri I-mizuri mfassla
mill-Istati Membri u li se jkollhom impatt
fuq is-suq intern. Mill-adozzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE, il-proc¢eduri tal-
ipprezzar u r-rimborz evolvew u saru aktar
kumplessi. Filwaqt li xi Stati Membri
interpretaw il-kamp ta' applikazzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE b'mod restrittiv, il-
Qorti tal-Gustizzja qatghetha li dawk il-
proceduri dwar I-ipprezzar u r-rimborz
jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE, u dan skont I-
objettivi ta' dik id-Direttiva u I-htiega li tipi
¢carata l-effettivita taghha. Ghaldagstant,
din id-Direttiva ghandha tirrifletti 1-
izviluppi fl-politiki nazzjonali tal-ipprezzar
u r-rimborz. Minhabba li jezistu regoli u
proceduri specifici fil-qasam tal-akkwisti
pubblici u 1-ftehimiet kuntrattwali
volontarji, il-mizuri nazzjonali li jinvolvu
I-akkwisti pubblici u 1-ftehimiet
kuntrattwali volontarji ghandhom jigu
eskluzi mill-kamp ta' applikazzjoni ta' din
id-Direttiva.

Emenda 6

Proposta ghal direttiva
Premessa 8a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\925111MT.doc

Emenda

(8) Minhabba d-diversita ta' mizuri
nazzjonali ghall-immaniggar tal-konsum
tal-medicini, li jirregolaw il-prezzijiet
taghhom jew jistabbilixxu 1-kundizzjonijiet
tal-finanzjament pubbliku taghhom, hu
mehtieg li tigi ¢carata d-Direttiva
89/105/KEE. B'mod partikolari din id-
Direttiva ghandha tkopri I-mizuri mfassla
mill-Istati Membri u li se jkollhom impatt
fuq is-suq intern. Mill-adozzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE, il-proc¢eduri tal-
ipprezzar u r-rimborz evolvew u saru aktar
kumplessi. Filwaqt li xi Stati Membri
interpretaw il-kamp ta' applikazzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE b'mod restrittiv, il-
Qorti tal-Gustizzja qatghetha li dawk il-
proceduri dwar I-ipprezzar u r-rimborz
jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE, u dan skont I-
objettivi ta' dik id-Direttiva u I-htiega li tipi
Ccarata l-effettivita taghha. Ghaldagstant,
din id-Direttiva ghandha tirrifletti 1-
izviluppi fl-politiki nazzjonali tal-ipprezzar
u r-rimborz. Minhabba li jezistu regoli u
proceduri specifici fil-qasam tal-akkwisti
pubbli¢i, il-mizuri nazzjonali li jinvolvu I-
akkwisti pubbli¢i ghandhom jigu eskluzi
mill-kamp ta' applikazzjoni ta' din id-
Direttiva.

Emenda
(8a) Minbarra mizuri konvenzjonali

stabbiliti bil-Zigi, bir-regolamentazzjoni
jew b'azzjoni amministrattiva, li
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jirregolaw il-kundizzjonijiet ghall-
finanzjament pubbliku ta" prodotti
medicinali, l-awtoritajiet pubblici qeghdin
ikunu dejjem aktar involuti fi ftehimiet
immirati biex il-pazjenti jkollhom acéess
ghal trattamenti innovattivi permezz tal-
inkluzjoni ta’ prodotti medicinali fil-kamp
ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha filwagqt li jigu
sorveljati I-elementi miftiehma bil-
guddiem mad-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq. Sorveljanza bhal din
ghandha I-ghan li biz-mien tindirizza I-
incertezzi relatati mal-effikacéja u l-uzu
xieraq tal-prodott medicinali fil-prattika
Klinika. Il-livell ta" kopertura tal-prodott
medicinali soggett ghal tali ftehim
jiddependi fuq |-ezitu tas-sorveljanza u ma
Jjkunx maghruf minn gqabel. 1t-termini u |-
kundizzjonijiet ta' tali ftehimiet huma
regolati minn kuntratti konkluZi bejn I-
awtorita pubblika u d-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqgeghid fis-suq
ikkoncernat. Fejn l-awtoritajiet pubblici
Jjiehdu d-decizjoni dwar l-inkluZjoni ta'
prodott medicinali fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema ta'
assigurazzjoni tas-sahha pubblika
kondizzjonali fuq I-involviment fi ftehim
bhal dan, il-ftehim ma ghandux jitqies li
gie konkluz fuq it-talba tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq.

Gustifikazzjoni

Meta mekkanizmi standard ta' kopertura/rimborz mhumiex ikkunsidrati opportuni, b'mod
partikolari fejn jezistu livelli ta' incertezza aktar gholjin mis-soltu fir-rigward tal-effett ta'
medicina partikolari fuq il-pazjenti U s-socjeta, l-awtorita ta' rimborz u I-manifattur jistghu
jagblu dwar il-kundizzjonijiet specifici regolati fil-kuntratti biex jizguraw [-access tal-pazjent
ghal medicini innovattivi. Dawn il-ftehimiet, li jiddevjaw mill-prattiki amministrattivi
standard, joperaw barra mill-kamp ta' applikazzjoni ta' din id-Direttiva, sakemm dawn ma
Jigux imposti fug [-applikant.
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Emenda 7

Proposta ghal direttiva
Premessa 10a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 8

Proposta ghal direttiva
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13) Ir-rimedji gudizzjarji disponibbli fl-
Istati Membri kellhom rwol limitat f'li
jizguraw il-konformita mal-istess limiti ta'
zmien minhabba I-proceduri ta' spiss twal
fil-gurisdizzjonijiet nazzjonali, 1i jzommu
lill-kumpaniji milquta milli jibdew azzjoni
legali. Ghaldagstant, hemm il-htiega ta'
mekkanizmi effettivi biex jikkontrollaw u
jinfurzaw il-konformita mal-limiti taz-
zmien ghal decizjonijiet marbuta mal-
ipprezzar u r-rimborz.

RR\925111MT.doc

Emenda

(10a) Sabiex tigi ffacilitata I-konformita
ma' dawn il-limiti ta’ mien, jista' jkun
utli ghall-applikanti li jibdew il-proceduri
ghall-approvazzjoni tal-prezz jew ghall-
inkluzgjoni ta' prodott medicinali fis-
sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha minn
gabel ma l-awtorizzazzjoni ta’
kummerdcjalizzazzjoni tinghata
formalment. Ghal dan il-ghan, I-1stati
Membri jistghu jaghtu lill-applikanti |-
possibbilta li jressqu applikazzjoni hekk
kif tinhareg opinjoni poZittiva, skont il-
kaz, jew mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew
mill-awtorita nazzjonali inkarigata mill-
procedura ta' awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni. F'kazijiet bhal
dawn, il-limiti ta' mien ghandhom jibdew
Jjghoddu mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerdcjalizzazzjoni.

Emenda

(13) Ir-rimedji gudizzjarji disponibbli fl-
Istati Membri kellhom rwol limitat f'li
jizguraw il-konformita mal-istess limiti ta'
zmien minhabba I-proceduri ta' spiss twal
fil-gurisdizzjonijiet nazzjonali, li jzommu
lill-kumpaniji milguta milli jibdew azzjoni
legali. Ghaldagstant, hemm il-htiega ta'
mekkanizmi effettivi biex jikkontrollaw u
jinfurzaw il-konformita mal-limiti taz-
zmien ghal decizjonijiet marbuta mal-
ipprezzar u r-rimborz. Ghal dan il-ghan, I-
Istati Membri ghandhom jahtru entita,
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Emenda 9

Proposta ghal direttiva
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) ll-kwalita, is-sigurta u l-effikacja ta'
prodotti medicinali, inkluza 1-
bijoeckwivalenza ta' prodotti medicinali
generi¢i mal-prodott ta' referenza, jigu
accertati fil-qafas tal-proceduri ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Fil-gafas tal-proc¢eduri dwar I-ipprezzar u r-
rimborz, 1-Istati Membri ghalhekk ma
ghandhomx jirrivalutaw 1-elementi li hi
bbazata fughom l-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, inkluzi dawk tal-
kwalita, is-sikurezza, l-effikacja jew il-
bijoekwivalenza tal-prodott medic¢inali.

PE491.292v02-00

anke wahda eZistenti, li jkollha s-Setgha li
timponi r-rimedji previsti f'din id-
Direttiva.

Emenda

(14) N-kwalita, is-sigurta u l-effikacja ta'
prodotti medicinali, inkluza 1-
bijoeckwivalenza ta' prodotti medicinali
generic¢i u s-similarita ta' prodotti bijosimili
mal-prodott ta' referenza, jigu accertati fil-
gafas tal-proceduri ta' awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni. Fil-gafas tal-
pro¢eduri dwar l-ipprezzar u r-rimborz, 1-
Istati Membri ghalhekk ma ghandhomx
jirrivalutaw l-elementi li hi bbazata fughom
I-awtorizzazzjoni ta' kummerc¢jalizzazzjoni,
inkluzi dawk tal-kwalita, is-sikurezza, |-
effikacja, il-bijoekwivalenza jew il-
bijosimilarita tal-prodott medicinali. L-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali orfni hija wkoll
ibbaZata fuq il-valutazzjoni ta’ diversi
kriterji, inkluz il-beneficcéju sinifikanti tal-
prodott meta mqabbel ma’ kwalunkwe
alternattiva eZistenti fl-Unjoni, skont ir-
Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta" Dicembru 1999 dwar il-prodotti
medicinali orfni', li ma ghandux ikun is-
suggett ta’ valutazzjoni gdida fil-qafas ta’
proceduri ta’ pprezzar u rimbors.

B'mod simili, fil-kaz ta’ medicini orfni, I-
Istati Membri m'ghandhomx jirrivvalutaw
il-kriterji ta' klassifikazzjoni bhala orfni,
inklu? il-benefiécju sinifikanti.
Madankollu, jekk ikun mehtieg ghad-
decizjoni dwar I-ipprezzar u r-rimbors,
inkluz ghal skopijiet ta’ valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha jew ta' evalwazzjoni
farmakoekonomika, I-Istati Membri

RR\925111MT.doc



Emenda 10

Proposta ghal direttiva
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Skont id-Direttiva 2001/83/KE, id-
drittijiet tal-proprjeta industrijali u
intellettwali ma jipprovdux raguni valida
ghal rifjut, is-sospensjoni jew ir-revoka ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Bl-istess mod, applikazzjonijiet, proceduri
ta' tehid ta' decizjonijiet u decizjonijiet biex
jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti
medicinali jew biex jiddeterminaw il-
kopertura taghhom mis-sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha ghandhom jitgiesu
bhala pro¢eduri amministrattivi li, bhala
tali, ikunu indipendenti mill-infurzar tad-
drittijiet ta' proprjeta industrijali. L-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli minn
dawk il-pro¢eduri, meta jezaminaw
applikazzjoni rigward prodott medicinali
generiku, ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni li tikkoncerna I-istatus tal-
privattiva tal-prodott medi¢inali ta'
referenza u ma ghandhomx jezaminaw il-
validita ta' allegata vjolazzjoni tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali kemme-il darba I-
prodott medicinali generiku jkun
manifatturat jew ikkumercjalizzat wara d-
decizjoni taghhom. Konsegwentement, il-
kwistjonijiet tal-proprjeta intellettwali la
ghandhom jinterferixxu mal-proc¢eduri ta'
pprezzar u ta' rimburzar fl-Istati Membri u
langas idewmuhom.

RR\925111MT.doc

Jjistghu jikkunsidraw data dwar il-
valutazzjoni ta' dawn I-elementi matul il-
procedura ta' awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni.

1 GU L 18, 22.1.2000, p.1.

Emenda

(15) Skont id-Direttiva 2001/83/KE, id-
drittijiet tal-proprjeta industrijali u
intellettwali ma jipprovdux raguni valida
ghal rifjut, is-sospensjoni jew ir-revoka ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Bl-istess mod, applikazzjonijiet, proc¢eduri
ta' tehid ta' decizjonijiet u decizjonijiet biex
jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti
medic¢inali jew biex jiddeterminaw il-
kopertura taghhom mis-sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha ghandhom jitgiesu
bhala pro¢eduri amministrattivi li, bhala
tali, ikunu indipendenti mill-infurzar tad-
drittijiet ta' proprjeta industrijali. L-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli minn
dawk il-pro¢eduri, meta jezaminaw
applikazzjoni rigward prodott medic¢inali
generiku jew bijosimili, ma ghandhomx
jitolbu informazzjoni li tikkoncerna I-
istatus tal-privattiva tal-prodott medicinali
ta' referenza u ma ghandhomx jezaminaw
il-validita ta' allegata vjolazzjoni tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali kemm-il
darba I-prodott medic¢inali generiku jew
bijosimili jkun manifatturat jew
ikkumercjalizzat wara d-decizjoni
taghhom. Konsegwentement, il-
kwistjonijiet tal-proprjeta intellettwali la
ghandhom jinterferixxu mal-proceduri ta'
pprezzar u ta' rimburzar fl-Istati Membri u
langas idewmuhom.
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Emenda 11

Proposta ghal direttiva

Artikolu 1 — paragrafu 2 — subparagrafu -1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal
mizZuri mahsuba biex jistabbilixxu liema
prodotti medicinali jistghu jigu inkluZi fi
ftehimiet kuntrattwali jew proceduri ta’
akkwist pubbliku.

Gustifikazzjoni

Meta mekkanizmi standard ta' kopertura/rimborz mhumiex ikkunsidrati opportuni, b'mod
partikolari fejn jezistu livelli ta' incertezza aktar gholjin mis-soltu fir-rigward tal-effett ta'
medicina partikolari fuq il-pazjenti U s-socjeta, l-awtorita ta' rimborz u l-manifattur jistghu
jagblu dwar il-kundizzjonijiet specifici regolati fil-kuntratti biex jizguraw Il-access tal-pazjent
ghal medicini innovattivi. Dawn il-ftehimiet, li jiddevjaw mill-prattiki amministrattivi
standard, joperaw barra mill-kamp ta' applikazzjoni ta' din id-Direttiva, sakemm dawn ma

Jjigux imposti fug [-applikant.

Emenda 12

Proposta ghal direttiva

Artikolu 1 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ftehimiet kuntrattwali volontarji
konkluzi bejn |-awtoritajiet pubblici u d-
detentur ta' awtorizzazzjoni ta'
kummercjalizzazzjoni ta' prodott
medicinali li ghandhom I-ghan li
jippermettu I-provvista effettiva ta’ din il-
medicina lil pazjenti skont kundizzjonijiet
specifici;

PE491.292v02-00

Emenda

(a) ftehimiet konkluzi fuq it-talba bil-
miktub tad-detentur ta' awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni mal-awtoritajiet
pubbli¢i mmirati biex jinkludu prodott
medicinali fil-kamp ta" applikazzjoni tas-
sistema ta' assigurazzjoni tas-sahha
pubblika, filwagqt li biz-imien jigu
sorveljati I-elementi miftiethma minn
gabel mad-detentur ta' awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni biex jindirizzaw
incertezzi evidenzjarji relatati mal-
effikacja u l-uzu xieraq tal-prodott
medicinali kkoncernat;
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Gustifikazzjoni

Meta mekkanizmi standard ta' kopertura/rimborz mhumiex ikkunsidrati opportuni, b'mod
partikolari fejn jezistu livelli ta' incertezza aktar gholjin mis-soltu fir-rigward tal-effett ta'
medicina partikolari fuq il-pazjenti u s-socjeta, l-awtorita ta' rimborz u I-manifattur jistghu
jagblu dwar il-kundizzjonijiet specifici regolati fil-kuntratti biex jizguraw l-access tal-pazjent
ghal medicini innovattivi. Dawn il-ftehimiet, li jiddevjaw mill-prattiki amministrattivi
standard, joperaw barra mill-kamp ta' applikazzjoni ta' din id-Direttiva, sakemm dawn ma
Jigux imposti fug [-applikant.

Emenda 13

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

|d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva imhassar
Jjapplikaw ghal miZuri mahsuba biex

Jjistabbilixxu liema prodotti medicinali

Jjistghu jigu inkluZi fi ftehim kuntrattwali

jew proceduri ta' akkwist pubbliku.

Gustifikazzjoni

Meta mekkanizmi standard ta' kopertura/rimborz mhumiex ikkunsidrati opportuni, b'mod
partikolari fejn jezistu livelli ta' incertezza aktar gholjin mis-soltu fir-rigward tal-effett ta'
medicina partikolari fuq il-pazjenti U s-socjeta, l-awtorita ta' rimborz u l-manifattur jistghu
jagblu dwar il-kundizzjonijiet specifici regolati fil-kuntratti biex jizguraw l-access tal-pazjent
ghal medicini innovattivi. Dawn il-ftehimiet, li jiddevjaw mill-prattiki amministrattivi
standard, joperaw barra mill-kamp ta' applikazzjoni ta' din id-Direttiva, sakemm dawn ma
Jjigux imposti fug [-applikant.

Emenda 14

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — punt 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(3a) “prodott medicinali bijosimili” tfisser

prodott medicinali kif definit fl-
Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2001/83/KE;
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Gustifikazzjoni

L-introduzzjoni ta' dispozizzjonijiet specifici ghall-prodotti medicinali generi¢i huwa dak li
jipprovdi "l-valur mizjud"” principali ta' din ir-riformulazzjoni. Madankollu, sabiex tkopri I-
prodotti medicinali generici, inkluzi I-bijoterapiji, jehtieg li jigi introdott il-kuncett ta’

bijosimilarita flimkien mal-bijoekwivalenza.

Emenda 15

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — punt 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) "valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha"
tfisser valutazzjoni tal-effikacja relattiva
jew tal-effettivita fit-terminu I-gasir u t-
twil tal-prodott medicéinali meta mqabbel
mat-teknologiji tas-sahha l-ohrajn li
JintuZaw fit-trattament tal-kundizzjoni
assocjata.

Emenda

(5) "valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha"
tfisser valutazzjoni tal-kwistjonijiet medici,
socjali, ekonomici u etici relatati mal-uZu
ta' teknologija tas-sahha b'mod
sistematiku, trasparenti, imparzjali u
robust. L-ghan taghha huwa li taghti
informazzjoni ghat-tfassil ta' politiki tas-
sahha siguri u effikaci li jiffukaw fugq il-
pazjent u jippruvaw jiksbu l-a#jar valur.

Gustifikazzjoni

Id-definizzjoni ta' valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha prevista f'din id-Direttiva ghandha
tkun konformi ma' dik li jaghtu [-agenziji nazzjonali ghall-valutazzjoni tat-teknologija tas-

Sahha fi hdan [-EUnetHTA.

Emenda 16

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jigi approvat il-prezz
tal-prodott tista' tigi introdotta mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni fkull hin. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
Jipprovdu lill-applikant b'konferma ufficjali
tal-wasla.

PE491.292v02-00

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jigi approvat il-prezz
tal-prodott tista' tigi introdotta mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni f'kull hin. L-Istati
Membri jistghu wkoll jaghtu lid-detenturi
ta' awtorizazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni I-possibbilta li
jressqu talbiet bhal dawn wara li I-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-

RR\925111MT.doc



Uzu mill-Bniedem stabbilit mir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew I-
awtorita nazzjonali kompetenti jkunu
hargu opinjoni poZittiva. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jipprovdu lill-
applikant b'konferma ufficjali tal-wasla fi
Zmien 10 ijiem,

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata l-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta

!

zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bzonn fil-konferma
tal-wasla. Bhala ghajnuna sabiex [-Istati Membri jirrispettaw I-iskadenzi, jista' jkun utli li I-
applikazzjonijiet jitressqu fi stadju aktar bikri, minnufih wara I-firug ta' opinjoni pozittiva
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew mill-awtorita nazzjonali
inkarigata mill-procedura ta' awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.

Emenda 17

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
tittiehed decizjoni dwar il-prezz li ghandu
Jjintalab ghall-prodott medicinali
kkoncernat u li tigi kkomunikata lill-
applikant fi zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
applikazzjoni sottomessa, skont ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat, mid-
detentur ta' awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni. Madankollu, ghall-
medic¢ini li fil-kaz taghhom 1-Istati Membri
juzaw il-valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha bhala parti mill-process taghhom fit-
tehid tad-decizjonijiet, il-limitu ta' Zmien
ghandu jkun 90 jum. Fil-kaz ta' prodotti
medicinali generici, dan il-limitu jkun 15-il
gurnata, u dan kemm-il darba I-prezz tal-
prodott medicinali ta' referenza jkun gie
approvat mill-awtoritajiet kompetenti.

RR\925111MT.doc

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
tittieched decizjoni motivata u
oggettivament gustifikata dwar il-prezz li
ghandu jintalab ghall-prodott medi¢inali
kkonc¢ernat u li tigi kkomunikata lill-
applikant fi zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
applikazzjoni sottomessa jew, fejn ikun
xierag, mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni,
skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Istat Membru
kkoncernat, mid-detentur ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Madankollu, ghall-medi¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zmien ghandu
jkun 90 jum. Fil-kaz ta' prodotti medicinali
generici, dan il-limitu jkun 30-il gurnata, u
dan kemm-il darba I-prezz tal-prodott
medic¢inali ta' referenza jkun gie approvat
mill-awtoritajiet kompetenti.

PE491.292v02-00
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Gustifikazzjoni

Bhala ghajnuna sabiex [-1stati Membri jirrispettaw I-iskadenzi, jista' jkun utli li I-
applikazzjonijiet jitressqu fi stadju aktar bikri, minnufih wara I-firug ta' opinjoni pozittiva
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew mill-awtorita nazzjonali
inkarigata mill-procedura ta' awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni. Madankollu, fkazijiet
bhal dawn, il-limiti ta’ Zmien ghandhom jibdew jghoddu biss mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni; dan jaghti lill-awtoritajiet nazzjonali ftit aktar hin

biex jipprocessaw l-applikazzjoni.

Emenda 18

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Jekk I-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
din I-informazzjoni addizzjonali.
Madankollu, ghall-medi¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zmien hu 90 jum.
Fil-kaz ta' prodotti medic¢inali generic¢i, dan
il-limitu jkun 15-il gurnata, u dan kemme-il
darba I-prezz tal-prodott medi¢inali ta'
referenza jkun gie approvat mill-
awtoritajiet kompetenti. L-Istati Membri
ma ghandhomx jitolbu informazzjoni
addizzjonali 11 ma tkunx espli¢itament
mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali
jew il-linji gwidi amministrattivi.

Emenda

5. Jekk I-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw lill-applikant fi Zmien 10 ijiem
bl-informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla ta’
din I-informazzjoni addizzjonali.
Madankollu, ghall-medi¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zzmien hu 90 jum.
Fil-kaz ta' prodotti medic¢inali generici, dan
il-limitu jkun 30-il gurnata, u dan kemme-il
darba I-prezz tal-prodott medi¢inali ta'
referenza jkun gie approvat mill-
awtoritajiet kompetenti. L-Istati Membri
ma ghandhomx jitolbu informazzjoni
addizzjonali li ma tkunx espli¢itament
mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali
jew il-linji gwida amministrattivi.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata l-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta'
zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bZzonn fil-konferma

tal-wasla.

PE491.292v02-00

RR\925111MT.doc



Emenda 19

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jizdied il-prezz tal-
prodott tista' tigi mressqa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerc¢jalizzazzjoni
f'kull hin. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jipprovdu lill-applikant
b'konferma ufficjali tal-wasla.

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jizdied il-prezz tal-
prodott tista' tigi mressqa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
f'kull hin. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jipprovdu lill-applikant
b'konferma ufficjali tal-wasla fi zmien

10 ijiem.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata l-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta'
zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bZzonn fil-konferma

tal-wasla.

Emenda 20

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
b'mod c¢ar id-dettalji u d-dokumenti li jrid
iressaq l-applikant.

L-applikant ghandu jaghti lill-awtoritajiet
kompetenti bizzejjed informazzjoni,
inkluzi d-dettalji ta' dawk l-avvenimenti li
jkunu graw sa minn meta 1-prezz tal-
prodott medicinali jkun gie 1-ahhar
iddeterminat li fil-fehma tieghu jiggustifika
z-zieda mitluba fil-prezz. Jekk |-
informazzjoni b'appogg tal-applikazzjoni
tkun inadegwata, I-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-
applikant bl-informazzjoni ddettaljata
addizzjonali mehtiega u jiehdu d-decizjoni
finali taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-
wasla ta' din I-informazzjoni addizzjonali.

RR\925111MT.doc

Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
b'mod car u jippubblikaw f'pubblikazzjoni
xierga d-dettalji u d-dokumenti li jrid
iressaq l-applikant.

L-applikant ghandu jaghti lill-awtoritajiet
kompetenti bizzejjed informazzjoni,
inkluzi d-dettalji ta' dawk l-avvenimenti li
jkunu graw sa minn meta l-prezz tal-
prodott medicinali jkun gie 1-ahhar
iddeterminat li fil-fehma tieghu jiggustifika
z-zieda mitluba fil-prezz. Jekk |-
informazzjoni b'appogg tal-applikazzjoni
tkun inadegwata, I-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jinnotifikaw lill-applikant fi
Zmien 10 ijiem bl-informazzjoni ddettaljata
addizzjonali mehtiega u jiehdu d-decizjoni
finali taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-
wasla ta' din I-informazzjoni addizzjonali.

PE491.292v02-00
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L-Istati Membri ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni addizzjonali li ma tkunx
esplicitament mehtiega skont il-
legizlazzjoni nazzjonali jew il-linji gwidi
amministrattivi.

L-Istati Membri ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni addizzjonali li ma tkunx
esplicitament mehtiega skont il-
legizlazzjoni nazzjonali jew il-linji gwida
amministrattivi.

Gustifikazzjoni

Ghal ragunijiet ta' trasparenza, il-kriterji li jridu jigu kkunsidrati u d-dokumenti mehtiega
ghall-approvazzjoni ta' zieda fil-prezz ghandhom jigu ppubblikati fpubblikazzjoni xierqa, I-
istess bhall-kriterji ghall-approvazzjoni tal-prezz. Sabiex tigi Zgurata [-effikacja ta' din il-
procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod c¢ar limitu ta' Zmien ghall-konferma tal-wasla. L-
iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bZzonn fil-konferma tal-wasla.

Emenda 21

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fil-kaz ta' ffrizar tal-prezzijiet jew ta'
tnaqqis tal-prezzijiet imposti fuq il-prodotti
medicinali kollha jew fuq xi kategoriji ta'
prodotti medic¢inali mill-awtoritajiet
kompetenti ta' Stat Membru, dak I-Istat
Membru ghandu jippubblika dikjarazzjoni
tar-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu abbazi
ta' kriterji oggettivi u verifikabbli, inkluza,
jekk applikabbli, gustifikazzjoni tal-
kategoriji ta' prodotti suggetti ghall-iffrizar

tal-prezzijiet jew ghat-tnaqqis fil-prezzijiet.

Emenda

1. Fil-kaz ta' ffrizar temporanju tal-
prezzijiet jew ta' tnaqqis tal-prezzijiet
imposti fuq il-prodotti medic¢inali kollha
jew fuq xi kategoriji ta' prodotti medicinali
mill-awtoritajiet kompetenti ta' Stat
Membru, dak I-Istat Membru ghandu
jippubblika dikjarazzjoni tar-ragunijiet
ghad-decizjoni tieghu abbazi ta' kriterji
oggettivi u verifikabbli, inkluza, jekk
applikabbli, gustifikazzjoni tal-kategoriji
ta' prodotti suggetti ghall-iffrizar tal-
prezzijiet jew ghat-tnaqqis fil-prezzijiet.

Barra minn hekk, ghall-angas darba
f'sena, dak |-Istat Membru ghandu
Jjwettaq riezami biex ikun cert li I-
kundizzjonijiet makroekonomici
Jjiggustifikaw li l-iffrizar jibqa' ghaddej
minghajr tibdil.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata l-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta'
Zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bZzonn fil-konferma

tal-wasla.

PE491.292v02-00
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Emenda 22

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. ld-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni jistghu japplikaw
ghal deroga mill-iffrizar tal-prezzijiet jew
tnaqqis fil-prezzijiet jekk din tkun
iggustifikata permezz ta' ragunijiet
partikolari. L-applikazzjoni ghandu jkollha
dikjarazzjoni tajba ta' dawn ir-ragunijiet. L-
Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
applikazzjonijiet ghal deroga tkun tista' tigi
introdotta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ta' kummercjalizzazzjoni f'kull hin. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jipprovdu lill-applikant b'’konferma ufficjali
tal-wasla.

Emenda

2. ld-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni jistghu japplikaw
ghal deroga mill-iffrizar tal-prezzijiet jew
tnaqqis fil-prezzijiet jekk din tkun
iggustifikata permezz ta' ragunijiet
partikolari. L-applikazzjoni ghandu jkollha
dikjarazzjoni tajba ta' dawn ir-ragunijiet. L-
Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
applikazzjonijiet ghal deroga tkun tista' tigi
introdotta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ta' kummercjalizzazzjoni f'kull hin. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jipprovdu lill-applikant b'konferma uffi¢jali
tal-wasla fi Zmien 10 ijiem.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata l-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta'

zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bzonn fil-konferma

tal-wasla.

Emenda 23

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni motivata dwar applikazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2 tigi adottata u
kkomunikata lill-applikant fi Zmien

60 gurnata mill-wasla tal-applikazzjoni.
Jekk I-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
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Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni motivata dwar applikazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2 tigi adottata u
kkomunikata lill-applikant fi zmien

60 gurnata mill-wasla tal-applikazzjoni.
Jekk I-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw lill-applikant fi Zmien 10 ijiem
bl-informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
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din I-informazzjoni addizzjonali. F'kaz li din I-informazzjoni addizzjonali. F'kaz li

d-deroga tinghata, 1-awtoritajiet kompetenti d-deroga tinghata, 1-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jippubblikaw minnufih avviz ta' ghandhom jippubblikaw minnufih avviz ta'
zieda fil-prezz permess. zieda fil-prezz permess.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata [-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta'
zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bZzonn fil-konferma
tal-wasla.

Emenda 24

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 3 — subparagrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-Istati Membri ghandhom jiguraw li I-
bereg ikollhom informazzjoni dwar il-
prezz attwali tal-prodott medicinali sabiex
Jigu evitati effetti ta' distorsjoni possibbli
kkagunati minn nuqqas ta' trasparenza
fil-prezzijiet tas-sug.

Gustifikazzjoni

Kien hemm Zieda fin-numru ta' ftehimiet volontarji bhal kuntratti volontarji bejn manifatturi
farmacewtici u [-fondi ghall-assigurazzjoni tas-sahha. Bhala rizultat, il-prezz attwali tal-
prodott medic¢inali mhuwiex ¢ar ghat-tobba u l-ispizjara u [-pazjent mhux dejjem ikun
preskritt I-irhas medicina u ghalhekk dik [-aktar ekonomika.

Emenda 25

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex prodott medic¢inali jigi applikazzjoni biex prodott medicinali jigi
inkluz fil-kamp ta' applikazzjoni tas- inkluz fil-kamp ta' applikazzjoni tas-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas- sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha tista' tigi introdotta mid-detentur tal- sahha tista' tigi introdotta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
f'kull hin. Fil-kaz 1i s-sistema pubblika tal- fkull hin. L-Istati Membri jistghu wkoll
assigurazzjoni tas-sahha tkun tinkludi Jjaghtu lid-detenturi ta' awtorizazzjoni ta'
PE491.292v02-00 68/84 RR\925111MT.doc



diversi skemi jew kategoriji ta' kopertura,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jkun intitolat
li japplika ghall-inkluzjoni tal-prodott
tieghu fl-iskema jew fil-kategorija tal-
ghazla tieghu. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jipprovdu lill-applikant
b'konferma ufficjali tal-wasla.

kummerdjalizzazzjoni I-possibbilta li
jressqu talbiet bhal dawn wara li I-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem stabbilit mir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew |-
awtorita nazzjonali kompetenti jkunu
hargu opinjoni poZittiva. Fil-kaz li s-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha tkun tinkludi diversi skemi jew
kategoriji ta' kopertura, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
ghandu jkun intitolat li japplika ghall-
inkluzjoni tal-prodott tieghu fl-iskema jew
fil-kategorija tal-ghazla tieghu. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jipprovdu lill-applikant b'konferma ufficjali
tal-wasla fi Zmien 10 ijiem.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata l-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta

!/

zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bzonn fil-konferma
tal-wasla. Bhala ghajnuna sabiex [-Istati Membri jirrispettaw I-iskadenzi, jista' jkun utli li I-
applikazzjonijiet jitressqu fi stadju aktar bikri, minnufih wara I-firug ta' opinjoni pozittiva
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew mill-awtorita nazzjonali
inkarigata mill-procedura ta' awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.

Emenda 26

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni dwar applikazzjoni biex prodott
medicinali jigi inkluz fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, li tkun tressqet
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni skont ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat, tigi
adottata u kkomunikata lill-applikant fi
zmien 60 gurnata mill-wasla taghha.
Madankollu, ghall-medic¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
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Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
decizjoni dwar applikazzjoni biex prodott
medicinali jigi inkluz fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, li tkun tressqet
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni skont ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat, tigi
adottata u kkomunikata lill-applikant fi
zmien 60 gurnata mill-wasla taghha jew,
fejn ikun xierag, mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni.
Madankollu, ghall-medic¢ini li fil-kaz

PE491.292v02-00

MT



MT

parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zzmien ghandu
jkun 90 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali generici, dan il-limitu ta' zmien
jkun ta' 15-il gurnata, u dan kemm-il darba
I-prodott medicinali ta' referenza jkun diga
gie inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zzmien ghandu
jkun 90 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali generici, dan il-limitu ta' zmien
jkun ta' 30-il gurnata, u dan kemm-il darba
I-prodott medicinali ta' referenza jkun diga
gie inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Gustifikazzjoni

Bhala ghajnuna sabiex [-1stati Membri jirrispettaw I-iskadenzi, jista' jkun utli li I-
applikazzjonijiet jitressqu fi stadju aktar bikri, minnufih wara I-%irug ta’ opinjoni pozittiva
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew mill-awtorita nazzjonali
inkarigata mill-procedura ta' awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni. Madankollu, f'kazijiet
bhal dawn, il-limiti ta’ Zmien ghandhom jibdew jghoddu biss mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni; dan jaghti lill-awtoritajiet nazzjonali ftit aktar hin

biex jipprocessaw l-applikazzjoni.

Emenda 27

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Jekk I-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zzmien 60 gurnata mill-wasla ta'
din I-informazzjoni addizzjonali.
Madankollu, ghall-medic¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zmien ghandu
jkun 90 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali generi¢i, dan il-limitu ta' Zmien
jkun ta' 15-il gurnata, u dan kemm-il darba
I-prodott medicinali ta' referenza jkun diga
gie inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha. L-Istati Membri
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5. Jekk I-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw lill-applikant fi Zmien 10 ijiem
bl-informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
din I-informazzjoni addizzjonali.
Madankollu, ghall-medic¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zmien ghandu
jkun 90 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali generici, dan il-limitu ta' Zmien
jkun ta' 30-il gurnata, u dan kemm-il darba
I-prodott medicinali ta' referenza jkun diga
gie inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha. L-Istati Membri
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ma ghandhomx jitolbu informazzjoni
addizzjonali li ma tkunx espli¢itament
mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali
jew il-linji gwidi amministrattivi.

ma ghandhomx jitolbu informazzjoni
addizzjonali li ma tkunx espli¢itament
mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali
jew il-linji gwida amministrattivi.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata [-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta'
zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bzonn fil-konferma

tal-wasla.

Emenda 28

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Irrispettivament mill-organizzazzjoni
tal-proc¢eduri interni taghhom, I-Istati
Membri ghandhom jizguraw li 1-perjodu
kollu taz-zmien mehud mill-pro¢edura ta'
inkluzjoni spjegata b'mod car fil-

paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-procedura
ta' approvazzjoni tal-prezzijiet spjegata fid-
dettall fl-Artikolu 3 ma jagbizx il-

120 gurnata. Madankollu, ghall-prodotti
medicinali li fil-kaz taghhom I-Istati
Membri juzaw il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala parti mill-
process taghhom fit-tehid tad-decizjonijiet,
il-limitu ta' Zmien ma ghandux jagbez il-
180 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medicinali generic¢i, dan il-limitu ta' Zmien
ma ghandux jagbez it-30 jum, u dan
kemm-il darba I-prodott medi¢inali ta'
pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.
Dawk il-limiti ta' zmien jistghu jigu estizi
skont il-paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-
Artikolu 3(5).

Emenda 29

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 8

RR\925111MT.doc

Emenda

6. Irrispettivament mill-organizzazzjoni
tal-proceduri interni taghhom, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li 1-perjodu
kollu taz-zmien mehud mill-pro¢edura ta'
inkluzjoni spjegata b'mod car fil-

paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-pro¢edura
ta' approvazzjoni tal-prezzijiet spjegata fid-
dettall fl-Artikolu 3 ma jagbizx il-

120 gurnata. Madankollu, ghall-prodotti
medicinali li fil-kaz taghhom I-Istati
Membri juzaw il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala parti mill-
process taghhom fit-tehid tad-decizjonijiet,
il-limitu ta' Zmien ma ghandux jagbez il-
180 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medicinali generi¢i, dan il-limitu ta' Zmien
ma ghandux jagbez 60 jum, u dan kemm-il
darba I-prodott medi¢inali ta' referenza
tal-assigurazzjoni tas-sahha. Dawk il-limiti
ta' zmien jistghu jigu estizi skont il-
paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-

Artikolu 3(5).
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Test propost mill-Kummissjoni

8. L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw
lista f'pubblikazzjoni xierqa u jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji li jridu
jikkunsidraw l-awtoritajiet kompetenti fid-
dec¢izjoni dwar jekk jinkludux jew le
prodotti medicinali fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda 30

Proposta ghal direttiva
Artikolu 8 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet tal-pro¢edura ta' rimedju, I-
Istati Membri ghandhom jahtru entita u
jghaddulha dawn ir-responsabbiltajiet:

(a) mal-ewwel opportunita u permezz ta'
proc¢eduri interlokutorji tiechu mizuri
temporanji bl-ghan li tikkoregi 1-allegat
ksur jew li tipprevjeni kontra aktar hsara
ghall-interessi kkoncernati;

(b) tippenalizza lill-applikant f'kaz li ma
jikkonformax mal-limiti ta’ Zmien
stabbiliti fl-Artikolu 7 kemm-il darba tigi
ddikjarata xi hsara, u dan jekk I-awtorita
kompetenti tkun tista’ tipprova li d-
dewmien ma giex minnha;

(c) timponi hlas ta’' penali, ikkalkulat
skont it-tul tad-dewmien.

Ghall-finijiet tal-punt (), il-Alas tal-
penali ghandu jigi kkalkulat skont il-
gravita tal-ksur, id-dewmien tieghu, il-
htiega li jkun Zgurat li I-penali sservi,
minnha nfisha, ta' deterrent ghal aktar
ksur.

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu li 1-
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Emenda

8. L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw
lista fpubblikazzjoni xierqa u jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji li jridu
jikkunsidraw l-awtoritajiet kompetenti fid-
dec¢izjoni dwar jekk jinkludux jew le
prodotti medicinali fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha. L-identita u d-
dikjarazzjonijiet ta' interess tal-esperti
involuti fil-process deciijonali ghandhom
Jjigu ppubblikati wkoll.

Emenda

2. Ghall-finijiet tal-pro¢edura ta' rimedju, I-
Istati Membri ghandhom jahtru entita u
jghaddulha dawn ir-responsabbiltajiet:

(a) mal-ewwel opportunita u permezz ta'
proceduri interlokutorji tiechu mizuri
temporanji bl-ghan li tikkoregi 1-allegat
ksur jew li tipprevjeni kontra aktar hsara
ghall-interessi kkoncernati;

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu li I-
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korp responsabbli msemmi fl-ewwel
subparagrafu jista' jqis il-konsegwenzi
probabbli tal-mizuri potenzjali skont dan il-
paragrafu ghall-interessi kollha li jistghu
jsofru dannu, kif ukoll I-interess pubbliku,
u jistghu jiddec¢iedu li ma japplikawx dawn
il-mizuri meta 1-konsegwenzi negattivi
taghhom jistghu jkunu akbar mill-
benefi¢éji taghhom.

korp responsabbli msemmi fl-ewwel
subparagrafu jista' jqis il-konsegwenzi
probabbli tal-mizuri potenzjali skont dan il-
paragrafu ghall-interessi kollha li jistghu
jsofru dannu, kif ukoll I-interess pubbliku,
u jistghu jiddec¢iedu li ma japplikawx dawn
il-mizuri meta 1-konsegwenzi negattivi
taghhom jistghu jkunu akbar mill-
benefic¢ji taghhom.

Gustifikazzjoni

Ghad li jaf ikollhom effett disswaziv u jheggu [-awtoritajiet nazzjonali tal-ipprezzar u r-
rimborz sabiex izommu mal-iskadenzi, il-Alasijiet tal-penali jaf ikollhom ukoll effett
kollaterali negattiv, peress li l-awtoritajiet jistghu jippreferu jichdu [-applikazzjoni milli

Jjissograw li jhallsu penali ta' dan it-tip.

Emenda 31

Proposta ghal direttiva

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt ba (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 32

Proposta ghal direttiva
Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu li I-
korp responsabbli msemmi fl-ewwel
subparagrafu jista' jqis il-konsegwenzi
probabbli tal-mizuri potenzjali skont dan
il-paragrafu ghall-interessi kollha li
Jjistghu jsofru dannu, kif ukoll I-interess
pubbliku, u jistghu jiddeciedu li ma
japplikawx dawn il-miZuri meta I-
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Emenda

(ba) jirreferu kwalunkwe kaz ta' nuqqas
ta' konformita mal-limiti ta’ mien
stabbiliti fl-Artikolu 7 lill-entita rilevanti,
skont il-ligi nazzjonali, jekk I-awtorita
kompetenti ma setghetx taghti prova li d-
dewmien ma sehhx minhabba fiha.

Emenda

imhassar
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konsegwenzi negattivi taghhom jistghu
jkunu akbar mill-beneficééji taghhom.

Emenda 33

Proposta ghal direttiva

Artikolu 8 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-entita msemmija fil-paragrafu 2 ghandha
taghti r-ragunijiet ghad-decizjoni taghha.
Barra minn hekk, meta dik I-entita ma
tkunx wahda guridika, ghandu jkun hemm
dispozizzjoni li tiggarantixxi proceduri li
bihom kull mizura illegali allegatament
mehuda mill-entita indipendenti, jew kull
nuqgqas allegat fl-ezercizzju tas-setghat
moghtija lilha, ikunu jistghu jigu soggetti
ghal revizjoni gudizzjarja jew revizjoni
minn entita ohra li tkun qorti jew tribunal
fis-sens tal-Artikolu 267 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u
indipendenti kemm mill-awtorita
kompetenti kif ukoll mill-entita msemmija
fil-paragrafu 2.

Emenda 34

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Kull decizjoni biex kategorija ta' prodotti
medicinali tigi eskluza mill-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, jew biex jigi
mmodifikat il-limitu jew il-kundizzjonijiet
ta' kopertura tal-kategorija kkoncernata,
ghandu jkun fiha dikjarazzjoni tar-
ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriterji
oggettivi u verifikabbli u tigi ppubblikata
f'pubblikazzjoni xierga.
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L-entita msemmija fil-paragrafu 2 ghandha
taghti r-ragunijiet ghad-decizjoni taghha.
Barra minn hekk, meta dik I-entita ma
jkollha I-ebda awtorita guridika, ghandu
jkun hemm dispozizzjoni li tiggarantixxi
proceduri li bihom kull mizura illegali
allegatament mehuda mill-entita
indipendenti, jew kull nugqgas allegat fl-
ezerc¢izzju tas-setghat moghtija lilha, ikunu
jistghu jigu soggetti ghal revizjoni
gudizzjarja jew revizjoni minn entita ohra
li tkun qorti jew tribunal fis-sens tal-
Artikolu 267 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u
indipendenti kemm mill-awtorita
kompetenti kif ukoll mill-entitd msemmija
fil-paragrafu 2.

Emenda

2. Kull decizjoni biex kategorija ta' prodotti
medicinali tigi eskluza mill-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, jew biex jigu
mmodifikati I-limitu jew il-kundizzjonijiet
ta' kopertura tal-kategorija kkoncernata,
ghandu jkun fiha dikjarazzjoni tar-
ragunijiet 1i tkun ibbazata fuq kriterji
oggettivi u verifikabbli u ssir disponibbli
ghall-pubbliku.
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Emenda 35

Proposta ghal direttiva
Artikolu 10 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw
lista f'pubblikazzjoni xierga u jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji oggettivi u
verifikabbli skont liema I-prodotti
medic¢inali jkunu gew ikklassifikati fid-
dawl tal-inkluzjoni taghhom fis-sistema
pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda 36

Proposta ghal direttiva
Artikolu 10 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Ghall-prodotti medi¢inali suggetti ghal
raggruppament jew klassifikazzjoni bhal
din, I-Istati Membri ghandhom
jippubblikaw lista f'pubblikazzjoni xierga
u jgharrfu lill-Kummissjoni bil-
metodologiji uzati biex jigi ddeterminat il-
limitu jew il-kundizzjonijiet tal-inkluzjoni
taghhom fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda 37

Proposta ghal direttiva
Artikolu 11 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom
ghandhom japplikaw meta Stat Membru
jadotta mizuri mahsuba li jikkontrollaw
jew jippromwovu l-preskrizzjoni ta'
prodotti specifici medi¢inali msemmija.
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Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom igieghdu
ghad-dispoZzizzjoni tal-pubbliku u jgharrfu
lill-Kummissjoni bil-kriterji oggettivi u
verifikabbli skont liema I-prodotti
medic¢inali jkunu gew ikklassifikati fid-
dawl tal-inkluzjoni taghhom fis-Sistema
pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda

3. Ghall-prodotti medic¢inali suggetti ghal
raggruppament jew klassifikazzjoni bhal
din, I-Istati Membri ghandhom igieghdu
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku u jgharrfu
lill-Kummissjoni bil-metodologiji uzati
biex jigu ddeterminati [-limitu jew il-
kundizzjonijiet tal-inkluzjoni taghhom fis-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha.

Emenda

1. ll-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom japplikaw
meta Stat Membru jadotta mizuri mahsuba
li jikkontrollaw jew jippromwovu I-
preskrizzjoni ta' prodotti medic¢inali
specifici msemmija jew ta' kategorija ta'

PE491.292v02-00

MT



MT

prodotti medicinali.

Gustifikazzjoni

It-trasparenza ghandha tapplika wkoll ghall-mizuri mahsuba biex jippromwovu |-
preskrizzjoni ta' kategoriji ta' prodotti medicinali, u mhux biss ghall-preskrizzjoni ta' prodotti

medicinali specifici msemmija.

Emenda 38

Proposta ghal direttiva
Artikolu 11 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. ld-decizjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1, inkluzi kull valutazzjoni,
opinjoni jew rakkomandazzjoni tal-esperti
11 huma bbazati fughom, ghandhom jigu
ppubblikati f'pubblikazzjoni adegwata.

Emenda 39

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13 —titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Prova addizzjonali ta' kwalita, sigurta,
effikacja jew bijoekwivalenza

Emenda

3. ld-decizjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1, inkluzi kull valutazzjoni,
opinjoni jew rakkomandazzjoni tal-esperti
li huma bbazati fughom, ghandhom
Jjitgieghdu ghad-dispoZizzjoni tal-
pubbliku.

Emenda

EZenzjoni minn rivalutazzjoni ta' elementi
li jirfdu I-awtorizzazzjoni ta'
kummerdéjalizzazzjoni

Gustifikazzjoni

It-titolu ghandu jibga' generali u mhux ikun lista ta' dak kollu li ma ghandux ikun soggett

ghal rivalutazzjoni.

Emenda 40

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13

PE491.292v02-00

RR\925111MT.doc



Test propost mill-Kummissjoni

Fil-gafas tad-decizjonijiet dwar 1-ipprezzar
u r-rimborz, I-Istati Membri ma
ghandhomx jirrivalutaw 1-elementi li hi
bbazata fughom l-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni, inkluzi dawk tal-
kwalita, is-sikurezza, I-effikacja jew il-
bijoekwivalenza tal-prodott medi¢inali.

Emenda

Fil-gafas tad-decizjonijiet dwar 1-ipprezzar
u r-rimborz, I-Istati Membri ma
ghandhomx jirrivalutaw 1-elementi li hi
bbazata fughom l-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni, inkluzi dawk tal-
kwalita, is-sikurezza, l-effikacja jew, fejn
ikun xieraq, il-bijoekwivalenza jew il-
bijosimilarita tal-prodott medic¢inali jew il-
kriterji ta’' klassifikazzjoni bhala orfni.

Madankollu, din id-Direttiva ma
ghandhiex izZomm lill-1stati Membri milli
Jjuzaw id-data ggenerata fil-process ta’'
awtorizzazzjoni ta' kummerdcjalizzazzjoni
ghal skopijiet ta' valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha jew ta' evalwazzjoni
farmako-ekonomika.

Gustifikazzjoni

Aggustament ta' Emenda 19 biex tinkludi wkoll il-bijosimilarita li hija stabbilita mill-EMA fl-
istadju ta' awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.

Emenda 41

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn I-Istati Membri jkollhom I-
intenzjoni li jadottaw jew li jemendaw Xi
mizura li taqa' fil-kamp ta' applikazzjoni ta
din id-Direttiva, ghandhom
immedjatament jgharrfu lill-Kummissjoni
bl-abbozz tal-mizura prevista, flimkien
mar-ragunijiet li fughom il-mizura hija
bbazata.

Emenda 42

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 2
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Emenda

1. Fejn I-Istati Membri jkollhom I-
intenzjoni li jadottaw jew li jemendaw Xi
mizura li taga' fil-kamp ta' applikazzjoni ta'
din id-Direttiva, ghandhom jgharrfu lill-
Kummissjoni bl-abbozz tal-mizura
prevista, flimkien mar-ragunijiet li fughom
il-mizura hija bbazata.
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Test propost mill-Kummissjoni

2. Fejn xieraq, I-Istati Membri ghandhom
simultanjament jikkomunikaw it-testi tad-
dispozizzjonijiet legizlattivi jew regolatorji
ikkonc¢ernati, f'kaz li 1-gharfien ta' dawn it-
testi jkun mehtieg ghall-evalwazzjoni tal-
implikazzjonijiet tal-mizura proposta.

Emenda 43

Proposta ghal direttiva

Artikolu 16 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

4. 1I-Kummissjoni tista' twassal |-
osservazzjonijiet taghha lill-Istat Membru
li jkun ikkomunika I-abbozz tal-mizura fi
Zmien tliet xhur.

Emenda

2. Fejn xieraq, I-Istati Membri ghandhom
simultanjament jikkomunikaw it-testi tad-
dispozizzjonijiet legizlattivi jew regolatorji
ikkonc¢ernati, f'kaz li I-gharfien ta' dawn it-
testi jkun mehtieg ghall-evalwazzjoni tal-
implikazzjonijiet tal-mizura proposta.

Emenda

4. II-Kummissjoni tista' twassal |-
osservazzjonijiet taghha lill-Istat Membru
li jkun ikkomunika I-abbozz tal-mizura
gabel I-adozzjoni definittiva mill-Istat
Membru.

Gustifikazzjoni

Din hija kjarifika li I-possibbilta li I-Kummissjoni tressaq il-kummenti taghha dwar I-abbozz
ta' mizura ma tissospendix il-procedura fil-livell nazzjonali; dan kieku jiggenera dewmien bla

bzZonn.

Emenda 44

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Meta I-Istat Membru kkoncernat jadotta
b'mod definittiv I-abbozz ta' mizura,
ghandu jikkomunika t-test finali lill-
Kummissjoni minghajr dewmien. Jekk il-
Kummissjoni tkun ghamlet
osservazzjonijiet skont il-paragrafu 4, din
il-komunikazzjoni ghandha thkun
akkumpanjata minn rapport dwar |-
azzjonijiet mehuda b'risposta ghall-
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Emenda

5. Meta I-Istat Membru kkoncernat jadotta
b’mod definittiv I-abbozz ta’ mizura,
ghandu jikkomunika t-test finali lill-
Kummissjoni minghajr dewmien; din
imbaghad tippubblikah f'forma ta'
database pubblika onlajn.
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osservazzjonijiet tal-Kummissjoni.

Gustifikazzjoni

L-ghan tal-emenda hu li tissemplifika |-procedura ta' notifika sabiex din thun anqas ta' piz
ghall-Istati Membri. Dan ma jzommx lill-Kummissjoni milli titlob lill-awtoritajiet nazzjonali
Jjaghtu informazzjoni ta' dan it-tip meta jgumu dubji dwar kunflitti mal-/igi ta/-UE.
Madankollu, rapport sistematiku mill-Istat Membru kkoncernat jaf igieghed wisq piz
amministrattiv fuq l-awtoritajiet nazzjonali, u dan ghandu jigi evitat.

Emenda 45

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 46

Proposta ghal direttiva

Artikolu 17 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Sal-31 ta' Jannar ta'[...] [insert a date
- the year following the date referred to in
the first subparagraph of Article 18(1)], u
sal-31 ta" Jannar u I-1 ta' Lulju ta' kull
sena ta' wara, I-Istati Membri ghandhom
jgharrfu lill-Kummissjoni u,
f'pubblikazzjoni adegwata, jippubblikaw
rapport dettaljat li jaghti 1-informazzjoni li
gejja:

(a) in-numru ta' applikazzjonijiet li jkunu
waslu skont I-Artikoli 3, 4 u 7 tul is-sena
precedenti;

(b) I-ammont ta' zmien mehud biex
tinhareg dec¢izjoni dwar kull wahda mill-

RR\925111MT.doc

Emenda

Artikolu 17a

l-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u
ZZomm database onlajn accessibbli ghall-
pubbliku li jkun fiha informazzjoni
komparattiva dwar il-prezzijiet tal-
medicini kollha mixtrija mill-1stati
Membri.

Emenda

1. Sal-1ta' Lulju ta' [...] [dahhal data - is-
sena wara d-data msemmija fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 18(1)], u sal-
1ta' Lulju ta' kull sena ta' wara, I-Istati
Membri ghandhom jgharrfu lill-
Kummissjoni u, f'pubblikazzjoni adegwata,
Jippubblikaw rapport dettaljat 1i jaghti I-
informazzjoni li gejja:

(a) in-numru ta' applikazzjonijiet li jkunu
waslu skont I-Artikoli 3, 4 u 7 tul is-sena
precedenti;

(b) I-ammont ta' zmien mehud biex
tinhareg dec¢izjoni dwar kull wahda mill-

PE491.292v02-00

MT



MT

applikazzjonijiet skont I-Artikoli 3,4 u 7; applikazzjonijiet skont I-Artikoli 3,4 u 7;

(c) analizi tar-ragunijiet ewlenin ghad- (c) analizi tar-ragunijiet ewlenin ghad-
dewmien, jekk ikun hemm, flimkien ma’ dewmien, jekk ikun hemm.
rakkomandazzjonijiet biex il-processi

ghat-tehid ta' deciZjonijiet jingiebu

f'konformita mal-limiti ta' ;mien stabbiliti

f'din id-Direttiva,;

Gustifikazzjoni

Rapport annwali ghandu jkun bizzejjed ghall-Kummissjoni sabiex tikseb I-informazzjoni
rilevanti. ld-data ghandha tigi stabbilita fI-1 ta' Lulju sabiex tippermetti numru bizzejjed ta'
applikazzjonijiet skont id-dispozizzjonijiet nazzjonali I-godda li jittrasponu din id-Direttiva,
sabiex l-ewwel rapport ikun fih informazzjoni bizzejjed. r-rakkomandazzjonijiet sabiex il-
processi ta' tehid tad-decizjonijiet jingiebu f'konformita mal-limiti ta' Zmien tad-Direttiva
ghandhom isiru jew mill-Kummissjoni jew minn entita indipendenti, u mhux mill-awtoritajiet
nazzjonali.

Emenda 47

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ca) lista ta' dawk il-prodotti medicinali li
I-prezzijiet taghhom gew irregistrati matul
il-perjodu kkoncernat u I-prezzijiet ta'
dawn il-prodotti;

Gustifikazzjoni

It-trasparenza fil-prezzijiet u I-komparabbilta tal-prezz tal-prodotti medicinali bejn [-1stati
Membri huma importanti. ll-progett EURIPID li ghaddej bhalissa, li huwa ffinanzjat b'mod
kongunt mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri, ghandu I-ghan li jwassal ghal paragun bejn
il-prezzijiet ta' prodotti medicinali fl-1stati Membri. Il-progett ghandu jitkompla ghall-fini tat-
trasparenza tal-prezzijiet. F'termini ta' komunikazzjoni tal-prezzijiet lill-Kummissjoni, hemm
bzonn ghalhekk i [-kontenut tad-"Direttiva dwar it-Trasparenza" fis-seifi (89/105/KEE) ikun
jidher fid-Direttiva |-gdida. Dan jispjega z-zieda ssuggerita fl-ewwel paragrafu.

Emenda 48

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt cb (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(cb) lista ta* dawk il-prodotti medicinali li
I-prezzijiet taghhom gew rregistrati matul
il-perjodu kkoncernat u I-prezzijiet ta'
dawn il-prodotti;

Gustifikazzjoni

It-trasparenza fil-prezzijiet u I-komparabbilta tal-prezz tal-prodotti medicinali bejn I-1stati
Membri huma importanti. ll-progett EURIPID li ghaddej bhalissa, li huwa ffinanzjat b'mod
kongunt mill-Kummissjoni u mill-Istati Membri, ghandu I-ghan li jwassal ghal paragun bejn
il-prezzijiet ta' prodotti medicinali fl-1stati Membri. Il-progett ghandu jitkompla ghall-fini tat-
trasparenza tal-prezzijiet. F'termini ta' komunikazzjoni tal-prezzijiet lill-Kummissjoni, hemm
bzonn ghalhekk li I-kontenut tad-"Direttiva dwar it-Trasparenza" fis-sefin (89/105/KEE) ikun
jidher fid-Direttiva I-gdida. Dan jispjega z-zZieda ssuggerita fl-ewwel paragrafu.

Emenda 49

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. lI-Kummissjoni ghandha tippubblika 2. lI-Kummissjoni ghandha tippubblika
rapport kull sitt xhur abbazi tal- rapport kull sena abbazi tal-informazzjoni
informazzjoni mressqga mill-Istati Membri mressga mill-1stati Membri skont il-
skont il-paragrafu 1. paragrafu 1.
Gustifikazzjoni

Rapport annwali mill-Kummissjoni jkun aktar siewi, peress li jitfassal abbazi ta' firxa usa' ta’
informazzjoni mressga mill-Istati Membri permezz tar-rapporti taghhom stess. Dan huwa
allinjament mal-emenda ta' gabel dwar ir-rapporti nazzjonali annwali dwar |-
implimentazzjoni tal-/imiti ta' Zmien.
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PROCEDURA

Titolu It-trasparenza ta' mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem u I-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta'
applikazzjoni ta' sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha

Referenzi COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD)

Kumitat responsabbli ENVI

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 13.3.2012

Opinjoni moghtija minn IMCO

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 13.3.2012

Rapporteur ghal opinjoni

Cristian Silviu Busoi

Data tal-hatra 20.3.2012
Ezami fil-kumitat 18.9.2012 5.11.2012
Data tal-adozzjoni 6.11.2012
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 37
0 0

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Pablo Arias Echeverria, Adam Bielan, Cristian Silviu Busoi, Jorgo
Chatzimarkakis, Sergio Gaetano Cofferati, Birgit Collin-Langen, Lara
Comi, Anna Maria Corazza Bildt, Antonio Fernando Correia de
Campos, Cornelis de Jong, Christian Engstrom, Vicente Miguel Garcés
Ramon, Louis Grech, Malgorzata Handzlik, Malcolm Harbour, lliana
Ivanova, Philippe Juvin, Sandra Kalniete, Edvard KoZu$nik, Toine
Manders, Hans-Peter Mayer, Sirpa Pietikéinen, Phil Prendergast, Mitro
Repo, Zuzana Roithov4, Heide Rihle, Christel Schaldemose, Andreas
Schwab, Catherine Stihler, R6za Gréafin von Thun und Hohenstein,
Bernadette Vergnaud, Barbara Weiler

Sostitut(i) prezenti ghall-votazzjoni finali

Jurgen Creutzmann, Marielle Gallo, Maria Irigoyen Pérez, Konstantinos
Poupakis, Kyriacos Triantaphyllides
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II-PROCEDURA

Titolu dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u I-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ sistemi pubblic¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha

Referenzi COM(2012)0084 — C7-0056/2012 — 2012/0035(COD)

Data meta giet ipprezentata lill-PE 1.3.2012

Kumitat responsabbli ENVI

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 13.3.2012

Kumitat(i) mitlub(a) jaghti/u opinjoni EMPL ITRE IMCO JURI

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 13.3.2012 13.3.2012 13.3.2012 13.3.2012

Opinjoni(jiet) mhux moghtija EMPL ITRE JURI

Data tad-decizjoni 15.3.2012 19.3.2012 26.3.2012

Rapporteur Antonyia

Data tal-hatra Parvanova
19.4.2012

Bazi legali kkontestata JURI

Data tal-opinjoni tal-JURI 22.1.2013

Ezami fil-kumitat 10.10.2012 28.11.2012

Data tal-adozzjoni 18.12.2012

Rizultat tal-votazzjoni finali +: 54
— 0
0: 2

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Sophie Auconie, Pilar Ayuso, Paolo Bartolozzi, Sandrine Bélier, Milan
Cabrnoch, Martin Callanan, Nessa Childers, Tadeusz Cymanski, Esther
de Lange, Anne Delvaux, Bas Eickhout, Edite Estrela, Karl-Heinz
Florenz, Gerben-Jan Gerbrandy, Matthias Groote, Satu Hassi, Jolanta
Emilia Hibner, Dan Jgrgensen, Christa Kla®, Eija-Riitta Korhola,
Holger Krahmer, Jo Leinen, Peter Liese, Zofija Mazej Kukovi¢, Linda
McAvan, Radvilé Morkiinaité-Mikuléniené, Miroslav Ouzky, Vladko
Todorov Panayotov, Antonyia Parvanova, Andres Perello Rodriguez,
Mario Pirillo, Pavel Poc, Frédérique Ries, Anna Roshach, Dagmar
Roth-Behrendt, Karlis Sadurskis, Horst Schnellhardt, Richard Seeber,
Claudiu Ciprian Tanasescu, Salvatore Tatarella, Thomas Ulmer, Anja
Weisgerber, Marina Yannakoudakis

Sostitut(i) prezenti ghall-votazzjoni finali

Margrete Auken, Jutta Haug, Jiti Mastalka, Judith A. Merkies, Marit
Paulsen, Britta Reimers, Giancarlo Scotta, Alda Sousa, Anna Zaborska,
Andrea Zanoni

Sostitut(i) (skont I-Artikolu 187(2))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Reinhard Butikofer, Jean Lambert, Csaba Ségor

Data tat-tressiq

25.1.2013
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