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Tifsira tas-simboli uzati

*  Procedura ta’ konsultazzjoni
***  Procedura ta’ approvazzjoni
***%|  Procedura legizlattiva ordinarja (1-ewwel gari)
***]|  Procedura legizlattiva ordinarja (it-tieni gari)
(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). II-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 li jemenda, ikun fiha t-tielet u r-raba’ linji li jidentifikaw
rispettivament l-att ezistenti u d-dispozizzjoni kkoncernata f’dak 1-att. II-
partijiet 1i jittiehdu kif inhuma minn dispozizzjoni ezistenti 1i 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 regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-provi
klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-

Direttiva 2001/20/KE
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))
(Procedura legizlattiva ordinarja: |-ewwel qari)

[I-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2012)0369),

— wara li kkunsidra I-Artikolu 294(2) u I-Artikoli 114 u 168(4) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-
proposta lill-Parlament (C7-0194/2012),

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

— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew tat-
12 ta’ Dicembru 20122,

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

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-Ikel u I-opinjonijiet tal-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u I-Energija, tal-Kumitat
ghas-Suq Intern u |-Harsien tal-Konsumatur u tal-Kumitat ghal-Libertajiet Civili, il-
Gustizzja u I-Intern (A7-0208/2013),

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

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

1 GU C ... /Ghadha ma gietx ippubblikata f'11-Gurnal Uffi¢jali.
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NOTA SPJEGATTIVA

Jezisti gbil generali bejn il-partijiet interessati kollha li I-legizlazzjoni attwali dwar il-provi
klini¢i trid tigi riveduta urgentement. Kien hemm tnaqqis kbir hatna fl-ghadd ta' provi klini¢i
mwettga fl-Ewropa fis-snin li ghaddew, li huwa dovut, tal-angas parzjalment, ghal uhud mill-
mizuri fid-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i. Bejn 1-2007 u 1-2011, |-ghadd ta' provi klinic¢i
mwettga fl-UE naqas b'25 %, b'hatna provi klini¢i jsiru minflok fi swieq emergenti. Dan
mhux biss ghandu konsegwenzi ekonomici dizastruzi, izda jostakola wkoll I-avvanz tal-
medicina ghad-detriment tal-pazjenti. L-Ewropa trid tkun kompetittiva, u post attraenti biex
il-kumpaniji farmacewtici jwettqu ricerka fih, filwaqt li tippromwovi r-ricerka akkademika u
tinkuraggixxi l-izvilupp ta' medic¢ini ghal mard rari. Fl-istess hin, I-Ewropa ghandha tkun
minn ta' quddiem fid-dinja kemm fir-rigward tas-sikurezza tal-pazjenti kif ukoll fir-rigward
tat-trasparenza, fl-interess tal-fiducja tal-pubbliku u tal-kawalita tax-xjenza.

Regolament jew Direttiva

Wahda mill-problemi ewlenin bid-Direttiva attwali hija pre¢izament il-forma guridika taghha,
i.e. li hija direttiva. Il-muzajk ta' legizlazzjoni implimentata b'modi differenti fl-UE kollha
wassal biex il-provi klini¢i transkonfinali jkunu ghaljin u difficli 1i jitwettqu. Ghal dik ir-
raguni, ir-Rapporteur tappogga bil-gawwa il-proposta ghal regolament tal-Kummissjoni, li se
tizgura 1i jkun hemm konsistenza fl-applikazzjoni fl-UE kollha. Dan ikun ta' benefic¢ju
partikolari ghal dawk li ged jahdmu fuq mard rari, gasam li fih ix-xoghol transkonfinali huwa
imperattiv minhabba l-popolazzjonijiet zghar ta' pazjenti.

Zmien mehtieg ghal approvazzjoni

[I-Kummissjoni kienet ambizzjuza u qed titlob hafna mill-awtoritajiet regolatorji, il-kumitati
tal-etika u I-isponsers. Wahda mill-problemi ewlenin bid-Direttiva attwali hija z-Zminijiet
twal mehtiega ghal approvazzjoni, li jwasslu biex it-twettiq ta' provi fl-Ewropa jkun iktar
ghali. L-iskedi ta' zmien huma ambizzjuzi izda fattibbli, u huma bbazati fuq 1-ahjar prassi
attwali fl-UE. Il-kuncett ta' approvazzjoni tacita se jipprovdi incentiv reali biex min
jawtorizza I-provi jawtorizzahom fil-hin.

Tnaqgqis tal-burokrazija

Hemm ghadd ta' mizuri tajbin fil-proposta tal-Kummissjoni biex titnaqgas il-burokrazija, u
wahda mill-ideat I-aktar pozittivi hija 1-Portal tal-UE. Dan ifisser li l-isponsers iridu
jipprezentaw biss applikazzjoni uniformi wahda ghall-approvazzjoni, irrispettivament minn
fejn fl-UE se titwettaq il-prova, jew minn jekk il-prova hijiex se titwettaq fi stat wiehed jew
f'diversi stati. Mizura gdida ohra li r-Rapporteur tilga' hija I-kuncett ta' "prova b'livell baxx ta'
intervent”, li jnaggas ferm il-burokrazija ghal provi aktar sempli¢i u anqas riskjuzi. Filwaqt li
dan it-tnaqqis fil-burokrazija huwa importanti, is-sikurezza u l-benessri tal-pazjenti dejjem
ghandhom ikunu I-prijorita ewlenija fl-aspetti kollha tal-prova klinika.

PE504.236v01-00 6/265 RR\939482MT.doc



Kumitat tal-etika

[I-Kummissjoni ppruvat tevita I-kwistjoni tal-kumitati tal-etika, minhabba d-diversita
taghhom madwar |-Ewropa. Filwagt li r-Rapportuer tagbel li d-dispozizzjonijiet
m'ghandhomx ikunu preskrittivi zzejjed fil-livell tal-UE dwar kif il-kumitati tal-etika joperaw
ezattament, hija tal-fehma 1i huwa vitali 1i jigi ¢carat il-fatt li I-kumitati tal-etika ghandhom
rwol importanti fl-awtorizzazzjoni tal-provi u fl-izgurar tas-sikurezza u |-benessri tal-pazjenti.
Qed tipproponi wkoll li I-Kummissjoni twaqgqaf pjattaforma fejn il-kumitati tal-etika mill-
Ewropa kollha jkunu jistghu jiddiskutu kif jawtorizzaw il-provi klini¢i u jitghallmu jahdmu
flimkien u jiskambjaw l-ahjar prassi. Jekk il-kumitati tal-etika flimkien jistghu jsibu moda
iktar armonizzat ta' kif jahdmu, kemm 1-isponsers kif ukoll il-pazjenti jkunu infurmati ahjar
dwar dak 1i ghandhom jistennew.

Sistema Nazzjonali ta' Indennizz

Ir-Rapporteur tappogga bis-shih il-proposta tal-Kummissjoni biex jigu stabbiliti sistemi
nazzjonali ta' indennizz.  Attwalment, l-ispejjez tal-assigurazzjoni ghal xi provi huma
astronomi¢i u dan jista' jiskuraggixxi lil hafna sponsers milli jwettquhom. Spiss huma I-provi
akkademici, spec¢jalment dwar mard rari, li semplicement ma jibqghux vijabbli minhabba
spejjez gholjin ta' assigurazzjoni. Dawn it-tipi ta' provi jridu jigu mhegga u appoggati, u
huwa ghalhekk li sistema ta' indennizz tkun dagshekk importanti. Attwalment, hafna mill-
fondi pubbli¢i li huma investiti fir-ricerka medika mbaghad jintefqu fuq 1-assigurazzjoni. L-
ispejjez operazzjonali ta' sistema ta' indennizz ikunu relattivament zghar ghall-Istati Membri,
U jezistu ezempji tajbin bhad-Danimarka u pajjizi ohra li juru kif din is-sistema tista' tahdem.

Relevanza tal-provi

Attwalment, hafna provi jitwettqu f'popolazzjonijiet ta' pazjenti li mhux necessarjament
jirriflettu d-diversita tal-grupp ta' popolazzjoni li I-medicina se tintuza fih. Perezempju, in-
nisa spiss ikunu sottorapprezentati fil-provi, li jfisser li tkun disponibbli ingas dejta dwar kif
il-medicini jaffettwaw lin-nisa b'mod specifiku. Ezempju ichor huwa 1-provi li jeskludu lill-
anzjani, li normalment ikollhom aktar komorbozitajiet u kumplikazzjonijiet. Ir-Rapporteur
ghamlet ghadd ta' suggerimenti biex tipprova taghmel il-provi klini¢i aktar relevanti ghall-
popolazzjoni tal-pazjenti.

Involviment tal-pazjenti

[I-Kummissjoni pproponiet I-involviment tal-pazjenti fil-valutazzjoni tal-provi klini¢i, u r-
Rapporteur tappogga dan bis-shih. Wara kollox, huma I-pazjenti li se jgarrbu r-riskji
potenzjali tal-prova, u li se jgawdu I-benefic¢ji potenzjali. Ir-Rapporteur tixtieq tenfasizza |-
fatt i dawn il-pazjenti ghandu jkollhom l-esperjenza u Il-gharfien, u I-involviment taghhom
m'ghandux jitqies biss bhala wiehed simboliku.
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Provi f'pajjizi li qed jizviluppaw

Il-provi klini¢i ged jitwettqu dejjem aktar f'pajjizi li qed jizviluppaw u dan iqajjem ghadd ta'
kwistjonijiet etici. Hemm diversi mizuri fil-proposta tal-Kummissjoni li jindirizzaw dan il-
fatt, u r-Rapporteur tapprovahom. L-ewwel nett, id-dispozizzjoni li jekk sponser irid juza
dejta minn prova mwettga barra I-UE, allura I-prova trid tkun aderiet ma' standards
ekwivalenti ghal dawk fil-legizlazzjoni tal-UE, ghalkemm din ghandha tigi estiza biex
tinkludi linji gwida internazzjonali dwar I-etika. Flimkien ma' din, id-dispozizzjoni biex
uffi¢jali tal-Kummissjoni jispezzjonaw is-sistemi regolatorji f'pajjizi terzi, u jizguraw li
jkollhom fis-sehh il-mizuri biex jigi ggarantit l-istess livell ta' sikurezza u benessri tal-
pazjenti.

Trasparenza

Wahda mill-problemi ewlenin bhalissa hija n-nuqgas ta' trasparenza tar-rizultati tal-provi
klini¢i. Dan naqgqas il-fidu¢ja tal-pubbliku fil-provi u fir-rizultati taghhom. L-istudjuzi
indipendenti spiss isibuha difficli li jiksbu d-dejta 1i jkollhom bzonn biex jivverifikaw ir-
rizultati tal-provi u jwettqu ezamijiet sistematici, u hafna dejta ma tinghatax. Huwa maghruf
ukoll li meta I-provi ma jaghtux rizultati pozittivi, hafna drabi r-rizultati qatt ma jigu
ppubblikati jew gatt ma jkunu disponibbli. Il-provi jistghu jitwettqu ripetutament qabel ma
jsir maghruf li jkunu ineffikaci jew sahansitra perikoluzi. 1lI-Kummissjoni ged tipproponi Xi
passi kbar 'il quddiem f'termini ta' trasparenza, billi tipproponi li tigi stabbilita bazi ta' dejta
tal-UE, accessibbli pubblikament dwar il-provi klini¢i, 1i zzomm informazzjoni dwar il-provi
kollha, kemm jekk jirnexxu kif ukoll jekk le. Madankollu, ir-Rapporteur hi tal-fehma li
sommarju sempli¢i tar-rizultati mill-isponser mhuwiex bizzejjed, billi dan jista' jkun
pregudikat u qarrieqi.

- Rapport tal-Istudju Kliniku

Ghalhekk, ir-Rapporteur ged tirrakkomanda li I-isponsers jintalbu jippubblikaw rapport shih
tal-istudju kliniku fil-bazi ta' dejta tal-UE. Ir-rapport tal-istudju kliniku diga huwa linja gwida
internazzjonali accettata b'mod generali u rendikont komprensiv dwar kif twettget il-prova, u
x'rizultati nkisbu. Bosta sponsers diga jippreparaw dawn ir-rapporti, li jigu pprezentati lill-
korpi regolatorji meta japplikaw ghal awtorizzazzjoni ta' kummer¢jalizzazzjoni. Ir-rapport
jinkludi sommarju simplifikat, izda anke r-rizultati kompleti 1i jistghu jigu analizzati u
¢cekkjati minn ricerkaturi indipendenti. Huwa ¢ar li 1-pazjenti jiddeciedu li jiehdu sehem fi
prova biex jghinu fl-avvanz tal-medi¢ina ghalihom infushom u ghal pazjenti ohra fis-
sitwazzjoni taghhom, mhux biex jghinu lil kumpanija partikolari. Il-kondivizjoni ta' aktar
gharfien dwar provi klini¢i mhux biss 1zzid il-fidu¢ja fil-medicini, izda taccellera 1-izvilupp ta'
trattamenti li jsalvaw il-hajja. Mhijiex se tikkomprometti 1-protezzjoni tad-dejta, billi d-dejta
personali kollha dwar il-pazjenti tkun anonimizzata. Informazzjoni tassew kummer¢jalment
kunfidenzjali tigi ttrattata skont legizlazzjoni ezistenti dwar l-access ghad-dokumenti.

- Penali ghal dewmien fit-trazmissjoni
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Ir-Rapporteur ged tipproponi wkoll li I-Istati Membri jimponu multi fug sponsers li ma
jissodisfawx ir-responsabbiltajiet taghhom f'termini ta' trasparenza. Qed tappogga 1-proposta
tal-Kummissjoni li l-isponsers jinghataw sena biex jittrazmettu 1-informazzjoni kollha lill-bazi
ta' dejta, li huwa zmien xieraq bizzejjed biex tithejja d-dejta mehtiega. L-isponsers li ma
jissodisfawx dan ir-rekwizit ghandhom jigu penalizzati.

- Master fajl

II-Kummissjoni pproponiet li I-isponsers jarkivjaw il-master fajl tal-prova klinika ghal tal-
anqas hames snin. Ir-Rapporteur tal-fehma li dan mhuwiex bizzejjed. Jekk sponser jigi
investigat ghal kondotta hazina, il-master fajl tal-prova klinika jkun vitali. Ghalhekk,
ipproponiet li I-master fajl ghandhu jigi arkivjat ghal perjodu ta' Zzmien indefinit sakemm
il-legizlazzjoni nazzjonali ma tiddikjarax xort'ohra. Il-master fajl jista' jinhazen fil-bazi ta'
dejta tal-UE jekk ikun mehtieg.
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Emenda 1
Proposta ghal regolament

Premessa 1

Test propost mill-Kummissjoni
(1) Fi prova Kklinika, is-sikurezza u d-
drittijiet tas-suggetti ghandhom jigu

protetti u d-dejta ggenerata ghandha tkun
affidabbli u robusta.

Emenda

(1) Fi prova Kklinika, is-sikurezza, id-
drittijiet, is-sahha u I-benessri tas-suggetti
ghandhom jigu protetti u d-dejta ggenerata
ghandha tkun rilevanti, affidabbli u robusta
u ghandha tirrifletti d-diversita tal-
popolazzjoni f'termini ta' eta u bilanc¢ bejn
is-sessi. L-interessi tal-partecipanti
ghandhom dejjem jiehdu prijorita fuq
interessi ohra.

Gustifikazzjoni

B'konformita mad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki, “il-benessri” japplika fit-test kollu kull meta s-
sikurezza u d-drittijiet tas-suggetti jissemmew: premessa 1, premessa 66, Artikolu 49(2).

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) Sabiex ikun jista' jsir kontroll
indipendenti tal-konformita ma' dawn il-
principji, il-prova klinika ghandha tkun

suggetta ghal awtorizzazzjoni minn gabel.

PE504.236v01-00
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Emenda

(2) Sabiex ikun jista' jsir kontroll
indipendenti tal-konformita ma' dawn il-
principji, il-prova klinika ghandha tkun
suggetta ghal awtorizzazzjoni minn qabel
wara li tkun giet ezaminata mill-kumitat
tal-etika koncernat b'konformita mad-
Dikjarazzjoni tal-Assocjazzjoni Medika
Dinjija ta' Helsinki. Ghandu jkun ;gurat
li I-persuni li jivvalutaw l-applikazzjoni
ma jkollhomx kunfflitti ta’ interess, ikunu
indipendenti mill-isponser, mill-
istituzzjoni tas-sit tal-prova u mill-
investigaturi involuti, kif ukoll ikunu
hielsa minn kull influwenza indebita.
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Gustifikazzjoni

Approvazzjoni etika minn qabel hija kundizzjoni mehtiega ghal kwalunkwe prova klinika.
Skont id-Dikjarazzjoni ta' Helsinki, ricerka fuq suggett tista' titwettaq biss jekK il-progett tar-
ricerka jkun gie approvat mill-korp kompetenti wara analizi multidixxiplinari tal-validita
etika tieghu.

Emenda 3
Proposta ghal regolament

Premessa 3a (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(3a) ll-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament huwa essenzjalment identiku
ghal dak tad-Direttiva 2001/20/KE.
Ghalkemm huwa limitat ghar-ricerka
klinika dwar prodotti medicinali ghall-uZu
mill-bniedem, huwa vast hafna peress li
jeskludi biss |-istudji klini¢i li ma
Jjinvolvux "intervent" i.e. stharrig minn
tobba minghajr intervent addizzjonali. "L-
istudji minghajr intervent' huma studji
ta’ sikurezza wara l-awtorizzazzjoni
mibdija, gestiti jew iffinanzjati mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-sug. Dawn jippermettu I-estrazzjoni
tad-dejta, u huma koperti mid-

Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kedici tal-
Komunita li ghandu x'jagsam mal-
prodotti medicinali ghall-uZu mill-
bniedem.

Emenda 4
Proposta ghal regolament

Premessa 4
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4) 1d-Direttiva 2001/20/KE mmirata biex (4) 1d-Direttiva 2001/20/KE mmirata biex
tissemplifika u tarmonizza d- tissemplifika u tarmonizza d-
dispozizzjonijiet amministrattivi li dispozizzjonijiet amministrattivi li
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jirregolaw il-provi klini¢i fl-Unjoni
Ewropea. Madankollu, I-esperjenza turi li
appro¢¢ armonizzat ghar-
regolamentazzjoni tal-provi klini¢i ntlahaq
biss parzjalment. Dan jaghmilha
partikolarment diffi¢li biex titwettaq prova
klinika f'diversi Stati Membri. Madankollu,
I-izvilupp xjentifiku jissuggerixxi li 1-provi
klini¢i fil-gejjieni se jimmiraw lejn gruppi
ta' pazjenti aktar specifici, bhal sottogruppi
identifikati permezz ta' informazzjoni
genomika. Sabiex jigi inkluz numru
suffi¢jenti ta' pazjenti ghal dawn il-provi,
jista' jkun mehtieg li jigu involuti 1-Istati
Membri kollha jew hafna minnhom. II-
proceduri godda ghall-awtorizzazzjoni tal-
provi klini¢i ghandhom jistimolaw I-
inkluzjoni ghall-akbar numru possibbli ta'
Stati Membri. Ghalhekk, sabiex jigu
ssemplifikati |-proceduri ta' prezentazzjoni,
il-prezentazzjoni multipla tal-
informazzjoni fil-bicca 1-kbira identika
ghandha tigi evitata u sostitwita bil-
prezentazzjoni ta' dossier wiehed tal-
applikazzjoni permezz ta' portal uniku
ghall-prezentazzjoni lill-Istati Membri
kollha kkonc¢ernati.
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jirregolaw il-provi klini¢i fl-Unjoni
Ewropea. Madankollu, I-esperjenza turi li
appro¢¢ armonizzat ghar-
regolamentazzjoni tal-provi klini¢i ntlahaq
biss parzjalment. Dan jaghmilha
partikolarment diffi¢li biex titwettaq prova
klinika f'diversi Stati Membri. Madankollu,
I-izvilupp xjentifiku jissuggerixxi li 1-provi
klini¢i fil-gejjieni se jimmiraw lejn gruppi
ta' pazjenti aktar specifici, bhal sottogruppi
identifikati permezz ta' informazzjoni
genomika. Sabiex jigi inkluz numru
suffi¢jenti ta' pazjenti ghal dawn il-provi,
jista' jkun mehtieg li jigu involuti 1-Istati
Membri kollha jew hafna minnhom. II-
proceduri godda ghall-awtorizzazzjoni tal-
provi klini¢i ghandhom jistimolaw I-
inkluzjoni ghall-akbar numru possibbli ta'
Stati Membri. Ghalhekk, sabiex jigu
ssemplifikati |-proceduri ta' prezentazzjoni,
il-prezentazzjoni multipla tal-
informazzjoni fil-bicca 1-kbira identika
ghandha tigi evitata u sostitwita bil-
prezentazzjoni ta' dossier wiehed tal-
applikazzjoni permezz ta' portal uniku
ghall-prezentazzjoni lill-Istati Membri
kollha kkoncernati. ll-portal ghandu
jnaqgas burokrazija mhux mehtiega
sabiex mhux l-isponsers u r-ricerkaturi
akkademici li jkunu qed jaghmlu ricerka
multinazzjonali biss ikunu jistghu
jibbenefikaw mill-uzu tieghu, izda anke I-
awtoritajiet pubbli¢i. Minhabba li I-provi
kliniéi li jsiru fi Stat Membru wiehed
huma ugwalment indispensabbli ghar-
ricerka klinika Ewropea, il-procedura
stabbilita permezz ta’ dan ir-Regolament
ghandha tkopri wkoll dawn il-provi
kliniéi. Ghal dawn il-provi klinici, id-
dossier tal-applikazzjoni ghandu jitressaq
ukoll permezz tal-Portal Uniku Ewropew.
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Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) L-Istati Membri kkon¢ernati ghandhom
jikkooperaw fil-valutazzjoni ta' talba ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika. Din il-
kooperazzjoni ma ghandhiex tinkludi
aspetti ta' natura intrinsikament nazzjonali,
u lanqas l-aspetti etici ta’ prova klinika,
bhall-kunsens informat.

Emenda

(6) L-Istati Membri kkon¢ernati ghandhom
jikkooperaw fil-valutazzjoni ta' talba ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika. Din il-
kooperazzjoni tista' teskludi aspetti ta'
natura intrinsikament nazzjonali.

Gustifikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom ikunu liberi li jiddeciedu liema ogsma jixtiequ jikkooperaw fihom
jew le. Fil-kuntest ta' mobilita akbar ta' persuni minn Stat Membru ghal ielior u tal-kura tas-
sahha transkonfinali, [-Istati Membri ghandhom ikunu mhegga jiskambjaw il-veduti u
Jjikkooperaw ukoll dwar aspetti etici tal-provi klinici, inkluz il-kunsens informat.

Emenda 6
Proposta ghal regolament
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) l-procedura ghandha tkun flessibbli u
effi¢jenti, sabiex jigi evitat dewmien
amministrattiv biex tinbeda prova klinika.

Emenda 7
Proposta ghal regolament

Premessa 8
Test propost mill-Kummissjoni

(8) L-iskedi taz-zmien ghall-valutazzjoni
ta’ dossier tal-applikazzjoni ghall-provi
klini¢i ghandhom ikunu twal bizzejjed 1i
jippermettu I-valutazzjoni tal-fajl, filwaqt li
Jizguraw l-access rapidu ghal trattamenti
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Emenda

(7) l-procedura ghandha tkun flessibbli u
effi¢jenti, sabiex jigi evitat dewmien
amministrattiv biex tinbeda prova klinika,
minghajr ma tikkomprometti s-sikurezza
tal-pazjent jew is-sahha pubblika.

Emenda

(8) L-iskedi taz-zmien ghall-valutazzjoni
ta’ dossier tal-applikazzjoni ghall-provi
klini¢i ghandhom ikunu twal bizzejjed li
jippermettu I-valutazzjoni tal-fajl, filwaqt li
Jizguraw l-access rapidu ghal trattamenti
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godda u innovattivi u jizguraw li I-Unjoni
tibqa' post attraenti ghat-twettiq ta' provi
klini¢i. F'dan 1-isfond, id-Direttiva
2001/20/KE introduciet il-kuncett ta’
awtorizzazzjoni tacita. Dan il-kuncett
ghandu jinzamm sabiex jigi zgurat li I-
iskedi taz-zmien jigu osservati. Fil-kaz ta'
krizi tas-sahha pubblika, 1-Istati Membri
ghandhom ikunu jistghu jivvalutaw u
jawtorizzaw malajr applikazzjoni ta' prova
klinika. Ghaldagstant, ma ghandha tigi
stabbilita I-ebda skeda taz-zmien minima.

godda u innovattivi kif ukoll ezistenti
(pereiempju medicini generici) u jizguraw
li I-Unjoni tibga' post attraenti ghat-twettiq
ta' provi klini¢i, filwaqt li qabel kollox jigu
Zgurati s-sikurezza u |-benessri tas-
suggetti kollha. F'dan l-isfond, id-
Direttiva 2001/20/KE introduciet il-kuncett
ta’ awtorizzazzjoni tacita. Dan il-kuncett
ghandu jinzamm sabiex jigi zgurat li I-
iskedi taz-zmien jigu osservati. Jekk Stat
Membru kkoncernat u Stat Membru
relatur ma jaghmlux ir-rapport ta’
valutazzjoni, ma jivvalutawx |-
applikazzjoni jew ma jehdux id-deciijoni
ta" awtorizzazzjoni sal-iskadenzi stabbiliti,
il-principju ta’ awtorizzazzjoni tacita
ghandu japplika awtomatikament. Fil-kaz
ta' krizi tas-sahha pubblika, I-Istati Membri
ghandhom ikunu jistghu jivvalutaw u
jawtorizzaw malajr applikazzjoni ta' prova
klinika. Ghaldagstant, ma ghandha tigi
stabbilita I-ebda skeda taz-zmien minima.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li sistema ta’ awtorizzazzjoni tal-provi klinici effettiva (partikolarment fejn
Jjidhlu skedi taz-zmien) tkun garantita ghal dawn il-provi marbutin mal-awtorizzazzjoni ta’
medicina generika, biex trattamenti ezistenti li se tispiccalhom il-privattiva jistghu jigu
registrati malajr bhala medicina generika sabiex jibbenefikaw numru ikbar ta’ pazjenti
filwagqt li jipprovdu ffrankar ghas-sistemi ta’ kura tas-sahha.

Emenda 8
Proposta ghal regolament

Premessa 8a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(8a) L-Istati Membri ghandhom jizguraw
li I-provi klinici jistghu jsiru kemm fic-
Centri pubblici kif ukoll f’dawk privati bl-
istess kundizzjonijiet u suggett ghal
kwalunkwe rekwizit statutorju.

Gustifikazzjoni

Fi Stati Membri bhal Spanja, fejn hemm differenzi sostanzjali bejn is-sistema tas-sahha
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pubblika u s-sistema tas-sahfia privata, din il-kjarifika hija mehtiega sabiex jigi Zgurat li ma
jkun hemm xejn li jista' jwaqqaf il-provi klinici milli jsiru f'¢entru privat.

Emenda 9
Proposta ghal regolament

Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Ir-riskju ghas-sikurezza tas-suggetti fi
prova klinika jorigina prin¢ipalment minn
zewg sorsi: il-prodott medicinali
investigattiv u I-intervent. Madankollu,
bosta provi klinici joholqu biss riskju
addizzjonali minimu ghas-sikurezza tas-
suggetti meta mgabbla mal-prassi klinika
normali. Dan huwa partikolarment il-kaz
fejn il-prodott medicinali investigattiv
huwa kopert minn awtorizzazzjoni ta'
kummercjalizzazzjoni (jigifieri I-kwalita,
is-sikurezza u l-effikac¢ja diga gew
ivvalutati matul il-proc¢edura tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni)
u fejn l-intervent jipprezenta biss riskju
addizzjonali limitat hafna ghas-suggetti
meta mgabbel mal-prassi klinika normali.
Dawk il-"provi klini¢i b'livell baxx ta'
intervent” ta' spiss ikunu ta' importanza
krugjali ghall-valutazzjoni tat-trattamenti
standard u tad-dijanjozijiet, u b'hekk jigi
ottimizzat l-uzu ta' prodotti medic¢inali u
ghalhekk jikkontribwixxi ghal-livell gholi
tas-sahha pubblika. Dawn ghandhom ikunu
suggetti ghal regoli inqas ibsin, bhal
skadenzi igsar ghall-approvazzjoni.
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Emenda

(9) Ir-riskju ghas-sikurezza tas-suggetti fi
prova klinika jorigina prin¢ipalment minn
zewg sorsi: il-prodott medicinali
investigattiv u I-intervent. Madankollu,
bosta provi klinici joholqu biss riskju
addizzjonali minimu ghas-sikurezza tas-
suggetti meta mqabbla ma dak tal-prassi
klinika normali. Dan huwa partikolarment
il-kaz fejn il-prodott medicinali
investigattiv huwa kopert minn
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
(jigifieri I-kwalita, is-sikurezza u I-
effikacja diga gew ivvalutati matul il-
procedura tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni) u fejn I-intervent
Jjipprezenta biss riskju addizzjonali limitat
hafna ghas-suggetti meta mgabbel mal-
prassi klinika normali. Dawk il-"provi
klinici b'livell baxx ta' riskju" ta' spiss
ikunu ta' importanza krucjali ghall-
valutazzjoni tat-trattamenti standard u tad-
dijanjozijiet, u b'hekk jigi ottimizzat 1-uzu
ta' prodotti medicinali u ghalhekk
jikkontribwixxi ghal-livell gholi tas-sahha
pubblika. Billi I-provi kliniéi b'livell baxx
ta' riskju ghandhom biss effett negattiv
limitat ferm u temporanju —jekk xejn —
fuq is-sahha tas-suggett, dawn ghandhom
ikunu suggetti ghal regoli inqas ibsin, bhal
skadenzi igsar ghall-approvazzjoni. Regoli
angqas stretti m'ghandhomx
jikkompromettu l-istandards xjentifici u
ghandhom jiggarantixxu s-sikurezza tas-
suggetti f'kull hin. Dawk il-provi b'livell
baxx ta' riskju ghandhom, madankollu,
ikunu soggetti ghar-regoli dwar il-
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Emenda 10
Proposta ghal regolament
Premessa 9a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 9b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00

MT

vigilanza u t-traccéabbilta li jirregolaw il-
prattika klinika normali.

Emenda

(9a) 11-Kunsill tal-OECD adotta r-
Rakkomandazzjoni tieghu dwar il-
Governanza tal-Provi Klinici fI-

10 ta" Dicembru 2012 li introduciet
kategoriji ta' riskju differenti ghall-provi
klinic¢i. Dawk il-kategoriji ta' riskju huma
kompatibbli ma’ dawk ta' dan ir-
Regolament billi I-Kategoriji A u B(1) tal-
OECD jikkorrispondu ghad-definizzjoni
ta' prova klinika b'livell baxx ta' riskju, u
I-Kategoriji B(2) u C tal-OECD
jikkorrispondu ghad-definizzjoni ta’ prova
klinika skont dan ir-Regolament.

Emenda

(9b) Studji klinici li jappoggjaw ir-
registrazzjoni ta’ medicini generici
(pereiempju studji ta' bijoekwivalenza jew
ta’ ekwivalenza terapewtika) jippreZentaw
riskji u inkonvenjenti minimi ghas-
suggetti tal-istudju meta mgabbla mal-
prassi klinika normali, kif imfissra f’dan
ir-Regolament, peress li I-prodott
medicinali ta’ referenza, uzat bhala
komparatur, huwa prodott medicinali
awtorizzat u karatterizzat sew li I-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja tieghu diga
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kienu valutati.

Emenda 12
Proposta ghal regolament
Premessa 9c (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(9¢) ll-kuncett ta’ " Prassi Klinika
Normali" huwa ta’ importanza vitali
sabiex jigi ddeterminat jekk applikazzjoni
hijiex awtorizzata bhala "'prova klinika
b'livell baxx ta’ riskju". Id-definizzjoni ta’
""Prassi Klinika Normali" ghandha tkun
i¢carata mill-Kummissjoni f’linji gwida.

Gustifikazzjoni

|d-definizzjoni ta’ "Prassi Klinika Normali" hija vitali fl-ewwel stadju tal-procedura ta’
awtorizzazzjoni meta |-Istat Membru li gieghed jirrapporta jaghmel I-ewwel valutazzjoni ta'
applikazzjoni ta' prova klinika fl-Artikolu 5. Din id-definizzjoni ghandha tkun flessibbli,
ghalkemm il-Kummissjoni ghandha tipprovdi linji gwida mhux legizlattivi dwar dan is-suggett
sabiex tghin il-process.

Emenda 13
Proposta ghal regolament
Premessa 9d (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(9d) "Prodott medicinali investigattiv'’
tfisser ingredjent attiv f’forma
farmacewtika jew ta' placebo ttestjat jew
uzat bhala referenza fi prova klinika,
inkluz prodott medicinali kopert
b'awtorizzazzjoni ta’
kummerdcjalizzazzjoni izda li ma jintuzax
skont I-istruzzjonijiet jew jintuza skont il-
prassi klinika attwali.
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Emenda 14
Proposta ghal regolament

Premessa 9e (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(9e) "Prodott medicinali awZiljarju'’
tfisser prodoett medicinali uzat fil-kuntest
ta’ prova klinika izda mhux bhala prodott
medicinali investigattiv. Il-prodotti
medicinali awZiljarji jinkludu, b’mod
partikolari, il-prodotti medicinali uzati
ghal trattamenti ta' bazi, l-agenti
Sfarmakologici, il-medikazzjoni ta'
salvatagg jew il-prodotti medicinali uzati
biex jigu vvalutati I-punti tat-tmiem fi
prova klinika. ll-prodotti medicinali
awZiljajri ma jinkludux medicini li
mhumiex relatati mal-prova klinika u li
mhumiex rilevanti ghat-tfassil tal-prova.

Gustifikazzjoni

Ghal aktar carezza, jidher li huwa mehtieg li jinghataw ezempji ta’ x jistghu jkunu [-prodotti

medicinali awziljarji.

Emenda 15
Proposta ghal regolament

Premessa 9f (¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(9f) L-iskadenzi kollha stabbiliti f'dan ir-
Regolament ghandhom ikunu bbaZati fuq
jiem kalendarji. Peress li I-Istati Membri
ghandhom kalendarji differenti ta' festi
pubblici, proc¢edura bbaZata fuq il-jiem ta'
hidma tista’ tirrizulta fi skadenzi differenti
ghall-ammissibbilta, il-valutazzjoni u d-
decizjonijiet f'wiehed mill-1stati Membri
koncernati.

Gustifikazzjoni

ll-proposta ghal regolament ghandha tirreferi ghal jiem kalendarji pjuttost milli ghal jiem ta'
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xoghol. II-konformita mal-/imiti ta' Zmien, li tghin fl-izgurar tal-kompetittivita tar-ricerka
klinika Ewropea, tehtieg kooperazzjoni efficjenti bejn [-Istati Membri kkoncernati. Il-festi
pubblici jvarjaw minn Stat Membru ghal iehor. Procedura bbazata fuq il-jiem ta' xoghol tista'
twassal ghal skadenzi differenti ghall-validazzjoni, il-valutazzjoni u d-decizjonijiet f'kull

wiehed mill-Istati Membri kkoncernati.

Emenda 16
Proposta ghal regolament

Premessa 9g (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 17
Proposta ghal regolament

Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Il-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal
prova klinika ghandha tindirizza b'mod
partikolari I-benefic¢ji terapewtici u ghas-
sahha pubblika ("rilevanza™) u r-riskju u |-
inkonvenjenzi mistennija ghas-suggett. Fir-
rigward tar-rilevanza, ghandhom jitqiesu
ghadd ta' aspetti, inkluz jekk il-prova
klinika gietx irrakkomandata jew imposta
mill-awtoritajiet regolatorji responsabbli
ghall-valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq tal-prodotti medic¢inali.
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Emenda

(99) Fil-kaz ta’ sitwazzjoni ta' emergenza
kif ukoll ta’ mard rari u ultrarari li jkun
theddida ghall-hajja u li ghalih il-
kompetenza u |-ghazliet terapewtici jkunu
limitati u mifruxin geografikament
madwar id-dinja, |-Istati Membri ghandu
jkollhom il-possibbilta li jivvalutaw u
jawtorizzaw l|-applikazzjonijiet ghal provi
kliniéi bhala prijorita.

Emenda

(10) Il-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal
prova klinika ghandha tindirizza b'mod
partikolari I-benefic¢ji terapewtici u ghas-
sahha pubblika ("rilevanza") u r-riskju u |-
inkonvenjenzi mistennija ghas-suggett. Fir-
rigward tar-rilevanza, ghandhom jitqiesu
ghadd ta' aspetti, li jinkludu |-iZgurar Ii I-
gruppi ta' suggetti li jkunu qed
Jippartecipaw fil-prova jirrappreZentaw il-
popolazzjoni li se tigi ttrattata, b'mod
partikolari fir-rigward tal-generu, I-eta u
karatteristici specifici ohra tas-suggett,
Jew jekk le, jinghataw spjegazzjoni u
gustifikazzjoni, u jekk il-prova klinika
gietx irrakkomandata jew imposta mill-
awtoritajiet regolatorji responsabbli ghall-
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Emenda 18
Proposta ghal regolament

Premessa 10a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 19

Proposta ghal regolament
Premessa 10b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00
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valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq tal-prodotti medicinali.

Emenda

(10a) Sabiex jittejbu t-trattamenti
disponibbli ghal gruppi vulnerabbli bhal
nies dghajfa jew anzjani, nies li jbatu
minn kundizzjonijiet kroniéi multipli, u
nies affettwati minn mard mentali,
prodotti medicinali li probabbilment
ikunu ta’ valur kliniku sinifikanti
ghandhom jigu studjati b’mod shih u
xieraq ghall-effetti taghhom fuq dawn il-
gruppi specifici, inkluzi rekwiZiti
marbutin mal-karatteristi¢i specifici
taghhom u l-harsien tas-sahha u I-
benessri taghhom.

Emenda

(10b) L-esperjenza bid-

Direttiva 2001/20/KE wriet ukoll li 60 %
tal-provi klini¢i huma sponsorjati mill-
industrija farmacewtika u 40 % minn
partijiet interessati ohra, bhal akkademici.
Il-valur tal-kontribut akkademiku ghandu
jkun debitament rikonoxxut mill-Istati
Membri. L-isponsers akkademici spiss
jiddependu minn finanzjament li jigi
b’mod parzjali jew shih mill-fondi
pubblici jew minn karitajiet. Sabiex dan
il-kontribut ta’ valur jintuza b’mod
massimu u sabiex tigi stimulata iktar
ricerka akkademika izda minghajr ebda
diskriminazzjoni lejn il-kwalita tal-provi,
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ghandhom jitqieghdu fis-sehh miZuri
mill-Istati Membri sabiex isiru
ezenzjonijiet xierqa mill-hlas ta' mizati
(miZati ta’ applikazzjoni, miZati ta’
spezzjoni, ecé. ...) ghal provi li jsiru minn
sponsers akkademici.

Gustifikazzjoni

Ezenzjoni mill-hlas ta' mizati m 'ghandha I-ebda impatt fuq il-kwalita tal-provi. Fondi
pubblici u appogg mill-Karitajiet m 'ghandhomx jintuzaw biex jithallsu mizati u taxxi ohra,
izda biex issir ricerka li inkella ma tkunx fattibbli.

Emenda 20
Proposta ghal regolament

Premessa 11a (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(11a) Sabiex prova klinika partikolari tigi
segwita mill-approvazzjoni etika inizjali
sal-pubblikazzjoni finali, ghandu jinghata
Numru Universali ta’ Registrazzjoni tal-
Prova (UTRN) lil kull prova li se ssir fl-
Unjoni jew li r-rizultati taghha jintuzaw
bhala parti mid-Dokument Tekniku
Komuni ghal awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali.

Emenda 21
Proposta ghal regolament

Premessa 11b (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(11b) Ir-rwol tal-1stat Membru relatur u
tal-Istati Membri kkoncernati ghandu jigi
Céarat sabiex tigi evitata valutazzjoni
doppja. Ghalhekk, il-procedura ta'
awtorizzazzjoni ghandha tinkludi wkoll
Jazi ta' valutazzjoni kongunta li matulha
I-Istati Membri kkoncéernati jkollhom il-
possibbilta li jressqu kummenti dwar ir-
rapport inizjali ta" valutazzjoni komunikat

RR\939482MT.doc 21/265 PE504.236v01-00

MT



Emenda 22

Proposta ghal regolament
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) Certi aspetti fl-applikazzjoni ta' prova
klinika jirrigwardaw il-kwistjonijiet ta’
natura intrinsikament nazzjonali jew |-
aspetti etic¢i tal-prova klinika. Dawn il-
kwistjonijiet ma ghandhomx jigu vvalutati
b'kooperazzjoni fost I-Istati Membri
kollha kkoncernati.

lilhom mill-Istat Membru relatur. Din il-
valutazzjoni kongunta ghandha ssir qabel
id-data ta' rappurtar u tippermetti hin
bizzejjed ghall-1stat Membru relatur biex
jinkorpora kummenti mill-Istati Membri
kkoncernati.

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni

Marbuta mal-emenda tal-Premessa 6. L-Istati Membri ghandhom ikunu liberi li jiddeciedu

liema ogsma jixtiequ jikkooperaw fihom jew le. Fil-kuntest ta' mobilita akbar ta' persuni minn
Stat Membru ghal iehor u tal-kura tas-sahha transfruntiera, I-Istati Membri ghandhom ikunu
mhegga jiskambjaw l-opinjonijiet u jikkooperaw ukoll fug aspetti etici tal-provi klinici, inkluz

il-kunsens informat.

Emenda 23
Proposta ghal regolament

Premessa 12a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00

Emenda

(12a) Fil-kaz ta’ mard rari kif definit fil-
ligi tal-Unjoni jew ta' mard ultrarari, id-
dejta u l-kompetenza mehtiega sabiex
titwettaq valutazzjoni informata sew tal-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
prova klinika jistghu jkunu skarsi fil-livell
nazzjonali. Ghaldagstant, kompetenza
bhal din ghandha tinkiseb fil-livell tal-
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Unjoni. Ghal dan il-ghan, I-1stat Membru
relatur ghandu jikkoopera fil-process ta’
valutazzjoni mal-Grupp ta’ Hidma ta’
Konsulenza Xjentifika tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini li ghandu jaghti
opinjoni fuq il-mard jew il-grupp ta’ mard
koncernat. Fejn rilevanti, din [-opinjoni
tista’ tkopri aspetti koperti mill-Parti 11
tal-valutazzjoni, f'liema kaz I-1stat
Membru relatur ghandu jinnotifikaha lill-
Istati Membri koncernati. Din il-
kooperazzjoni ghandha tigi organizzata fi
hdan l-istess skadenzi previsti f’dan ir-
Regolament ghal provi kliniéi li jsiru fil-
gasam tal-mard ghajr il-mard rari u
ultrarari.

Gustifikazzjoni

Premessa li tikkorrispondi ghall-inserzjoni tal-Artikolu 7b (¢did) dwar ir-rapport ta’
valutazzjoni dwar il-provi klinici fil-qasam tal-mard rari.

Emenda 24

Proposta ghal regolament
Premessa 12b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(12b) Ghalkemm il-maggoranza tal-provi
kliniéi jsiru ghall-valutazzjoni ta’ terapiji,
immirati lejn popolazzjonijiet ta’ pazjenti
kbar, u li jinvolvu kampjun kbir ta’
popolazzjonijiet ta' pazjenti, dan ir-
Regolament m'ghandux jiddiskrimina
kontra pazjenti li jbatu minn mard rari u
ultrarari, u ghandu jintegra l-
ispecificitajiet tal-kundizzjonijiet ta’
prevalenza baxxa fil-valutazzjoni ta’
prova.

Gustifikazzjoni

[l-proposta tal-Kummissjoni ma tirriflettix I-ispecificitajiet tal-mard rari u ultrarari. Ir-
regolament futur ghandu jqis innovazzjonijiet terapewtici u ghandu jkun konformi mal-politiki
dwar mard rari u ultrarari li gew zviluppati minn meta giet adottata d-Direttiva 2001/20/KE.
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Emenda 25
Proposta ghal regolament

Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Ghandu jithalla f'idejn 1-Istat Membru
kkoncernat li jiddetermina 1-korp jew il-
korpi xierga biex ikunu involuti f'din il-
valutazzjoni. Din id-de¢izjoni hija
kwistjoni ta’ organizzazzjoni interna ta'
kull Stat Membru. L-Istati Membri, meta
jiddeterminaw il-korp jew il-korpi Xierqa,
ghandhom jizguraw l-involviment ta’
persuni mhux professjonisti u pazjenti.
Dawn ghandhom jizguraw ukoll id-
disponibbilta tal-kompetenzi mehtiega.
Madankollu, fi kwalunkwe kaz, u skont il-
linji gwida internazzjonali, il-valutazzjoni
ghandha ssir b'mod kongunt minn numru
ragonevoli ta' persuni li jkollhom
kollettivament il-kwalifiki u l-esperjenza
mehtiega. Il-persuni li jivvalutaw I-
applikazzjoni ghandhom ikunu
indipendenti mill-isponser, mill-istituzzjoni
tas-sit tal-prova, u mill-investigaturi
involuti, kif ukoll hielsa minn kull
influwenza zejda ohra.

Emenda 26
Proposta ghal regolament
Premessa 14a (gdida)

PE504.236v01-00

Emenda

(14) Ghandu jithalla f'idejn 1-Istat Membru
kkoncernat li jiddetermina 1-korp jew il-
korpi xierga biex ikunu involuti f'din il-
valutazzjoni. Din id-de¢izjoni hija
kwistjoni ta’ organizzazzjoni interna ta'
kull Stat Membru. L-Istati Membri, meta
jiddeterminaw il-korp jew il-korpi Xierqa,
ghandhom jizguraw l-involviment ta’
kumitat tal-etika indipendenti li
jikkonsisti minn professjonisti tal-kura
tas-sahha u membri mhux medici, li
jinkludu mill-inqas pazjent wiehed
b'hafna esperjenza u gharfien jew
rappreZentant ta' pazjent bhal dan.
Ghandhom jizguraw ukoll id-disponibbilta
tal-kompetenza mehtiega. Madankollu, fi
kwalunkwe kaz, u skont il-linji gwida
internazzjonali, il-valutazzjoni ghandha
ssir b’mod kongunt minn numru ragonevoli
ta’ persuni li jkollhom kollettivament 1l-
kwalifiki u l-esperjenza mehtiega. 11-
persuni li jivvalutaw I-applikazzjoni
ghandhom ikunu indipendenti mill-
isponser, mill-istituzzjoni tas-sit tal-prova,
u mill-investigaturi involuti, kif ukoll
hielsa minn kull influwenza Zejda ohra.
Ismijiet, kwalifiki u dikjarazzjonijiet ta’
interess tal-persuni li geghdin jivvalutaw
l-applikazzjoni ghandhom ikunu
disponibbli pubblikament.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 27

Proposta ghal regolament
Premessa 14b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(14a) Fi kwalunkwe kaz, I-evalwazzjoni
mill-kumitat tal-etika ghandha titwettaq
gabel I-iskadenzi previsti f'dan ir-
Regolament u ma ghandhiex iddewwem
il-proceduri ta' valutazzjoni.

Emenda

(14b) Fil-prezent, il-procedura tal-analizi
etika tvarja hafna bejn Stat Membru u
iehor, bosta drabi b'korpi differenti fil-
livelli nazzjonali, regjonali u lokali, kif
ukoll proceduri multipli li jwasslu ghal
valutazzjonijiet divergenti. Dan huwa sors
ta' dewmien u frammentazzjoni. FI-
interess tal-pazjenti Ewropej u tas-sahiha
pubblika, il-proceduri u l-prinéipji tal-
analizi etika ghandhom jigu armonizzati
ahjar permezz tal-kondivizjoni tal-ahjar
prassi bejn il-kumitati tal-etika. Ghal dan
il-ghan il-Kummissjoni ghandha
tiffacilita I-kooperazzjoni bejn il-kumitati
tal-etika.

Gustifikazzjoni

Sabiex jiddahhlu ¢-carezza u [-konsistenza fl-analizi etika tal-provi klinici, minghajr ma jigi
impost il-piz ta’ armonizzazzjoni shiha, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi pjattaforma biex
theggeg il-kooperazzjoni u l-kondivizjoni tal-ahjar prassi bejn il-kumitati tal-etika. I1-
partecipazzjoni f'din il-pjattaforma ghandha tkun volontarja.
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Emenda 28

Proposta ghal regolament
Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) L-isponser ghandu jithalla jirtira 1-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta'
prova klinika. Madankollu, sabiex jigi
zgurat it-thaddim affidabbli tal-pro¢edura
ta' valutazzjoni, l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika ghandha
tigi rtirata biss ghall-prova klinika kollha.
Ghandu jkun possibbli ghall-isponser li
jipprezenta applikazzjoni gdida ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika wara I-
irtirar ta' applikazzjoni.

Emenda

(16) L-isponser ghandu jithalla jirtira 1-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta'
prova klinika. Madankollu, sabiex jigi
zgurat it-thaddim affidabbli tal-pro¢edura
ta' valutazzjoni, l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika ghandha
tigi rtirata biss ghall-prova klinika kollha.
Ir-ragunijiet ghall-irtirar ghandhom jigu
kkomunikati permezz tal-portal tal-UE.
Ghandu jkun possibbli ghall-isponser i
jipprezenta applikazzjoni gdida ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika wara I-
irtirar ta' applikazzjoni sakemm |-
applikazzjoni |-gdida jkun fiha
spjegazzjonijiet dwar kwalunkwe irtirar
precedenti.

Gustifikazzjoni

L-isponsers ghandhom jigu obbligati jaghtu r-raguni ghad-decizjoni li jirtiraw applikazzjoni.
Dan jizgura efficjenza u trasparenza, isahhah I-iskambju tal-informazzjoni bejn I-Istati
Membri, u jevita li I-isponsers jogoghdu jfittxu -awtorizzazzjoni tal-provi klinic¢i band'ohra.
Dan huwa f'konformita wkoll mal-legizlazzjoni I-g¢dida dwar il-Farmakovigilanza (id-
Direttiva 2010/84/UE u r-Regolament 1235/2010) li tobbliga lid-detenturi ta' awtorizzazzjoni
ta' kummercjalizzazzjoni li jinfurmaw lill-awtoritajiet bir-ragunijiet ghall-irtirar ta' prodott

mis-sug.

Emenda 29

Proposta ghal regolament
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20) Sabiex tizdied it-trasparenza fil-qasam
tal-provi klinici, id-dejta miksuba waqt il-
prova klinika li tigi pprezentata b’sostenn
ghall-applikazzjoni ta' prova klinika,
ghandha tkun imsejsa fuq il-provi klinici
rregistrati f'bazi ta' dejta accessibbli ghall-

PE504.236v01-00

Emenda

(20) Sabiex tizdied it-trasparenza fil-qgasam
tal-provi klini¢i, id-dejta miksuba waqt il-
prova klinika li tigi pprezentata b’sostenn
ghall-applikazzjoni ta' prova klinika,
ghandha tkun imsejsa fuq il-provi klini¢i
rregistrati f'bazi ta' dejta accessibbli b’mod
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pubbliku.

facli ghall-pubbliku u minghajr ma tigi
imposta ebda spiza fuq l-access ghal din
il-bazi ta’ dejta. 1d-dejta miksuba waqt
provi klini¢i mwettqa qabel 1d-data tal-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament
ghandha tigi rregistrata f'registru
pubbliku li huwa registru primarju jew
assodjat tal-pjattaforma internazzjonali
tar-registri tal-provi klinici tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha.

Gustifikazzjoni

|d-dejta miksuba waqt provi klinici li saru fl-imghoddi tista' thkun ghadha rilevanti; ghall-fini

tal-affidabilita tad-dejta li tohirog minn provi li saru fl-imghoddi, ir-registrazzjoni ta' provi li

saru fl-imghoddi ghandha tigi mhegga. Clinicaltrials.gov, li mhuwiex registru primarju imma
registru assocjat tal-pjattaforma internazzjonali tar-registri tal-provi klinici tad-WHO,

ghandu jigi inkluz ukoll mas-sorsi tad-dejta.

Emenda 30
Proposta ghal regolament

Premessa 20a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\939482MT.doc

Emenda

(20a) Skont il-politika tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini dwar l-acéess
ghad-dokumenti, |-Agenzija tirrilaxxa
dokumenti mressqa bhala parti minn
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni, inkluZi rapporti ta’
provi klinici, fuq talba specifika, ladarba
I-process ta' tehid ta' decizjonijiet ghall-
prodott medicinali kkoncernat ikun gie
kkompletat. Barra minn hekk, I-4genzija
tibga’ testendi I-politika ta' trasparenza
taghha ghall-pubblikazzjoni proattiva ta’
dejta dwar provi klinici ladarba l-process
ta' tehid ta’' decizjonijiet ghal
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni madwar I-Unjoni
Jkun gie kkompletat. Dawk I-istandards
dwar it-trasparenza u l-acéess ghad-
dokumenti ghandhom jinZammu u
jissahhu. Ghall-finijiet ta’ dan ir-
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Emenda 31
Proposta ghal regolament

Premessa 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21) Ghandu jithalla fiidejn 1-Istati Membri
li jistabbilixxu r-rekwiziti lingwisti¢i ghad-
dossier tal-applikazzjoni. Sabiex jigi zgurat
li I-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika
tiffunzjona minghajr xkiel, 1-Istati Membri
ghandhom jikkunsidraw il-possibbilta li
jadottaw, fid-dokumentazzjoni mhux
mahsuba ghas-suggetti, lingwa li
tinftichem komunement fil-qasam mediku.

Emenda 32
Proposta ghal regolament

Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22) 1d-dinjita tal-bniedem u d-dritt ghall-
integrita tal-persuna huma rikonoxxuti fil-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea. B'mod partikolari, il-
Karta tirrikjedi li kwalunkwe intervent fil-
gasam tal-bijologija u I-medi¢ina ma jistax
isir minghajr il-kunsens liberu u informat
tal-persuna kkoncernata. Id-Direttiva

PE504.236v01-00

Rgolament, b'mod generali d-dejta
inkluza f'rapporti dwar provi klinici
m'ghandhiex titqies bhala kunfidenzjali
ladarba tkun inghatat I-awtorizzazzjoni ta
kummerdcjalizzazzjoni jew ikun gie
kkompletat il-process ta' tehid ta’
decizjoni dwar applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni.

Emenda

(21) Ghandu jithalla f'idejn 1-Istati Membri
li jistabbilixxu r-rekwiziti lingwistici ghad-
dossier tal-applikazzjoni. Sabiex jigi zgurat
li I-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika
tiffunzjona minghajr xkiel, 1-Istati Membri
ghandhom jahdmu sabiex jadottaw, fid-
dokumentazzjoni mhux mahsuba ghas-
suggetti, lingwa li tinftichem komunement
fil-qgasam mediku, bhall-Karta tal-
Informazzjoni tal-Pazjent u |-Karta tal-
Kunsens Infurmat.

Emenda

(22) 1d-dinjita tal-bniedem u d-dritt ghall-
integrita tal-persuna huma rikonoxxuti fil-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea. B'mod partikolari, il-
Karta tirrikjedi li kwalunkwe intervent fil-
gasam tal-bijologija u I-medi¢ina ma jistax
isir minghajr il-kunsens liberu u informat
tal-persuna kkonc¢ernata. Id-Direttiva
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2001/20/KE kienet tinkludi sett estensiv ta’
regoli ghall-protezzjoni tas-suggetti. Dawn
ir-regoli ghandhom jinzammu. Fir-rigward
tar-regoli biex jigi determinat ir-
rapprezentant legali tal-persuni inabilitati u
tal-minuri, dawn ivarjaw fost I-Istati
Membri. Ghaldagstant, ghandu jithalla
f'idejn I-Istati Membri biex jiddeterminaw
ir-rapprezentant legali tal-persuni
inabilitati u tal-minuri.

Emenda 33
Proposta ghal regolament

Premessa 23

Test propost mill-Kummissjoni

(23) Dan ir-Regolament ghandu jipprevedi
regoli ¢ari dwar il-kunsens informat
f'sitwazzjonijiet ta' emergenza. Dawn is-
sitwazzjonijiet huma marbuta ma' kazijiet
fejn, perezempju, pazjent ikun sofra minn
kundizzjoni medika ghall-gharrieda ta'
theddid ghall-hajja minhabba diversi

RR\939482MT.doc

2001/20/KE kienet tinkludi sett estensiv ta’
regoli ghall-protezzjoni tas-suggetti. Dawn
ir-regoli ghandhom jinzammu. Suggetti
inabilitati, minorenni, nisa tqal u nisa li
jreddghu , u fejn tippermetti I-ligi tal-1stat
Membru kkoncéernat, persuni deprivati
mil-liberta, kif ukoll suggetti bi bonnijiet
specifici jehtiegu miZuri ta' protezzjoni
addizzjonali. Regoli u standards
internazzjonali eZistenti, b'mod partikolari
d-dispozizzjonijiet tal-Protokoll
Addizzjonali ghall-Konvenzjoni dwar id-
Drittijiet tal-Bniedem u |-Bijomedicina,
b’rabta mar-Ricerka Bijomedika tal-
Kunsill tal-Ewropa, ghandhom jigu
rispettati u jiddahhlu f'dan ir-Regolament
sabiex jigi garantit livell gholi ta’
protezzjoni ghal dawk is-suggetti bi
bZonnijiet specifi¢i madwar I-Unjoni. Fir-
rigward tar-regoli biex jigi determinat ir-
rapprezentant legali tal-persuni inabilitati u
tal-minorenni, dawn ivarjaw fost I-Istati
Membri. Ghaldagstant, ghandu jithalla
f'idejn I-Istati Membri biex jiddeterminaw
ir-rapprezentant legali tas-suggetti
inabilitati u tal-minorenni. Ghalhekk, dan
ir-Regolament ghandu jkun minghajr
pregudizzju ghad-dispoZizzjonijiet tal-ligi
nazzjonali li jistghu jirrikjedu I-kunsens
ta' aktar minn rappreZentant legali
wiehed ta' persuna minorenni.

Emenda

(23) Dan ir-Regolament ghandu jipprevedi
regoli ¢ari dwar il-kunsens informat
f'sitwazzjonijiet ta' emergenza. Dawn is-
sitwazzjonijiet huma marbuta ma' kazijiet
fejn, perezempju, pazjent ikun sofra minn
kundizzjoni medika ghall-gharrieda ta'
theddid ghall-hajja minhabba diversi
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trawmi, attakki ta' puplesija jew attakki tal-
galb, li jirrikjedu intervent mediku
immedjat. Ghal dawn il-kazijiet, jista' jkun
pertinenti intervent fi prova klinika li tkun
Madankollu, f'¢erti ¢irkostanzi, minhabba
li s-suggett ma jkunx konxju u fin-nuqgas
ta' rapprezentant legali disponibbli
minnufih, ma jkunx possibbli li jinkiseb il-
kunsens informat gabel I-intervent.
Ghaldagstant, ir-Regolament ghandu
jistabbilixxi regoli ¢ari fejn dawn il-
pazjenti jistghu jigu rregistrati fil-prova
klinika fkundizzjonijiet stretti hafna. Barra
minn hekk, il-prova klinika msemmija
ghandha tirrigwarda direttament il-
kundizzjoni medika li tikkawza 1-
impossibbilta tal-pazjent 1i jaghti 1-kunsens
informat. Kull oggezzjoni espressa qabel
mill-pazjent ghandha tigi rrispettata, u
ghandu jinkiseb, kemm jista' jkun malajr,
il-kunsens informat tas-suggett jew tar-
rapprezentant legali.

Emenda 34
Proposta ghal regolament
Premessa 24

Test propost mill-Kummissjoni
(24) Bi gbil mal-linji gwida

internazzjonali, il-kunsens liberu u
informat tas-suggett ghandu jkun bil-

miktub, Alief f’sitwazzjonijiet eccezzjonali.

Dan ghandu jkun imsejjes fuq
informazzjoni li tkun cara, rilevanti u

PE504.236v01-00
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trawmi, attakki ta' puplesija jew attakki tal-
galb, li jirrikjedu intervent mediku
immedjat. Ghal dawn il-kazijiet, jista' jkun
pertinenti intervent fi prova klinika li tkun
ghaddejja u li tkun diga giet approvata.
Madankollu, f'¢erti ¢irkostanzi, minhabba
li s-suggett ma jkunx konxju u fin-nuggas
ta' rapprezentant legali disponibbli
minnufih, ma jkunx possibbli li jinkiseb il-
kunsens informat gabel I-intervent b'mod
f'wagqtu kif xieraq. Ghaldagstant, ir-
Regolament ghandu jistabbilixxi regoli ¢ari
fejn dawn il-pazjenti jistghu jigu rregistrati
fil-prova klinika f'kundizzjonijiet stretti
hafna u biss meta jkun hemm ragunijiet
biex wiehed jistenna li jinkiseb beneficcju
klinikament rilevanti. Barra minn hekk, il-
prova klinika msemmija ghandha
tirrigwarda direttament il-kundizzjoni
medika li tikkawza I-impossibbilta tal-
pazjent li jaghti 1-kunsens informat. Kull
oggezzjoni espressa qabel mill-pazjent jew,
meta jkun xieraq, mir-rappreientant
legali tieghu, ghandha tigi rrispettata, u
ghandu jinkiseb, kemm jista' jkun malajr,
il-kunsens informat tas-suggett jew tar-
rapprezentant legali. JekK is-suggett jew ir-
rapprezentant legali jirrifjutaw li jaghtu I-
kunsens taghhom, ghandhom jigu
stabbiliti regoli ghall-uZu tad-dejta
miksuba precedentement fil-provi.

Emenda

(24) Qabel jinkiseb il-kunsens informat,
iS-suggett potenzjali ghandu jircievi
informazzjoni orali u bil-miktub li tkun
¢ara, rilevanti u tinftichem mis-suggett, u
ppreentata f'lingwa li tista' tinftiehem
Sfacilment minnu jew minnha. Is-suggett
ghandu jkollu I-opportunita li jsaqsi
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tinftiehem mis-suggett.

Emenda 35
Proposta ghal regolament
Premessa 25a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 36
Proposta ghal regolament

Premessa 25a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\939482MT.doc

mistogsijiet fi kwalunkwe mument.
Ghandu jinghata biiZejjed hin lis-suggett
biex jikkunsidra d-decizjoni tieghu. Bi
gbil mal-linji gwida internazzjonali, il-
kunsens liberu u informat tas-suggett
ghandu jkun moghti bil-miktub.
F’sitwazzjonijiet ec¢ezzjonali gustifikati
skont dan ir-Regolament, il-provi klinic¢i
Jjistghu jitwettqu minghajr il-Kisba tal-
kunsens informat.

Emenda

(25a) F'gieh it-trasparenza, l-isponsers
ghandhom iressqu s-sommarju tar-
rizultati tal-prova Klinika flimkien ma'
sommarju ghall-pubbliku generali, u fejn
applikabbli, rapport dwar I-istudju
kliniku, fi Zmien Il-iskadenzi u fil-format
specifikat f'dan ir-Regolament. Is-setgha
ta’ adozzjoni ta’ atti delegati bi qbil mal-
Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
ghandha tinghata lill-Kummissjoni fir-
rigward tat-thejjija tas-sommarju ghall-
pubbliku generali u I-komunikazzjoni tar-
rapport dwar l-istudju kliniku. 11-
Kummissjoni ghandha tipprovdi linji
gwida ghall-gestjoni u l-iffacilitar tal-
kondiviijoni tad-dejta primarja mill-provi
kliniéi kollha.

Emenda

(25a) Suggett ghandu dejjem ikollu I-
ghazla li jaghti kunsens mifrux, lill-
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istituzzjoni li ged twettaq it-trattament, li
d-dejta tieghu tintuza ghal skopijiet ta’
ricerka storika, tal-istatistika jew
xjentifika, u li jirtira |-kunsens tieghu fi
kwalunkwe hin.

Gustifikazzjoni

It-tobba dejjem kisbu gharfien gdid mid-dejta dwar il-pazjenti precedenti taghhom. Bix-
xieraq, illum, jehtieg li kull pazjent jaghti kunsens biex id-dejta tieghu/taghha tintuza ghal
skopijiet ta’ ricerka. Madankollu, filwaqt li jkollhom id-dritt li ma jaqgblux, il-pazjenti ghandu
jkollhom ukoll id-dritt li jaghtu lill-istituzzjoni li qed twettaq it-trattament taghhom, kunsens
“mifrux”, jekk jixtiequ, sabiex id-dejta tista’ tintuza ghal kull tip ta’ ricerka fil-futur (sakemm
ma jirtirawx il-kunsens originali taghhom). B dan il-mod, il-pazjenti jista’ jkollhom id-dritt i
“jiddonaw” id-dejta taghhom ghal skopijiet ta’ ricerka.

Emenda 37
Proposta ghal regolament

Premessa 27
Test propost mill-Kummissjoni

(27) L-isponser ghandu jivvaluta 1-
informazzjoni li tasal mill-investigatur, u
jikkomunika lill-Agenzija l-informazzjoni
dwar is-sikurezza marbuta ma' avvenimenti
avversi serji li huma suspettati li
Jipproducu reazzjonijiet avversi serji mhux
mistennija.

Emenda 38
Proposta ghal regolament

Premessa 28
Test propost mill-Kummissjoni
(28) L-Agenzija ghandha tghaddi din 1-

informazzjoni lill-Istati Membri biex dawn
ikunu jistghu jivvalutawha.

PE504.236v01-00

Emenda

(27) L-isponser ghandu jivvaluta I-
informazzjoni li tasal mill-investigatur, u
jikkomunika lill-Agenzija immedjatament
u fl-iskadenzi stabbiliti f'dan ir-
Regolament I-informazzjoni dwar is-
sikurezza marbuta ma' avvenimenti avversi
serji 1i huma suspettati li jipproducu
reazzjonijiet avversi serji mhux mistennija
permezz tal-bazi ta’ dejta elettronika ghar-
rappurtar dwar is-sikurezza.

Emenda
(28) L-Agenzija ghandha tghaddi din 1-

informazzjoni lill-Istati Membri mill-aktar
fis possibbli biex dawn ikunu jistghu
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Emenda 39
Proposta ghal regolament

Premessa 30

Test propost mill-Kummissjoni

(30) It-twettiq ta' prova klinika ghandu jigi
mmonitorjat adegwatament mill-isponser
sabiex jigu zgurati l-affidabbilta u r-
robustezza tar-rizultati. Il-monitoragg jista'
wkoll jikkontribwixxi ghas-sikurezza tas-
suggetti, filwaqt li jqis il-karatteristi¢i tal-
prova klinika u r-rispett tad-drittijiet
fundamentali tas-suggetti. Meta tigi
stabbilita I-firxa tal-monitoragg,
ghandhom jitqiesu l-karatteristici tal-
prova klinika.

jivvalutawha.

Emenda

(30) It-twettiq ta' prova klinika ghandu jigi
mmonitorjat adegwatament mill-isponser
sabiex jigu zgurati 1-affidabbilta u r-
robustezza tar-rizultati. Il-monitoragg jista'
wkoll jikkontribwixxi ghas-sikurezza tas-
suggetti, filwaqt li jqis il-karatteristi¢i tal-
prova klinika u r-rispett tad-drittijiet
fundamentali tas-suggetti. l-monitoragg
ghandu jkun adattat ghan-natura tal-
prova u jiffoka fuq il-mitigazzjoni tar-
riskji ewlenin.

Gustifikazzjoni

Kull dossier tal-applikazzjoni ghal prova ghandu jkun fih valutazzjoni tar-riskju li jkopri |-
firxa kollha tad-determinanti tar-riskju, u li jiddefinixxi I-konsegwenzi tieghu fuq il-gestjoni
tal-prova, inkluz (imma mhux biss) il-monitoragg tal-prova.

Emenda 40
Proposta ghal regolament

Premessa 31
Test propost mill-Kummissjoni

(31) L-individwi involuti fit-twettiq tal-
prova klinika, b'mod partikolari |-
investigaturi u persunal iehor fil-gasam
tal-kura tas-sahha, ghandhom ikunu
kwalifikati bizzejjed biex iwettqu 1-kompiti
taghhom fi prova klinika u I-facilitajiet fejn
trid titwettaq il-prova klinika ghandha tkun
addattata ghall-prova klinika.

RR\939482MT.doc

Emenda

(31) L-individwi involuti fit-twettiq tal-
prova klinika, b'mod partikolari |-
investigaturi u professjonisti ohra fil-
gasam tal-kura tas-sahha, ghandhom ikunu
kwalifikati bizzejjed biex iwettqu 1-kompiti
taghhom fi prova klinika u 1-facilitajiet fejn
trid titwettaq il-prova klinika ghandha tkun
addattata ghall-prova klinika.
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Emenda 41
Proposta ghal regolament

Premessa 33

Test propost mill-Kummissjoni

(33) Waqt il-prova klinika, I-isponser jista'
jsir konxju ta' ksur serju tar-regoli ghat-
twettiq tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
rrapportat lill-Istati Membri kkonc¢ernati
sabiex tittiched azzjoni minn dawk 1-Istati
Membri, fejn ikun mehtieg.

Emenda 42
Proposta ghal regolament

Premessa 34

Test propost mill-Kummissjoni

(34) Minbarra r-rappurtar ta' reazzjonijiet
avversi serji mhux mistennija suspettati,
jistghu jsehhu avvenimenti ohra li huma
rilevanti f’termini tal-bilan¢ bejn il-
beneficeji u r-riskji u li ghandhom jigu
rrapportati f'waqgthom lill-1stati Membri
kkoncernati.

Emenda 43
Proposta ghal regolament

Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

(36) Sabiex jigi zgurat li t-twettiq tal-prova
klinika jkun konformi mal-protokoll, u
biex l-investigaturi jkunu mgharrfa dwar il-
prodotti medicinali investigattivi
amministrati minnhom, l-isponser ghandu
jipprovdi lill-investigaturi b'fuljett tal-
investigatur.

PE504.236v01-00
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Emenda

(33) Waqt il-prova klinika, I-isponser jista'
jsir konxju ta' ksur serju tar-regoli ghat-
twettiq tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
rrapportat lill-Istati Membri kkonc¢ernati
minghajr dewmien sabiex tittiched azzjoni
minn dawk I-Istati Membri, fejn ikun
mehtieg.

Emenda

(34) Minbarra r-rappurtar ta' reazzjonijiet
avversi serji mhux mistennija suspettati,
jistghu jsehhu avvenimenti ohra li huma
rilevanti f’termini tal-bilan¢ bejn il-
benefic¢ji u r-riskji u li ghandhom jigu
rrapportati f'waqgthom lill-korpi kompetenti
tal-Istati Membri kkonc¢ernati, inkluzi
dawk responsabbli ghall-valutazzjoni tal-
aspetti etici.

Emenda

(36) Sabiex jigi zgurat li t-twettiq tal-prova
Klinika jkun konformi mal-protokoll, u
biex I-investigaturi jkunu mgharrfa dwar il-
prodotti medicinali investigattivi
amministrati minnhom, l-isponser ghandu
jipprovdi lill-investigaturi b'fuljett tal-
investigatur. Dan il-fuljett ghandu jigi
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Emenda 44
Proposta ghal regolament

Premessa 37

Test propost mill-Kummissjoni

(37) L-informazzjoni ggenerata wagqt il-
prova klinika ghandha tigi rregistrata,
immaniggata u mahzuna adegwatament
sabiex jigu zgurati d-drittijiet u s-sikurezza
tas-suggetti, ir-robustezza u I-affidabbilta
tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika,
monitoragg effettiv mill-isponser u |-
ispezzjoni effettiva mill-Istati Membri jew
mill-Kummissjonioni.

aggornat kull darba li informazzjoni
gdida dwar is-sikurezza ssir disponibbli,
inkluza informazzjoni dwar avvenimenti
minbarra dawk suspettati li joholqu
reazzjonijiet avversi serji mhux
mistennija.

Emenda

(37) L-informazzjoni ggenerata waqt il-
prova klinika ghandha tigi rregistrata,
immaniggata u mahzuna adegwatament
sabiex jigu zgurati d-drittijiet, is-sikurezza
u I-benessri tas-suggetti, ir-robustezza u |-
affidabbilta tad-dejta ggenerata waqt il-
prova klinika, ir-rappurtar u |-
interpretazzjoni precizi, il-monitoragg
effettiv mill-isponser u l-ispezzjoni
effettiva mill-Istati Membri jew mill-
Kummissjoni.

Gustifikazzjoni

Skont I-Artikolu 3 tar-Regolament propost u I-Artikolu 6 tal-Assocjazzjoni Medika Dinjija ta’
Helsinki dwar il-principji tal-Etika ghar-ricerka medika li tinvolvi l-individwi (Seoul 2008),
ghandha tinghata prijorita lis-sigurta, id-drittijiet u I-benessri tal-individwi. Sabiex ikun
hemm konsistenza mal-Artikolu 3 tar-Regolament propost.

Emenda 45
Proposta ghal regolament

Premessa 46

Test propost mill-Kummissjoni

(46) Fil-provi klini¢i bi prodotti medicinali
investigattivi li mhumiex awtorizzati, jew
fejn l-intervent johloq riskju mhux
insinifikanti ghas-sikurezza tas-suggett,
ghandu jigi zgurat il-kumpens ghad-danni,
debitament mitlub, skont il-ligijiet

RR\939482MT.doc
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Emenda

(46) Fil-provi klini¢i bi prodotti medicinali
investigattivi li mhumiex awtorizzati, jew
bi prodotti medicinali investigattivi
awtorizzati uzZati lil hinn mit-termini tal-
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni
fi skeda ta’ trattament mhux konformi
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applikabbli.

mal-istandard tal-kura, jew fejn il-
procedura dijanjostika tohloq riskju mhux
insinifikanti ghas-sikurezza tas-suggett,
ghandu jigi zgurat il-kumpens ghad-danni,
debitament mitlub, skont il-ligijiet
applikabbli.

Gustifikazzjoni

Ghandu jinkiseb ukoll kumpens meta prodott medicinali investigattiv awtorizzat jintuza lil
hinn mill-istandard tal-kura, jew meta |-procedura dijanjostika (terminu ahjar minn

intervent) tohloq riskju sinifikanti.

Emenda 46
Proposta ghal regolament

Premessa 51
Test propost mill-Kummissjoni

(51) Sabiex tissemplifika u tiffacilita 1-fluss
tal-informazzjoni bejn I-isponsers u I-Istati
Membri kif ukoll bejn I-1Istati Membri, il-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u
zzomm bazi ta' dejta, i tkun accessibbli
permezz ta' portal.

Emenda 47

Proposta ghal regolament
Premessa 52

Test propost mill-Kummissjoni

(52) Il-bazi ta' dejta ghandha tinkludi I-
informazzjoni kollha rilevanti fir-rigward
tal-prova klinika. Ma ghandha tigi
rregistrata 1-ebda dejta personali tas-
suggetti tad-dejta li jippartecipaw fi prova
klinika, fil-bazi ta' dejta tal-UE. L-
informazzjoni fil-bazi ta' dejta ghandha
tkun pubblika, sakemm ma jkunx hemm
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Emenda

(51) Sabiex tissemplifika u tiffacilita 1-fluss
tal-informazzjoni bejn I-isponsers u I-Istati
Membri kif ukoll bejn I-Istati Membri, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini, f’isem
il-Kummissjoni, ghandha tistabbilixxi u
zzomm bazi ta' dejta, li tkun accessibbli
permezz ta' portal. I1-Kummissjoni u I-
Istati Membri ghandhom iqajmu gharfien
fost il-pubbliku generali dwar l-eZistenza
ta’ dan il-portal.

Emenda

(52) Sabiex jigi ;gurat livell sufficjenti ta’
trasparenza fi provi klinici, il-bazi ta' dejta
ghandha tinkludi I-informazzjoni kollha
rilevanti fir-rigward tal-prova klinika
mressga permezz tal-portal tal-UE. Din il-
bazi ta’' dejta ghandha tkun pubblikament
accessibbli. Il-provi klinici kollha
ghandhom jigu rregistrati fil-bazi ta’' dejta
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ragunijiet specifici li jirrikjedu li ¢erta
informazzjoni ma ghandhiex tigi
ppubblikata, sabiex jithares id-dritt tal-
individwu ghall-hajja privata u d-dritt
ghall-protezzjoni tad-dejta personali,
rikonoxxuti mill-Artikoli 7 u 8 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea.

gabel ma jinbdew. Id-dati tal-bidu u t-
tmiem tar-reklutagg tas-suggetti
ghandhom ikunu ppubblikati wkoll fil-
bazi ta' dejta. Ma ghandha tigi rregistrata
I-ebda dejta personali tas-suggetti tad-dejta
li jippartecipaw fi prova klinika, fil-bazi ta'
dejta tal-UE. L-informazzjoni fil-bazi ta'
dejta ghandha tkun pubblika, sakemm ma
jkunx hemm ragunijiet specifici li
jirrikjedu li ¢erta informazzjoni ma
ghandhiex tigi ppubblikata, sabiex jithares
id-dritt tal-individwu ghall-hajja privata u
d-dritt ghall-protezzjoni tad-dejta
personali, rikonoxxuti mill-Artikoli 7 u 8
tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea.

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni dwar il-bidu u t-tmiem tal-perjodu ta' reklutagg ghall-provi ghandha tkun
disponibbli sabiex il-pazjenti jkunu jistghu jaraw facilment liema provi jkunu disponibbli

ghalihom.

Emenda 48
Proposta ghal regolament

Premessa 52b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\939482MT.doc

Emenda

(52b) Ir-rizultati tal-provi kliniéi, kif ukoll
id-dejta tal-provi klinici, jirrapprezientaw
sors rilevanti u ta’ valur ta' informazzjoni
ghall-kontinwazzjoni ta’ ricerka
bijomedika jew dwar is-sahiha pubblika
fugq prodott medicinali jew sustanza attiva,
u ghandhom ikunu disponibbli sabiex
Jjappoggjaw u jrawmu l-ivilupp tar-
ricerka indipendenti marbuta ma’ prodott
medic¢inali u |-effetti klinici,
Jarmakologici jew farmakodinamici ohra
tieghu, jew mal-effikacja u l-effettivita
relattiva tieghu. Madankollu l-istatus ta’
awtorizzazzjoni ta’ prodott medicinali
ghandu jitqies b’mod xieraq bi qbil ma'
dan ir-Regolament gabel ma tinhareg
dejta minn prova klinika, sabiex ma jigix
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Emenda 49
Proposta ghal regolament

Premessa 52c¢ (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 50
Proposta ghal regolament

Premessa 55
Test propost mill-Kummissjoni
(55) Sabiex jitwettqu I-attivitajiet previsti

f'dan ir-Regolament, I-Istati Membri
ghandhom jithallew jimponu t-tariffi.

PE504.236v01-00

disturbat il-process ta’ awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni jew id-dinamika tal-
kompetizzjoni li topera fis-suq tal-Unjoni
filwaqt li titrawwem l-attrattivita u |-
vijabilita fuq ;mien twil tar-ri¢erka
klinika bbazata fl-Unjoni.

Emenda

(52c) L-access ghal, il-hrug u I-
ipprocessar tad-dejta ta’ prova klinika
ghal prodotti medicinali ladarba tinhareg
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni,
il-process tat-tehid ta’ deciijoni dwar I-
applikazzjoni jkun lest jew I-isponser ikun
iddecieda li ma jressaqx applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni, ghandhom ikunu
minghajr pregudizzju ghall-harsien tad-
dejta personali, u ghandhom jissodisfaw
linji gwida specifici sabiex jigu definiti u
garantiti prassi ta’ analiii tajba, formati
tad-dejta tal-provi klinici, regoli ta'
impenn Kif ukoll aspetti legali ohra. Dawn
il-linji gwida ghandhom jippromwovu
livell ottimali ta’ trasparenza u
informazzjoni pubblika, filwagqt li jigi
Zgurat l-izvilupp ta’ ricerka xjentifika
affidabbli u jigi evitat pregudizzju jew uzu
hazin tal-informazzjoni.

Emenda
(55) Sabiex jitwettqu l-attivitajiet previsti

f'dan ir-Regolament, I-Istati Membri
ghandhom jithallew jimponu t-tariffi
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Madankollu, I-Istati Membri ma
ghandhomx jezZigu hlasijiet multipli ghall-
korpi differenti li jivvalutaw, fi Stat
Membru partikolari, |-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika.

Emenda 51
Proposta ghal regolament

Premessa 60
Test propost mill-Kummissjoni

(60) Bla hsara ghas-sistemi nazzjonali
ghall-ispejjez u r-rimborz tat-trattamenti
medici, is-suggetti ma ghandhomx ikunu
obbligati jhallsu ghal prodotti medi¢inali
investigattivi.

b*konformita mal-prassi rispettivi
taghhom.

Emenda

(60) Bla hsara ghas-sistemi nazzjonali
ghall-ispejjez u r-rimborz tat-trattamenti
medici, is-suggetti ma ghandhomx ikunu
obbligati jhallsu ghal prodotti medi¢inali
investigattivi. Ghall-provi ta' riskju baxx
u meta l-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni mhijiex I-objettiv
inizjali tal-prova mibdija mill-
investigatur, l-ispejjez tal-prodott
medicinali investigattiv ghandhom
Jithallsu mis-sistema nazzjonali tal-kura
tas-sahha.

Gustifikazzjoni

Il-provi li jgabblu I-prodotti awtorizzati fl-indikazzjoni licenzjata taghhom jew fl-iskedi li
jikkorrispondu mal-istandard tal-kura ghandhom jigu ffacilitati. Peress li t-trattament xorta
Jkun preskritt, dan m’ghandu I-ebda impatt fuq il-bagit tas-sistemi tal-kura tas-sahfia.

Emenda 52
Proposta ghal regolament

Premessa 62a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\939482MT.doc
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Emenda

(62a) Skont il-Komunikazzjoni tal-
Kummissjoni dwar il-"*Politika
Industrijali Integrata ghall-Era tal-
Globalizzazzjoni — il-Kompetittivita u s-
Sostenibilita fix-Xena Princéipali", il-
valutazzjoni sistematika tal-legizlazzjoni
ghandha ssir parti integrali tar-
regolamentazzjoni intelligenti. Sabiex jigi
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Zgurat li dan ir-Regolament jibga’
aggornat mal-progress xjentifiku,
teknologiku u mediku fir-rigward tal-
organizzazzjoni u t-twettiq tal-provi klinici
u li jinteraggixxi ma’ dispozizzjonijiet
legali ohra, il-Kummissjoni ghandha
tirrapporta perjodikament dwar I-
esperjenza ma’ u I-funzjonament ta’ dan
ir-Regolament, u tipprezenta il-
konkluzjonijiet taghha lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

Gustifikazzjoni

L-avvanzi fit-teknologija u [-gharfien mediku jfissru li [-provi klinici geghdin jevolvu
rapidament. Klawzola ta’ riezami ghandha tizgura li r-Regolament jirreagixxi malajr ghal

kull tibdil necessarju.

Skont il-kuncett ta’ regolamentazzjoni intelligenti u sabiex jigi ggarantit li r-Regolament
jibga’ “adatt ghall-ghan” sabiex jappoggja [-progress fix-xjenza u t-teknologija " ambjent li
qed jinbidel b’pass mghaggel, ghandha tigi stabbilita revizjoni regolari tar-Regolament.

Emenda 53
Proposta ghal regolament

Premessa 66

Test propost mill-Kummissjoni

(66) Billi I-ghan ta’ dan ir-Regolament,
jigifieri li jizgura li, fl-Unjoni kollha, id-
dejta tal-prova klinika tkun affidabbli u
robusta filwaqt li jizgura s-sikurezza, il-
benessri u d-drittijiet tas-suggetti, ma jistax
jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri u
jista', minhabba l-iskala tal-mizura,
jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni
tista' tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju tas-
sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-
Trattat dwar I-Unjoni Ewropea.
F’konformita mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stabbilit f’dan 1-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil
hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex
jinkiseb dak I-ghan,
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Emenda

(66) Billi I-ghan ta’ dan ir-Regolament,
jigifieri li jizgura li, fl-Unjoni kollha, id-
dejta tal-prova klinika tkun affidabbli u
robusta filwaqt li jizgura s-sikurezza, d-
drittijiet u l-benessri tas-suggetti, ma jistax
jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri u
jista', minhabba l-iskala tal-mizura,
jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni
tista' tadotta mizuri, skont il-prin¢ipju tas-
sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-
Trattat dwar I-Unjoni Ewropea.
F’konformita mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stabbilit f’dan 1-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil
hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex
jinkiseb dak I-ghan,
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Gustifikazzjoni
Skont I-Artikolu 3 tar-Regolament propost u I-Artikolu 6 tal-Assocjazzjoni Medika Dinjija ta’

Helsinki dwar il-principji tal-Etika ghar-ricerka medika li tinvolvi [-individwi (Seoul 2008),
ghandha tinghata prijorita lis-sigurta, id-drittijiet u I-benessri tal-individwi.

Emenda 54
Proposta ghal regolament

Artikolu 1 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall- Dan ir-Regolament ghandu japplika ghall-
provi klini¢i kollha mwettga fl-Unjoni. provi klini¢i kollha mwettga fl-Unjoni.
Emenda 55

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(@) il-prodotti medicinali investigattivi (@) il-prodotti medicinali investigattivi
mhumiex awtorizzati; mhumiex awtorizzati ghall-
kummerdjalizzazzjoni,
Gustifikazzjoni

Ghal aktar koerenza ghandha tigi modifikata t-traduzzjoni Franciza, li ma tinkludix il-kliem
Franciz ezatt fil-qasam tal-awtorizzazzjoni biex jitpoggew fis-suq.
Emenda 56

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) skont il-protokoll tal-prova klinika, il- (b) skont il-protokoll tal-istudju kliniku, il-
prodotti medicinali investigattivi jintuzaw prodotti medic¢inali investigattivi ma
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta' jintuzawx skont it-termini tal-
kummer¢jalizzazzjoni fl-Istati Membri awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
kkoncernati, tal-Istat Membru kkoncernat u l-uzu

taghhom ma jaqax taht il-prassi klinika
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normali;

Gustifikazzjoni

Kjarifika tat-test. Peress /i hafna protokolli tat-trattament standard juzaw medic¢ini mhux
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni taghhom, ghandu jigi ¢éarat li
studji li jigbru dejta dwar [-uzu standard mhux awtorizzat ta' prodott medicinali ma jitqisux
bhala provi klinici.

Emenda 57
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 2 — punt ea (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ea) I-istudju jservi sabiex titwettaq prova
ta' sikurezza wara l-kummerdjalizzazzjoni
jew tal-effikacja wara I-
kummerdcjalizzazzjoni fuq prodott
medicinali investigattiv awtorizzat ghall-
kummerdjalizzazzjoni fl-ahhar 10 snin.

Gustifikazzjoni

F'xi kazijiet (mard rari u trattament tal-kancer) I-awtorizzazzjonijiet ta’ kummercjalizzazzjoni
Jjinghataw meta ma tkunx disponibbli bizzejjed evidenza dwar [-effikacja u s-sikurezza, u dan
Jjirrikjedi li jitwettqu provi ta’ wara l-effikacja u ta’ wara s-Sikurezza biex titlesta I-
evalwazzjoni. Dawn il-provi ghandhom ikunu koperti mid-definizzjoni ta’ prova klinika u mir-
Regolament. L-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni (f konformita mal-Artikolu 24 tad-
Direttiva 2001/83/KE) tigi riveduta wara 5 snin u titgies minghajr limitu biss wara minimu
ta’ 10 snin.

Emenda 58
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 3 — parti intraduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(3) ‘Prova klinika b'livell baxx ta' (3) 'Prova klinika b’livell baxx ta’ riskju'":
intervent’: prova klinika li tissodisfa I- prova klinika li, minhabba t-tip u tal-
kundizzjonijiet kollha li gejjin: ambitu tal-intervent, wiehed jista’ jistenna

li jkollha impatt tassew dghajjef u
temporanju jew l-ebda impatt fuq is-sakiha
tas-suggett u li tissodisfa |-kundizzjonijiet
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kollha i gejjin:

(L-emenda li tissostitwixxi I-espressjoni
“prova klinika b’livell baxx ta’ intervent”
bi “prova klinika b’livell baxx ta’ riskju”
tapplika ghat-test kollu. Jekk din tigi
adottata, ghandhom jitwettqu [-modifiki fit-
test kollu.)

Gustifikazzjoni

Preferibbilment tigi definita t-tieni kategorija ta’ ricerka skont il-livell ta’ riskju li taffaccja I-
persuna u mhux skont it-zip ta’ intervent. Dan jindirizza |-ghan principali tal-abbozz ta’
regolament, li huwa l-izvilupp ta’ approcé ibbazat fuq ir-riskju. Min-naha I-okira, ir-
Regolament ghandu jkun allinjat fuq id-dispozizzjonijiet tal-Konvenzjoni ta’ Oviedo. Din il-
Konvenzjoni li giet ratifikata minn diversi Stati Membri tiddefinixxi, fl-Artikolu 17 taghha, il-
kuncett ta’ “riskju minimu”.

Emenda 59
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 3 - punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(@) il-prodotti medicinali investigattivi (@) il-prodotti medicinali investigattivi, jew
huma awtorizzati; il-placebos, huma awtorizzati ghall-

kummerdjalizzazzjoni u ttestjati skont I-
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni
taghhom,

Gustifikazzjoni

Din l-istratifikazzjoni hija bbazata biss fuq [-istatus tal-awtorizzazzjoni ta’
kummercjalizzazzjoni tal-prodott medicinali investigattiv u fuq ir-riskju assocjat mal-
proceduri dijanjostici. Tenfasizza differenza bejn Zewg sitwazzjonijiet distinti: livell baxx ta’
riskju jekk il-prodott medicinali investigattiv awtorizzat jintuza fl-indikazzjoni llicenzjata
tieghu u livell medju ta’ riskju jekk il-prodott medicinali investigattiv jintuza barra mill-
indikazzjoni licenzjata tieghu.
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Emenda 60

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 3 — punt (b)

Test propost mill-Kummissjoni

(b) skont il-protokoll tal-prova klinika, il-
prodotti medi¢inali investigattivi jintuzaw
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni jew 1-uzu taghhom
huwa trattament standard fl-Istati Membri
kkoncernati kollha;

Emenda

(b) skont il-protokoll tal-prova klinika, il-
prodotti medi¢inali investigattivi jintuzaw
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni fi kwalunkwe
wiehed mill-Istati Membri kkoncernati
jew, fejn l-uzu ta’ prodott medicinali huwa
lil hinn mit-termini tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni, I-uZu taghhom
huwa sostnut minn bizZejjed evidenza
pubblikata u/jew linji gwida standard dwar
it-trattament;

Gustifikazzjoni

In many rare diseases the medicines used in their treatment are nearly always being used as
standard practice outside their marketing authorisation (‘off-label use’). In order to avoid
fundamental differences between Member States in applying the definition of a low-
interventional trial including off-label use, the acceptable level of evidence should be stated;
and if the trial treatment is only to compare standard practice treatment approaches, then,
regardless of whether the drugs are being used off-label, the trial should be categorised

within the low-interventional trial category.

Emenda 61

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 3 — subparagrafu 2 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Prova klinika b'livell baxx ta" intervent
tista' tinkludi I-amministrazzjoni ta’
placebos fejn I-uzu ta' placebos ma jkunx
ta’" aktar minn riskju minimu addizzjonali
ghas-sikurezza jew il-benessri tas-suggetti
meta mgabbel mal-prassi klinika normali.

Gustifikazzjoni

L-emenda tizgura li prova klinika tista' xorta tissodisfa d-definizzjoni ta' livell baxx ta’
intervent meta jintuza placebo minghajr ma jizdied ir-riskju ghas-suggetti tal-prova.
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Emenda 62
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 4
Test propost mill-Kummissjoni

(4) “Studju minghajr intervent”: studju
kliniku ghajr prova klinika;

Emenda 63
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 7
Test propost mill-Kummissjoni

(7) "Prodott medicinali investigattiv ta'
terapija avvanzata'': prodott medicinali
investigattiv li huwa prodott medicinali
investigattiv ta' terapija avvanzata kif
definit fl-Artikolu 2(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill;
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Emenda

(4) “Studju minghajr intervent”: studju
kliniku ghajr prova klinika, li jissodisfa I-
kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) prodott/i medicinali huwa/huma
preskritt/i bil-mod normali skont it-
termini tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq;

(b) in-nomina ta’' suggett ghal strategija
partikolari ta’' terapija ma tigix deciza bil-
quddiem minn protokoll ta' ricerka izda
taqa’ fi hdan il-prattika kurrenti;

(c) id-decizjoni li jigi preskritt il-prodott
medicinali investigattiv hija carament
separata mid-decizjoni li jigi inkluz il-
pazjent fl-istudju kliniku;

(d) ebda dijanjosi addizzjonali jew
proceduri ta' monitoragg m'ghandhom
Jigu applikati lill-pazjenti;

(e) ghandhom jintuZaw metodi
epidemjologici ghall-analiii tad-dejta
migbura;

Emenda

imhassar
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Gustifikazzjoni

“IlI-prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata” huma mhassra mill-bqija tar-regolament u

ghalhekk id-definizzjoni mhix iktar mehtiega.

Emenda 64
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 10a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 65
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 11a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 66
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12
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Emenda

(10a) ""Kumitat tal-etika'": korp
indipendenti fi Stat Membru, maghmul
minn professjonisti tas-safiha u persuni
komuni u mill-ingas pazjent jew
rappreZentant ta’ pazjent wiehed,
b'gharfien u esperjenza kbira. Ir-
responsabbilta tieghu hija li jipprotegi d-
drittijiet, is-sikurezza, l-integrita fizika u
mentali, id-dinjita u I-benessri tas-suggetti
u jipprovdi assigurazzjoni pubblika ghal
dik il-protezzjoni bi trasparenza shiha.
F'kazijiet ta' provi klinici li jinvolvu
minorenni, il-kumitat tal-etika ghandu
jinkludi mill-ingas professjonist wiehed
tas-sahha b'esperjenza fil-kura pedjatrika.

Emenda

(11a) "Valutazzjoni kongunta'': il-
procedura li biha I-1stati Membri
kkoncernati jressqu |-kummenti ghall-
valutazzjoni inizjali mill-Istat Membru
relatur;
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Test propost mill-Kummissjoni

(12) "Modifika sostanzjali™: kull tibdil lil
kwalunkwe aspett tal-prova klinika li jsir
wara n-notifika tad-decizjoni msemmija fI-
Artikoli 8, 14, 19, 20 u 23 u li x"aktarx
ikollu impatt sostanzjali fuq is-sikurezza,
id-drittijiet jew il-benessri tas-suggetti jew
fuq I-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova klinika;

Emenda

(12) "Modifika sostanzjali*: kull tibdil lil
kwalunkwe aspett tal-prova klinika, inkluz
it-tibdil fin-numru ta’ suggetti li
Jippartecipaw fil-prova klinika, li jsir wara
n-notifika tad-dec¢izjoni msemmija fl-
Artikoli 8, 14, 19, 20 u 23 u li jista’ jkollu
impatt sostanzjali fuq is-sikurezza, drittijiet
jew il-benessri tas-suggetti jew fuq 1-
affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova klinika jew li jista’
jibdel |-interpretazzjoni ta’ dokumenti
xjentifici li jintuZaw bhala appogg ghat-
twettiqg tal-prova klinika, jew kull bidla
ohra lil kwalunkwe aspett tal-prova
klinika li huwa sinifikanti b’xi mod iehor.

Gustifikazzjoni

Any modifications in the conduct, design, methodology, numbers of participants,
investigational or auxiliary medicinal product of clinical trials after they have been
authorized can impair the data reliability and robustness. Therefore the more accurate
wording from Directive 2001/20/EC Article 10(a) has been reintroduced.

According to Article 3 of the proposed Regulation and to Article 6 of the World Medical
Association of Helsinki on Ethical principles for medical research involving human subjects
(Seoul 2008), priority should be given to the safety, rights and well-being of individuals. To
be consistent with Article 3 of the proposed Regulation

Emenda 67
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 13
Test propost mill-Kummissjoni

(13) “Sponser”: individwu, kumpanija,
istituzzjoni jew organizzazzjoni li tiehu r-
responsabbilta ghall-bidu u ghall-gestjoni
tal-prova klinika;

Emenda

(13) “Sponser”: individwu, kumpanija,
istituzzjoni jew organizzazzjoni li tichu r-
responsabbilta ghall-bidu, il-gestjoni u/jew
il-finanzjament tal-prova klinika;

Gustifikazzjoni

Introduzzjoni mill-gdid tad-definizzjoni stabbilita fid-Direttiva 2001/20/KE. Sabiex jigi evitat
li r-responsabbilta tal-isponser tkun esternalizzata lil ohrajn, jehtieg li tigi introdotta mill-
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gdid id-definizzjoni mid-Direttiva 2001/20/KE li tkopri wkoll lill-indivdwu, il-kumpanija, I-
istituzzjoni jew l-organizzazzjoni li tiffinanzja I-prova klinika.

Emenda 68
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(14) «investigatur»: individwu (14) “investigatur”: individwu b ’livell ta’
responsabbli ghat-twettiq tal-prova klinika tahrig jew esperjenza li huma ekwivalenti
f'sit tal-prova klinika; ghar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 46 ta’

dan ir-Regolament, u responsabbli ghat-
twettiq tal-prova klinika f'sit tal-prova
Klinika;

Gustifikazzjoni

Ghal aktar koerenza, ghandha tkun iddettaljata d-definizzjoni ta' investigatur u din ghandha
tigi allinjata skont id-definizzjoni ta' investigatur kif definita minn "GCP ICH" (" Good
Clinical Practice - International Conference of Harmonisation).

Emenda 69
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(14a) "investigatur principali"':
investigatur responsabbli minn tim ta’
investigaturi responsabbli mit-twettiq ta’
prova klinika f'sit wiehed;

Gustifikazzjoni

L-abbozz ta’ regolament ma jipprecizax il-kategoriji differenti ta' investigaturi. Madankollu,
fil-prattika |-kuncett ta’ investigatur principali definit minn "GCP ICH" ("Good Clinical
Practice - International Conference of Harmonisation) huwa pertinenti u jigi inkluz b’'mod
sistematiku fil-protokolli kollha ta’ ricerka.

Emenda 70
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14b (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(14b) "investigatur li jikkoordina:
investigatur responsabbli mill-
koordinazzjoni ta’ prova klinika mwettqa
[fdiversi centri, fi Stat Membru wiehed
jew aktar ikkoncernati;

Gustifikazzjoni

L-abbozz ta’ regolament ma jipprecizax il-kategoriji differenti ta' investigaturi. Madankollu,
fil-prattika |-kuncett ta’ investigatur li jikkoordina definit minn "GCP ICH" ("Good Clinical
Practice - International Conference of Harmonisation) huwa pertinenti u jigi inkluz b’mod

sistematiku fil-protokolli kollha ta’ ricerka.

Emenda 71
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 15
Test propost mill-Kummissjoni

(15) “Suggett”: individwu li jichu sehem fi
prova klinika, jew bhala ricevitur tal-
prodott medi¢inali investigattiv jew bhala
kontroll;

Emenda 72
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 17
Test propost mill-Kummissjoni

(17) «Suggett inabilitat»: suggett li, ghal
ragunijiet ohra ghajr I-eta tal-kompetenza
legali li jaghti I-kunsens informat, ma
jkunx legalment abilitat li jaghti 1-kunsens
informat skont il-ligijiet tal-Istat Membru
kkonc¢ernat;

Emenda

(15) “Suggett”: individwu li jichu sehem
liberament u volontarjament fi prova
klinika, jew bhala ricevitur tal-prodott
medicinali investigattiv jew bhala kontroll;

Emenda

(17) “Suggett inabilitat™: suggett li, ma
jkunx abilitat b’mod legali jew fattwali li
jaghti 1-kunsens informat skont il-ligijiet
tal-Istat Membru kkoncernat;

Gustifikazzjoni

Billi tillimita ruliha ghall-persuni inabilitati legali, din id-definizzjoni teskludi I-kategoriji I-
ohra ta’ suggetti inabilitati previsti mil-legizlazzjonijiet nazzjonali u li ghalihom huma
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previsti regoli specifici ta’ kunsens. Perezempu, fil-ligi Franciza, issir distinzjoni bejn il-
persuni inabilitati legali (persuni taht tutela, kuratura jew minorenni) u [-persuni li "ma
Jjaqghux taht l-istat li jaghtu I-kunsens b’'mod fattwali" (minhabba bidla fil-funzjonijiet
konjittivi). Dawn iz-Zewg kategoriji ta’ suggetti inabilitati ghandhom dispozizzjonijiet
differenzjali.

Emenda 73
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 19

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(19) “Kunsens informat”: process li (19) ""Kunsens informat™": process li
permezz tieghu s-suggett jikkonferma permezz tieghu s-suggett jikkonferma
b’mod f%ieles u volontarju r-rieda tieghu b’mod hieles u volontarju r-rieda tieghu
jew taghha li jippartecipa fi prova jew taghha li jippartecipa fi prova
partikolari, wara li jkun gie informat dwar partikolari, wara li jkun gie informat Kif
I-aspetti kollha tal-prova li huma rilevanti xieraq skont il-legizlazzjoni tal-1stat
ghad-decizjoni tas-suggett li jippartecipa; Membru kkoncéernat, dwar l-aspetti kollha

tal-prova li huma rilevanti ghad-decizjoni
tas-suggett li jippartecipa;

Gustifikazzjoni

F'konformita mal-Punt 24 tad-Dikjarazjoni ta' Helsinki, u mal-Artikolu 29 ta' dan ir-
regolament, il-kunsens informat ghandu jinghata b'mod liberu.

Emenda 74
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 20

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(20) “Protokoll”: dokument li jiddeskrivi 1- (20) “Protokoll”: dokument li jiddeskrivi 1-
ghanijiet, it-tfassil, il-metodologija, il- ghanijiet, it-tfassil, il-metodologija, il-
kunsiderazzjonijiet statistici u 1- kunsiderazzjonijiet statistici u 1-
organizzazzjoni tal-prova klinika; organizzazzjoni tal-prova klinika; it-

terminu protokoll jirreferi ghall-protokoll,
il-verzjonijiet succéessivi tal-protokoll u |-
emendi tal-protokoll;

Gustifikazzjoni

Sabiex jigi zgurat id-dritt tas-suggetti fil-kaz ta’ emendi fil-protokoll, hija mehitiega
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introduzzjoni mill-gdid tad-definizzjonijiet tal-protokolli mid-Direttiva 2001/20/KE) »il-bidu

tal-prova klinika«:

Emenda 75
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 29
Test propost mill-Kummissjoni

(29) »avveniment avvers serju«: kull
okkorrenza medika ta' dannu li fi
kwalunkwe doza tirrikjedi kura kontinwa fi
sptar jew ittawwal iz-zmien ta' kura li
persuna tkun ged taghmel fi sptar, tirrizulta
f'dizabbilta jew flinkapacita persistenti jew
sinifikanti, jew tkun anomalija kongenitali
jew difett mit-twelid, tqieghed fil-periklu I-
hajja tas-suggett jew tirrizulta f'mewt;

Emenda 76
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 30a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(29) »avveniment avvers serju«: kull
okkorrenza medika ta' dannu jew
kwalunkwe avveniment iehor meqjus
serju mill-investigatur fil-prova klinika li
fi kwalunkwe doza tirrikjedi kura kontinwa
fi sptar jew ittawwal iz-zmien ta' kura li
persuna tkun ged taghmel fi sptar, tirrizulta
f'dizabbilta jew flinkapacita persistenti jew
sinifikanti, jew tkun anomalija kongenitali
jew difett mit-twelid, tqieghed fil-periklu I-
hajja tas-suggett jew tirrizulta f'mewt;

Emenda

(30a) “Rapport ta’ studji kliniéi”: rapport
ta' studji klinici ppreZentat f'format li
Jippermetti tiftix facli, imhejji bi qbil mal-
Anness I, Parti I, Modulu 5 tad-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu x'jagsam ma’
prodotti medicéinali ghall-uzu mill-
bniedem.
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Emenda 77

Proposta ghal regolament

Artikolu 3 — paragrafu 1 —in¢iz 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
id-drittijiet, is-sikurezza, id-dinjita u I- id-drittijiet, is-sikurezza, l-integrita fizika
benessri tas-suggetti jkunu protetti; kif u mentali, id-dinjita u I-benessri tas-
ukoll suggetti jkunu protetti, u I-kumitat tal-
etika jkun ipprovda assigurazzjoni ta'
dan;
Emenda 78

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 - in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
id-dejta ggenerata waqt il-prova klinika se wiehed jista’ jistenna li d-dejta ggenerata
tkun affidabbli u robusta. wagqt il-prova klinika tkun affidabbli,

robusta u rilevanti.

Gustifikazzjoni
ll-provi klini¢i ghandhom jitwettqu biss jekk ir-rizultati huma rilevanti ghat-titjib tal-
prevenzjoni u t-trattament tal-mard. Ir-rilevanza tal-prova hija wahda mill-kriterji ta’
valutazzjoni f'konformita mal-Artikolu 6, u ghalhekk ghandha tigi inkluza fost il-principji
generali tal-provi klinici.

Emenda 79

Proposta ghal regolament

Artikolu 4a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Artikolu 4a
Kumitati tal-Etika
1. L-awtorizzazzjoni ghat-twettiq ta' prova
Klinika mill-Istat Membru kkoncernat
ghandha tinghata biss wara ezami mill-
kumitat tal-etika kkoncernat bi qbil mad-
PE504.236v01-00 52/265 RR\939482MT.doc
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Emenda 80
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 1 — subparagrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

1. Sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni, |-
isponser ghandu jipprezenta dossier tal-
applikazzjoni lill-Istati Membri

RR\939482MT.doc
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Dikjarazzjoni tal-Assocéjazzjoni Medika
Dinjija ta' Helsinki.

Il-kumitat tal-etika tal-Istat Membru
relatur, imsemmi fit-tieni u t-tielet
subparagrafi tal-Artikolu 5(1), jista'
jezamina kwalunkwe aspett indirizzat fil-
Parti | tar-rapport ta’ valutazzjoni
msemmi fl-Artikolu 6 kif ukoll kwalunkwe
kwistjoni msemmija fl-Artikolu 6(5) li
taga’ taht il-mandat tal-kumitat tal-etika
skont il-ligi nazzjonali tal-1stat Membru
relatur. 1l-kumitat tal-etika ta' kull Stat
Membru kkoncernat jista' jeamina
kwalunkwe aspett indirizzat fil-Parti 11
tar-rapport ta' valutazzjoni msemmi fl-
Artikolu 7 li jaga' taht il-mandat tal-
kumitat tal-etika skont il-ligi nazzjonali
tal-Istat Membru kkoncernat.

Il-kumitat tal-etika ghandu jahidem b'mod
tant efficjenti li I-1stat Membru
kkoncernat ikun jista' jikkonforma mal-
iskadenzi procedurali stabbiliti f'dan il-
Kapitolu.

2. lI-Kummissjoni ghandha tiffacilita I-
kooperazzjoni tal-kumitati tal-etika u I-
kondiviijoni tal-ahjar prassi dwar
kwistjonijiet etic¢i inkluZi l-proceduri u I-
principji tal-valutazzjoni etika.
l-Kummissjoni ghandha tizviluppa linji
gwida dwar I-involviment tal-pazjenti fil-
kumitat tal-etika, abbazi ta’ prassi tajbin
egistenti.

Emenda
1. Ghal kwalunkwe prova klinika mwettqa

fl-Unjoni, sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni,
I-isponser ghandu jipprezenta dossier tal-
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kkoncernati fejn behsiebu jwettaq il-prova applikazzjoni lill-Istati Membri

klinika, permezz tal-portal imsemmi fl- kkoncernati fejn behsiebu jwettaq il-prova
Artikolu 77 (minn hawn ‘il quddiem il- Klinika, permezz tal-portal imsemmi fl-
«Portal tal-UE»). Artikolu 77 (minn hawn 'il quddiem "il-

Portal tal-UE™). F'dan I-istadju, il-fajl tal-
applikazzjoni ma jkunx disponibbli ghall-
pubbliku fuq il-portal tal-UE. Dan mhux
se jkun pubbliku sa wara I-evalwazzjoni
tat-Parti I, imsemmija fl-Artikolu 6.

Gustifikazzjoni

Kjarifika li I-procedura singolari ta’ tressiq tapplika kemm ghal provi multinazzjonali kif
ukoll ghal provi klinici ta' pajjiz singolari.
Emenda 81
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1 — subparagrafi 2 u 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-isponser ghandu jipproponi wiehed imhassar

mill-Istati Membri kkoncéernati bhala -
Istat Membru relatur.

Fejn |-Istat Membru propost bhala relatur L-Istat Membru relatur ghandu jinhatar
ma jixtiegx ikun I-Istat Membru relatur, minn fost |-Istati Membri kkoncéernati fi
dan ghandu jagbel ma' Stat Membru procedura li ghandha tkun ibbazata fuq
iehor ikkoncernat li dan tal-ahhar se jkun kriterji oggettivi stabbiliti f'dan ir-
I-Istat Membru relatur. Regolament.

Emenda 82

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1 — subparagrafu 3a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
F'kazijiet fejn l-isponser iressaq fajl ta’
applikazzjoni lil Stat Membru kkoncernat
wiehed biss, dan ghandu jinhatar

awtomatikament bhala I-1stat Membru
relatur.
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Emenda 83
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. Fi zmien sitt ijiem kalendarji wara I- 2. Fi zmien tmint ijiem wara |-
prezentazzjoni tad-dossier tal- prezentazzjoni tad-dossier tal-
applikazzjoni, I-Istat Membru propost applikazzjoni, I-Istat Membru relatur
bhala relatur ghandu jinnotifika lill- ghandu jinnotifika lill-isponser, permezz
isponser, permezz tal-Portal tal-UE, dwar tal-Portal tal-UE, dwar dan 1i gej:

dawn li gejjin:
Emenda 84
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2 — punt a
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(@) jekk huwiex I-Istat Membru relatur (a) liema huwa I-Istat Membru relatur;

jew liema Stat Membru iehor ikkoncéernat
huwa |-Istat Membru relatur;

Gustifikazzjoni
Din hija emenda konsegwenzjali tal-emenda tal-Artikolu 5(1) subparagrafu 2(li I-Istati

Membri ghandhom jiddeterminaw liema stat huwa [-1stat Membru relatur skont il-kriterji
oggettivi stabbiliti mill-Kummissjoni)

Emenda 85
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2 — punt da (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(da) in-numru tar-registrazzjoni tal-prova
Klinika fil-Portal tal-UE.

Gustifikazzjoni

In-numru tar-registrazzjoni, jigifieri, identifikatur specifiku simili ghar-registru fl-EudraCT
ezistenti jiffacilita kooperazzjoni ahjar fost [-1stati Membri fil-livell tal-Unjoni.
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Emenda 86

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fejn I-Istat Membru propost bhala
relatur ma jkunx innotifika lill-isponser fil-
perjodu taz-zmien imsemmi fil-

paragrafu 2, il-prova klinika li saret
applikazzjoni ghaliha ghandha titqies li
tidhol fil-kamp ta' applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, l-applikazzjoni ghandha
titgies kompluta, il-prova klinika ghandha
titqies bhala prova klinika b'livell medju ta
riskju jew b’livell baxx ta’ riskju, jekk dan
jigi ddikjarat mill-isponser, u I-Istat
Membru propost bhala relatur ghandu
jkun I-Istat Membru relatur.

Emenda

3. Fejn I-Istat Membru propost bhala
relatur ma jkunx innotifika lill-isponser fil-
perjodu taz-zmien imsemmi fil-

paragrafu 2, il-prova klinika li saret
applikazzjoni ghaliha ghandha titgies li
tidhol fil-kamp ta' applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, l-applikazzjoni ghandha
titgies kompluta u I-prova klinika ghandha
titqies bhala prova klinika b'livell baxx ta'
riskju, jekk dan jigi ddikjarat mill-isponser.

Gustifikazzjoni

Tikkorrispondi ghall-Artikolu 5 (1).

Emenda 87
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 4 — subparagrafu

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-Istat Membru propost bhala relatur
isib li I-applikazzjoni ma tkunx kompluta,
li I-prova klinika li saret applikazzjoni
ghaliha ma tidholx fil-kamp ta'
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jew li
I-prova klinika mhijiex prova klinika
b'livell baxx ta' intervent fejn dan jigi
ddikjarat mill-isponser, dan ghandu
jinforma b'dan lill-isponser permezz tal-
Portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi
perjodu massimu ta’ sitt ijiem ghall-
isponser biex jikkummenta jew ilesti |-
applikazzjoni permezz tal-Portal tal-UE.

PE504.236v01-00
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Emenda

Fejn I-Istat Membru relatur isib li I-
applikazzjoni ma tkunx kompluta, li I-
prova klinika li saret applikazzjoni ghaliha
ma tidholx fil-kamp ta' applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament, jew li I-prova klinika
mhijiex prova klinika b'livell baxx ta'
riskju fejn dan jigi ddikjarat mill-isponser,
dan ghandu jinforma b'dan lill-isponser
permezz tal-Portal tal-UE u ghandu
jistabbilixxi perjodu massimu ta’ sitt ijjiem
ghall-isponser biex jikkummenta jew ilesti
I-applikazzjoni permezz tal-Portal tal-UE.
L-Istat Membru relatur ma ghandux
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Jjinvoka thassib etiku bhala gustifikazzjoni

biex jikkunsidra l-applikazzjoni bhala
kompluta jew li ma taqax fi hdan il-kamp
ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Gustifikazzjoni

Il-kumitati tal-etika ghandhom ir-rwol importanti li jizguraw li jitgiesu t-tradizzjonijiet u t-
thassib partikolari tal-Istati Membri. Madankollu, thassib etiku fI-1stat Membru relatur ma
ghandux jithalla jfixkel [-Istati Membri kkoncernati I-ohra fit-twettiq ta’ prova klinika.

Emenda 88

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 4 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-Istat Membru propost bhala relatur
ma jkunx innotifika lill-isponser skont il-
puntiminn (a) sa (d) tal-paragrafu 2 fi
zmien sebat ijiem mill-wasla tal-kummenti
jew tal-applikazzjoni kompluta, I-
applikazzjoni ghandha titqies kompluta, il-
prova klinika ghandha titqies li tidhol fil-
kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament, il-prova klinika ghandha
titqies bhala prova klinika b'livell baxx ta'
intervent jekk dan jigi ddikjarat mill-
isponser, u |-Istat Membru propost bhala
relatur ghandu jkun I-1stat Membru
relatur.

Emenda 89
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Ghall-finijiet ta' dan il-Kapitolu, id-data
li fiha l-isponser jigi notifikat, skont il-
paragrafu 2, ghandha tkun id-data meta tigi
vvalidatava l-applikazzjoni. Fejn I-isponser

RR\939482MT.doc

Emenda

Fejn I-Istat Membru relatur ma jkunx
innotifika lill-isponser skont il-punti minn
(a) sa (d) tal-paragrafu 2 fi Zzmien hamest
ijiem mill-wasla tal-kummenti jew tal-
applikazzjoni kompluta, I-applikazzjoni
ghandha titqies kompluta, il-prova klinika
ghandha titqies 1i tidhol fil-kamp ta’
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, il-
prova klinika ghandha titqies bhala prova
klinika b'livell baxx ta' riskju jekk dan jigi
ddikjarat mill-isponser.

Emenda

5. Ghall-finijiet ta' dan il-Kapitolu, id-data
li fiha l-isponser jigi notifikat skont il-
paragrafu 2 ghandha tkun id-data ta’
ammissibbilta tal-applikazzjoni. Fejn I-
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ma jigix notifikat, id-data ta’ ammissibbilta
ghandha tkun I-ahhar jum tal-perjodi taz-
zmien imsemmija fil-paragrafi 2 u 4.

isponser ma jigix notifikat, id-data ta’
ammissibbilta ghandha tkun 1-ahhar jum
tal-perjodi taz-zmien imsemmija fil-
paragrafi 2 u 4.

(L-emenda tissostitwixxi "data meta tigi
walidatava l-applikazzjoni” b' "data ta’
ammissibbilta” u tapplika ghat-test kollu.
Jekk din tigi adottata, ghandhom jitwettqu
I-modifiki fit-test kollu.)

Gustifikazzjoni

"Data ta’ validazzjoni" ghandha tigi sostitwita b’ "data ta’ ammissibbilta ghal fehim ahjar
tal-procedura kollha. L-emenda li tissostitwixxi |-espressjoni “data ta’ validazzjoni” b’ “data
ta’ ammissibbilta” tapplika ghat-test kollu. Jekk din tigi adottata, ghandhom jitwettqu I-

modifiki fit-test kollu.

Emenda 90

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — punt i — kliem introduttorju

Test propost mill-Kummissjoni

(i) ll-beneficcji terapewtici U ghas-sahha
pubblika previsti filwaqt li jitgies dan kollu
li gej:

Emenda

(i) ll-beneficcji terapewtici, ghas-sahha
pubblika u ta' kwalita tal-ghajxien previsti
, inkluzi I-beneficcji previsti ghas-suggetti,
filwagqt li jitqies dan kollu 1i gej:

Gustifikazzjoni

Fil-valutazzjoni fil-Parti I, I-Istat Membru relatur ghandu jevalwa [-applikazzjoni tal-prova
klinika fir-rigward tal-beneficcji anticipati ghall-kwalita tal-hajja tal-pazjenti, wara li jkunu

tgiesu fatturi varji.

Emenda 91

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — punt | — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni

ir-rilevanza tal-prova klinika, filwaqt li
jitgies I-istat attwali tal-gharfien xjentifiku,

u tal-eventwalita li I-prova klinika tkun giet

PE504.236v01-00

Emenda

ir-rilevanza tal-prova klinika, billi jigi
Zgurat li I-gruppi ta' suggetti li jkunu qed

Jippartecipaw fil-prova jirrappreZentaw il-
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rakkomandata jew imposta mill-
awtoritajiet regolatorji responsabbli ghall-
valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq tal-prodotti medicinali;

Emenda 92
Proposta ghal regolament

popolazzjoni li se tigi trattata, jew inkella
tinghata spjegazzjoni u gustifikazzjoni bi
gbil mal-Anness I, punt 13, is-sitt inc¢iz, u
filwaqt li jitgies I-istat attwali tal-gharfien
xjentifiku, u tal-eventwalita li I-prova
klinika tkun giet rakkomandata jew
imposta mill-awtoritajiet regolatorji
responsabbli ghall-valutazzjoni u I-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq tal-
prodotti medi¢inali;

Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — punt i — in¢iz 3

Test propost mill-Kummissjoni

I-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
mistennija wagqt il-prova klinika, filwaqt li
jitgiesu l-approcci statistici, it-tfassil tal-
prova u I-metodologija (inkluz id-dags tal-
kampjun u l-kazwalizzazzjoni, il-
komparatur u I-punti tat-tmiem);

Emenda

I-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
mistennija wagqt il-prova klinika, abbazi ta’
parametri ta' riZultati primarji
predeterminati, filwaqt li jitgiesu I-
approcci statistici, it-tfassil tal-prova u I-
metodologija (inkluz id-dags tal-kampjun u
sottogruppi predeterminati li jippermettu
analiii stratifikata skont I-eta u |-generu u
I-kazwalizzazzjoni, il-komparatur u I-punti
tat-tmiem) u I-prevalenza tal-kundizzjoni,
specjalment ghal mard rari (definit bhala
serju, debilitanti u spiss ta' theddid ghall-
hajja li ma jaffetwax iktar minn hames
persuni minn kull 10 000), u mard rari
hafna (definit bhala serju, debilitanti u
spiss ta' theddid ghall-hajja li jilhaq
limitu ta’ prevalenza ta’ mhux iktar minn
persuna affettwata wahda minn kull

50 000);

Gustifikazzjoni

It is important that primary outcome parameters are defined in advance to avoid
manipulation of the findings. The data generated in clinical trials can be considered as
reliable and robust only if they adequately reflect the population groups (e.g. women, the
elderly) that are likely to use the product under investigation. Sub-groups need to be defined
in advance to ensure proper interpretation and use of the data. In the case of a rare disease,
the difficulty of leading a clinical trial is most often associated with a low number of patients
for each disease, and to their geographical dispersion.

PE504.236v01-00

RR\939482MT.doc 59/265

MT



MT

Emenda 93

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — punt ii — in¢iz 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
ir-riskju ghas-sahha tas-suggett dovut ir-riskju ghas-sahha mentali jew fiZika tas-
ghall-kundizzjoni medika li ghaliha qed suggett jew ghall-kwalita tal-hajja tieghu
jigi investigat il-prodott medic¢inali dovut ghall-kundizzjoni medika li ghaliha
investigattiv; qed jigi investigat il-prodott medic¢inali

investigattiv;

Gustifikazzjoni

Ghandhom jitqiesu WKoll il-beneficcji potenzjali ghall-kwalita tal-Aajja tal-pazjent.

Emenda 94
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — punt ii — in¢iz 4a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
— l-effetti ta’ theddid ghall-hajja u
debilitanti ta’ ¢ertu mard, bhal xi mard

ultra rari li ghalih hemm ghaZliet ta’
trattamenti ezistenti limitati;

Gustifikazzjoni

Fil-kaz ta’ marda rari, id-diffikulta li titwettaq prova klinika hija I-bic¢ca I-kbira assoccjata
ma’ numru baxx ta’ pazjenti ghal kull marda u mad-dispersjoni geografika taghhom.

Emenda 95
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Fil-valutazzjoni tal-aspetti koperti fil-
punti (i) u (ii), I-Istat Membru relatur
ghandu, fejn applikabbli, jikkunsidra s-
subpopolazzjonijiet li ghandhom jigu
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studjati.

Gustifikazzjoni

Fil-valutazzjoni tal-aspetti koperti fil-punti i) u ii), I-Istat Membru relatur ghandu, fejn
applikabbli, jikkunsidra s-subpopolazzjonijiet li ghandhom jigu studjati. Il-partikolaritajiet
ta’ certi subpopolazzjonijiet (skont il-generu, [-eta ecc.) jistghu jikkoncernaw aspetti bhar-
rilevanza jew ir-riskji u l-inkonvenjenzi ghas-suggett li huma msemmija fil-punt ii). Ghalhekk
qged jigi propost li jitkabbar il-kamp tal-applikazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni u li jigu
kkunsidrati s-subpopolazzjonijiet fil-valutazzjoni tal-elementi kollha msemmija fil-punti i) u

i),

Emenda 96

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(da) il-konformita mar-rekwiziti ghall-
kunsens informat kif stabbiliti fil-
Kapitolu V.

Gustifikazzjoni

lI-konformita mal-elementi ¢entrali tal-kunsens informat kif stabbiliti fil-Kapitolu V ghandha
tigi vvalutata mill-1stat Membru relatur fil-Parti I. Filwaqt li I-Istati Membri individwali
huma fl-afijar pozizzjoni biex jiddeciedu dwar certi aspetti kulturali, [-elementi ¢entrali
stabbiliti fil-Parti V ghiandhom jitqiesu wkoll fil-Parti 1.

Emenda 97
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4. L-Istat Membru relatur ghandu 4. L-Istat Membru relatur ghandu
jipprezenta 1-Parti | tar-rapport tal- jipprezenta 1-Parti | tar-rapport tal-
valutazzjoni, inkluza 1-konkluzjoni tieghu, valutazzjoni, inkluza I-konkluzjoni tieghu,
lill-isponser u lill-Istati Membri I-ohra lill-isponser u lill-Istati Membri I-ohra
kkonc¢ernati fil-perjodi taz-zmien li gejjin: kkoncernati permezz tal-portal tal-UE fil-

perjodi taz-zmien li gejjin:
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Emenda 98

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — punt a
Test propost mill-Kummissjoni

(@) fi zmien 10 jum mid-data tal-

validazzjoni ghall-provi klini¢i b'livell
baxx ta' intervent;

Emenda 99

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni

(b) fi Zmien 25 jum mid-data tal-

validazzjoni ghall-provi klini¢i ghajr il-
provi klin¢i b'livell baxx ta' intervent;

Emenda 100
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet ta' dan il-Kapitolu, id-data

tal-valutazzjoni ghandha tkun id-data li
fiha jigi pprezentat ir-rapport tal-
valutazzjoni lill-isponser u lill-Istati
Membri |-ohra kkonc¢ernati.

Emenda

(@) fi zmien 12-il jum mid-data ta'
ammissibilita ghall-provi klinic¢i b'livell
baxx ta' riskju;

Emenda

(b) fi Zzmien 27 jum mid-data ta"
ammissibilita ghall-provi klini¢i ghajr il-
provi klin¢i b'livell baxx ta' riskju;

Emenda

Ghall-finijiet ta' dan il-Kapitolu, id-data
tal-valutazzjoni ghandha tkun id-data li
fiha jigi pprezentat ir-rapport tal-
valutazzjoni lill-isponser u lill-Istati
Membri l-ohra kkon¢ernati. Ir-rapport ta’
valutazzjoni ghandu jitressaq permezz tal-
portal tal-UE, u jinhaZen fil-baZi ta’ dejta
tal-UE. Mid-data tal-valutazzjoni, ir-
rapport ta' valutazzjoni ghandu jkun
accessibbli fuq il-portal tal-UE.

Gustifikazzjoni

Ir-rapport tal-valutazzjoni ghandu jitqgieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku u jaghti lok
ghal fiduc¢ja min-naha tal-pubbliku fil-process ta’ awtorizzazzjoni.
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Emenda 101

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 5 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

L-Istat Membru relatur ghandu jibghat
verijoni preliminari tal-Parti | tar-rapport
tal-valutazzjoni lill-Istati Membri
kkoncernati fil-hin u, fejn ikun
applikabbli, ghandu jaghti r-ragunijiet
ghalfejn certi konsiderazzjonijiet ma
Jkunux gew inkluZi fir-rapport tal-
valutazzjoni.

Gustifikazzjoni

Jehtieg jissahhah [-obbligu fuq I-Istat Membru relatur li jqis il-kunsiderazzjonijiet espressi
mill-Istati Membri kkoncernati. Ghal dan il-ghan, qed jigi propost li |-1stat Membru relatur
Jjibghat il-verzjoni preliminari tal-Parti | tar-rapport tal-valutazzjoni lill-Istati Membri
kkoncernati li jkun jinkludi gustifikazzjoni dwar kif ikunu gew evalwati dawk il-

kunsiderazzjonijiet.

Emenda 102
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6 — subparagrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

6. Bejn id-data ta' validazzjoni u d-data ta'
valutazzjoni, |-Istat Membru relatur jista',
b'mod eskluziv, jitlob spejgazzjonijiet
addizzjonali minghand Il-isponser, filwaqt
li jgis il-kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 5.

Emenda

6. Bejn id-data ta' ammissibilita u d-data ta'
valutazzjoni, I-Istat Membru relatur jista',
b'mod eskluziv, filwaqt li jqis il-
kunsiderazzjonijiet tieghu stess kif ukoll
dawk komunikati mill-Istati Membri |-
ohra kkoncernati msemmija fil-

paragrafu 5, jitlob spjegazzjonijiet
addizzjonali minghand Il-isponser.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda ma tfittixx li tibdel id-dispozizzjoni proposta mill-Kummissjoni fuq il-mertu. Din
ghandha I-ghan li t-traduzzjoni Franciza tkun tinftiehem aktar.
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Emenda 103

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Sabiex jikseb dawk I-ispjegazzjonijiet
ulterjuri, I-Istat Membru relatur jista'
jissospendi I-perjodu taz-zmien rilevanti
msemmi fil-paragrafu 4 ghal massimu ta’
ghaxart ijiem ghall-provi klinici b'livell
baxx ta' intervent u ghal massimu ta’

20 jum ghall-provi ghajr il-provi klini¢i
b'livell baxx ta' intervent.

Emenda 104

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk, malli jaslu I-ispjegazzjonijiet
addizzjonali, il-perjodu taz-zmien li jifdal
ghall-prezentazzjoni tal-Parti | tar-rapport
tal-valutazzjoni jkun ingas minn tlett ijiem
fil-kaz ta' provi klini¢i b'livell baxx ta'
intervent, u ingas minn hamest ijiem ghall-
provi ghajr il-provi klini¢i b'livell baxx ta'
intervent, dan ghandu jigi estiz ghal tlieta
u hamest ijiem rispettivament.

Emenda 105
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Sabiex jikseb dawk I-ispjegazzjonijiet
addizzjonali, I-Istat Membru relatur jista'
jissospendi I-perjodu taz-zmien imsemmi
fil-paragrafu 4 ghal massimu ta’ 12-il jum
ghall-provi klini¢i b'livell baxx ta' riskju u
ghal massimu ta’ 22 jum ghall-provi ghajr
il-provi klini¢i b'livell baxx ta' intervent.
L-Istat Membru relatur ghandu jinforma
lill-isponser bil-perjodu ta' sospensjoni
permezz tal-portal Ewropew.

Emenda

Jekk, malli jaslu I-ispjegazzjonijiet
addizzjonali, il-perjodu taz-zmien li jifdal
ghall-prezentazzjoni tal-Parti | tar-rapport
tal-valutazzjoni jkun ingas minn hamest
ijiem fil-kaz ta' provi klini¢i b'livell baxx
ta' riskju, u ingas minn sebat ijiem ghall-
provi klini¢i ghajr il-provi klini¢i b'livell
baxx ta' riskju, dan ghandu jigi estiz ghal
hames u sebat ijiem rispettivament.

Emenda

7a. Meta I-Istat Membru relatur ma
Jipprezentax ir-rapport tal-valutazzjoni fil-
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perjodu taz-Zmien previst fil-paragrafi 4, 6
u 7, l-aspetti indirizzati fil-Parti |
ghandhom jitgiesu accettati mill-1stat
Membru relatur.

Gustifikazzjoni

Hawn wiehed ghandu jiftakar li dan I-abbozz ta’ regolament Ewropew huwa bbazat fuq il-
principju tal-approvazzjoi tacita, principju introdott mid-Direttiva 2001/20/KE. Ir-rispett ta’
dan il-principju huwa indispensabbli ghaliex dan ghandu jippermetti li jkun garantit ir-rispett
tal-perjodi taz-zmien, li huma essenzjali mhux biss sabiex ikun Zgurat accéess mghaggel ghat-
trattamenti innovattivi imma wkoll sabiex tinzamm il-kompetittivita tar-ricerka klinika
Ewropea.

Emenda 106
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. Kull Stat Membru kkonc¢ernat ghandu 1. ll-valutazzjonijiet tal-aspetti i
jivvaluta, ghat-territorju tieghu stess, 1- ghandhom jigu indirizzati fil-Partijiet | u
applikazzjoni fir-rigward tal-aspetti li Il tar-rapport tal-valutazzjoni ghandhom
gejjin: isiru b'mod simultanju. Kull Stat Membru

kkon¢ernat ghandu jivvaluta, ghat-
territorju tieghu stess, l-applikazzjoni fir-
rigward tal-aspetti li gejjin:

Emenda 107
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(@) il-konformita mar-rekwiziti ghall- (@) il-konformita mar-rekwiziti ghall-
kunsens informat kif stabbiliti fil- protezzjoni tas-suggetti u I-kunsens
Kapitolu V; informat kif stabbiliti fil-Kapitolu V;
Gustifikazzjoni

Jekk il-valutazzjoni etika tigi limitata biss ghall-verifika tal-procedura ta’ kunsens infurmat,
dan ma jkunx bizzejjed. II-proposta tar-regolament ghandha tqis id-diversita tal-Istati
Membri fil-valutazzjoni etika ghall-protezzjoni tas-soggetti, principju li huwa rispettat minn
diversi strumenti internazzjonali ez. id-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki u [-Konvenzjoni ta’ Oviedo
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dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u |-Bijomedicina.

Emenda 108

Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Il-valutazzjoni tal-aspetti msemmija fl-
ewwel subparagrafu ghandha
tikkostitwixxi I-Parti 11 tar-rapport tal-
valutazzjoni.

Emenda

Il-valutazzjoni tal-aspetti msemmija fl-
ewwel subparagrafu ghandha
tikkostitwixxi I-Parti 11 tar-rapport tal-
valutazzjoni u ghandha tiddahhal fir-
rapport tal-valutazzjoni tal-Istat Membru
relatur.

Gustifikazzjoni

Kjarifika tat-test.

Emenda 109
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Kull Stat Membru kkonc¢ernat ghandu
jlesti I-valutazzjoni tieghu fi zmien
ghoxrin jJum mid-data ta’ validazzjoni.
Dan jista’ jitlob, b’ragunijiet gustifikati,
spjegazzjonijiet addizzjonali mill-isponser
rigward l-aspetti msemmija fil-paragrafu 1
biss f’dak il-perjodu taz-zmien.

Emenda 110
Proposta ghal regolament

Emenda

2. Kull Stat Membru kkonc¢ernat ghandu
jlesti I-valutazzjoni tieghu fi zmien 12-il
jum mid-data ta” ammissibilita. Dan jista’
jitlob, b’ragunijiet gustifikati,
spjegazzjonijiet addizzjonali mill-isponser
rigward l-aspetti msemmija fil-paragrafu 1
biss f’dak il-perjodu taz-zmien.

Artikolu 7 — paragrafu 3 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00

Emenda

L-Istat Membru kkoncéernat ghandu
jinforma lill-isponser bis-sospensjoni tal-
perjodu msemmi fil-paragrafu 2 permezz
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tal-portal tal-UE.

Emenda 111
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 3 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Fejn I-isponser ma jipprovdix Fejn, ghad-domanda tal-Istat Membru
spjegazzjonijiet addizzjonali fil-perjodu kkoncernat, I-isponser ma jipprovdix
taz-zmien stipulat mill-1stat Membru skont spjegazzjonijiet addizzjonali fil-perjodu
I-ewwel subparagrafu, I-applikazzjoni taz-zmien stipulat skont 1-ewwel
ghandbha titqies li giet irtirata. Din |- subparagrafu, I-applikazzjoni ghall-prova
emenda ma ghandhiex 1-ghan li temenda s- klinika li gieghda tigi evalwata ghandha
sustanza tad-dispozizzjoni proposta mill- titqies bhala rtirata. Din I-emenda ma
Kummissjoni. ghandhiex I-ghan li temenda s-sustanza
tad-dispozizzjoni proposta mill-
Kummissjoni.
Gustifikazzjoni

L-ghan huwa li t-traduzzjoni Franciza tkun tinftiehem aktar.

Emenda 112
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 3a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. Jekk I-Istat Membru kkoncernat ma
Jjaghmilx ir-rapport ta’ valutazzjoni tieghu
fiz-zmien previst fil-paragrafi 2 u 3, I-
aspetti li ghandhom jigu indirizzati fil-
Parti 11 tar-rapport tal-valutazzjoni
ghandhom jitqiesu bhala accettati mill-
Istat Membru kkoncernat.

Gustifikazzjoni

Hawn wiehed ghandu jiftakar li dan l-abbozz ta’ regolament Ewropew huwa bbazat fuq il-
principju tal-approvazzjoi tacita, principju introdott mid-Direttiva 2001/20/KE. Ir-rispett ta’
dan il-principju huwa indispensabbli ghaliex dan ghandu jippermetti li jkun garantit ir-rispett
tal-perjodi taz-zmien, li huwa essenzjali mhux biss sabiex ikun Zgurat access mghaggel ghat-
trattamenti innovattivi imma wkoll sabiex tinzamm il-kompetitivita tar-ricerka klinika
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Ewropea.

Emenda 113
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 3 — subparagrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni
It-talba u I-ispjegazzjonijiet addizzjonali

ghandhom jigu pprezentati permezz tal-
Portal tal-UE.

Emenda

It-talba ghal spjegazzjonijiet addizzjonali u
I-ispjegazzjonijiet addizzjonali stess
ghandhom jigu pprezentati permezz tal-
portal tal-UE.

Gustifikazzjoni

Kjarifika tat-test f'’konformita mal-Artikolu 6 paragrafu 6 subparagrafu 5.

Emenda 114
Proposta ghal regolament

Artikolu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 7a

Rapport ta’ valutazzjoni dwar il-provi
klinici fil-qasam tal-mard rari hafna

1. Fil-kaz specifiku ta’ provi klinici fil-
qasam ta' mard rari hafna, kif definit fit-
tielet in¢iz tal-Artikolu 6(1)(a)(i), I-Istat
Membru relatur ghandu jfittex I-opinjoni
esperta tal-Grupp ta’ Hidma ghal
Konsulenza Xjentifika tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini dwar il-mard jew
il-grupp ta’ mard ikkoncernat mill-prova
klinika, inklui dwar aspetti koperti mill-
Parti 11 tal-valutazzjoni.

2. Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tal-aspetti
koperti mill-Parti 11, I-Istat Membru
relatur ghandu jinnotifika l-opinjoni
msemmija fl-ewwel paragrafu lill-Istati
Membri kkoncernati minghajr dewmien
Zejjed.
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Gustifikazzjoni

Fil-kaz ta’ mard rari, il-kompetenza mehtiega ghall-valutazzjoni ta’ applikazzjoni,
generalment hija skarsa fuq livell nazzjonali. Ghalhekk jista’ jkun utli li tigi mfittxija fuq livell
Ewropew. Sabiex I-Istat Membru relatur u I-Istati Membri kkoncernati jigu meghjuna
jipprovdu valutazzjoni infurmata tajjeb tal-applikazzjoni, |I-Istat Membru relatur ghandu
jikkonsulta lill-Grupp ta’ Hidma ghal Konsulenza Xjentifika tal-EMA li gieghed f’pozZizzjoni

ahjar sabiex jipprovdi [-gharfien mehtieg.

Emenda 115
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Id-Decizjoni finali dwar il-prova klinika

Emenda 116
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Kull Stat Membru kkonc¢ernat ghandu
jinnotifika lill-isponser permezz tal-Portal
tal-UE dwar jekk il-modifika sostanzjali
hijiex awtorizzata, jekk hijiex awtorizzata
izda suggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk
I-awtorizzazzjoni hijiex rifjutata.

Emenda 117
Proposta ghal regolament

Emenda

Id-Decizjoni finali dwar il-prova klinika

Emenda

1. Kull Stat Membru kkonc¢ernat ghandu
jinnotifika lill-isponser permezz tal-Portal
tal-UE dwar id-decizjoni finali tieghu
dwar jekk il-prova klinika hijiex
awtorizzata, jekk hijiex awtorizzata izda
suggetta ghal kundizzjonijiet, jew jekk |-
awtorizzazzjoni hijiex rifjutata.

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\939482MT.doc
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(aa) is-sigurta tas-soggett, b’mod
partikolari fir-rigward tal-kriterji tal-
inkluzjoni jew nuqqas ta’ inkluZjoni fil-
prova klinika, u I-proceduri ta’
sorveljanza previsti fil-prova klinika
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Emenda 118
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-Istat Membru kkonc¢ernat ma jagbilx
mal-konkluzjoni fuq il-bazi tal-punt (a) tat-
tieni subparagrafu, dan ghandu
jikkomunika n-nuqqas ta’ gbil tieghu,
flimkien ma’ gustifikazzjoni dettaljata
msejsa fuq argumenti xjentifi¢i u
so¢joekonomici, u sommarju taghhom,
permezz tal-Portal tal-UE, lill-

proposta;

Emenda

Fejn I-Istat Membru kkonc¢ernat ma jagbilx
mal-konkluzjoni tal-1stat Membru relatur
fuq il-bazi tal-punt (a) tat-tieni
subparagrafu, dan ghandu jikkomunika n-
nuqgqas ta’ gbil tieghu, flimkien ma’
gustifikazzjoni dettaljata msejsa fuq
argumenti xjentifi¢i u so¢joekonomici, u
sommarju taghhom, permezz tal-Portal tal-

Kummissjoni, lill-Istati Membri kollha u UE, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri
lill-isponser. kollha u lill-isponser. Ir-ragunijiet ghan-
nuqqas ta’ ftehim ghandhom jitqieghdu
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.
Gustifikazzjoni

Din lI-emenda ghandha [-ghan li tippreciza din id-dispozizzjoni tal-abbozz ta’ regolament.
Nugqas ta’ ftehim minn Stat Membru bil-konkluzjoni abbazi ta’ punt (a) tat-tieni
subparagrafu ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku sabiex tigi Zgurata t-
trasparenza u l-informazzjoni pubblika dwar decizjoni relatata ma’ rifjut ghal awtorizzazzjoni

ta’ prova klinika fuq livell nazzjonali.

Emenda 119
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Minkejja I-ewwel u t-tieni subparagrafi,
f’kaz ta’ nuqqas ta' ftehim dovut ghal
ragunijiet ohra, I-1stati Membri
kkoncernati ghandhom jippruvaw jaqblu
dwar konkluZjoni. Jekk ma tinstab I-ebda
konkluZjoni, il-Kummissjoni ghandha
tiehu decizjoni dwar il-konkluZjoni wara li
tkun semghet I-Istati Membri kkoncernati,
u, jekk ikun xieraq, wara li tkun hadet
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parir mill-Agenzija Ewropea ghall-
Mediéini.

Gustifikazzjoni

The decision of the reporting member state is binding for the others. It could happen that a
reporting member state supports a clinical trial while the authorities and ethic committees of
the majority of the concerned member states not. Even if the authorities and ethic committees
work together to find agreement, there must a solution to resolve conflicts. The Commission is
accountable to scrutiny by the EP and Council, so is better authorised to take such a decision
then the reporting member state. As it is foreseen only in extraordinary circumstances, the
additional time needed is acceptable.

Emenda 120
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 2a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Fejn |-Istat Membru kkoncernat ma
jagbilx mal-konkluzjoni tal-1stat Membru
relatur abbazi tal-punti (a) u (b) tat-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 2, il-prova
Klinika ma tistax issir fl-l1stat Membru
kkoncernat.

Gustifikazzjoni

It-test propost mill-Kummissjoni (Artikolu 8, paragrafu 2) jippermetti lil Stat Membru
kkoncernat li jikkontesta d-decizjoni li jigi awtorizzat test mehuda mill-1stat Membru relatur,
izda ma jindikax il-konsegwenza. L-emenda taghmilha c¢ara li, f’dan il-kaz, [-Istat Membru
jista’ jinqata’ ("opt out") mill-konkluzjonijiet tal-1stat Membru relatur u I-prova ma tistax
issir fl-Istat Membru kkoncernat.

Emenda 121
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. Fejn, fir-rigward tal-Parti | tar-rapport 3. Fejn, fir-rigward tal-Parti | tar-rapport
tal-valutazzjoni, il-prova klinika tkun tal-valutazzjoni, il-prova klinika tkun
accettabbli jew accettabbli izda suggetta accettabbli jew accettabbli izda suggetta
ghal kundizzjonijiet, 1-Istat Membru ghal kundizzjonijiet, 1-Istat Membru
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kkonc¢ernat ghandu jinkludi fid-decizjoni kkonc¢ernat ghandu jinkludi fid-dec¢izjoni

tieghu I-konkluzjoni tieghu dwar il-Parti |1 tieghu I-konkluzjoni tieghu dwar il-Parti |1

tar-rapport tal-valutazzjoni. tar-rapport tal-valutazzjoni. L-Istat
Membru kkoncernat ghandu jissottometti
kemm il-Parti I kif ukoll il-Parti 11 tar-
rapport tal-valutazzjoni, inkluz il-
konkluzjonijiet taghhom, lill-isponser.

Gustifikazzjoni

Is-sottomissjoni ta’ Zewg partijiet tar-rapport tal-valutazzjoni se ticcara ulterjorment il-
process ta’ valutazzjoni.

Emenda 122
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 3a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. Fil-kaz ta’ rifjut minn Stat Membru
kkoncernat abbazi tal-aspetti koperti mill-
Parti 1, I-isponser ghandu I-possibilita li
jappella darba ma’ dan [ -1stat Membru
kkoncernat permezz tal-portal tal-UE. L-
isponser ghandu l-possibilta li jibghat
spjegazzjonijiet addizzjonali fi mien sebat
ijiem. L-Istat Membru kkoncernat ghandu
Jjevalwa ghat-tieni darba, ghat-territorju
tieghu stess, [-aspetti msemmija fl-
Artikolu 7(1) u jgis I-ispjegazzjonijiet
addizzjonali moghtija mill-isponser.

L-Istat Membru kkoncernat ghandu
jikkonkludi I-valutazzjoni tieghu fi ;mien
sebat ijiem mid-data tal-wasla tal-
ispjegazzjonijiet addizzjonali. Jekk, fi
Zmien sebat ijiem, |-I1stat Membru
kkoncernat jirrifjuta jew ma jipprovdix
konkluzjoni fir-rigward tal-aspetti koperti
mill-Parti U1, l-applikazzjoni tigi
kkunsidrata michuda b’mod definittiv u I-
prova ma ssirx fl-Istat Membru
kkoncernat.
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Gustifikazzjoni

Din l-emenda taghti lill-isponser I-opportunita li jappella fil-kuntest tal-procedura ta’
valutazzjoni ghall-Parti II. Dan jaghtih l-ahhar opportunita biex jiggustifika u jispjega lill-
Istat Membru kkoncernat [-aspetti tal-prova klinika koperti mill-Parti I1. Biex jigi zgurat li I-
procedura ta' valutazzjoni ma tittawwalx b'mod eccessiv, il-possibbilta ta’ appell titpatta bil-

principju ta' approvazzjoni siekta.

Emenda 123
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6a. Wara d-data tan-notifika, sakemm I-
awtorizzazzjoni ma tigix michuda mill-
Istat Membru kkoncernat, I-ebda
valutazzjoni ohra jew deciijoni ma
ghandha tipprevjeni lill-isponser milli
Jjaghti bidu ghall-prova Klinika.

Gustifikazzjoni

Ghandu jigi ¢c¢arat li ladarba d-decizjoni wahdanija tkun innotifikata mill-1stat Membru

kkoncernat, I-isponser jista' jibda I-prova klinika.

Emenda 124
Proposta ghal regolament

Artikolu 9

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 9
I1-persuni li jivvalutaw I-applikazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
persuni li jivvalidaw u jivvalutaw I-
applikazzjoni ma jkollhomx kunflitti ta’
interess, ikunu indipendenti mill-isponser,
mill-istituzzjoni tas-sit tal-prova u mill-
investigaturi involuti, kif ukoll ikunu hielsa
minn kull influwenza zejda ohra.
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Emenda

Artikolu 9

Il-persuni li jivvalutaw I-applikazzjoni (il-
Parti | u I-Parti I1)

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-
persuni li jilgghu u jivvalutaw il-Partijiet |
u Il tal-applikazzjoni ma jkollhomx
kunflitti ta’ interess, ikunu indipendenti
mill-isponser, mill-istituzzjoni tas-sit tal-
prova u mill-investigaturi involuti, kif
ukoll ikunu hielsa minn kull influwenza
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2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
valutazzjoni ssir b’mod kongunt minn
ghadd ragonevoli ta’ persuni li
kollettivament ikollhom il-kwalifiki u I-
esperjenza mehtiega.

3. Fil-valutazzjoni, ghandha titgies I-
opinjoni ta’ mill-inqas persuna wahda li I-
qasam ta’ interess principali taghha ma
Jjkunx xjentifiku. Ghandha titqies I-
opinjoni ta’ mill-inqas pazjent wiehed.

Emenda 125
Proposta ghal regolament

Artikolu 10 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00
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zejda ohra.

l-persuni li jilgghu u jivvalutaw il-
Partijiet I u Il tal-applikazzjoni
ghandhom jiddikjaraw kwalunkwe
interess finanzjarju u personali taghhom
jew ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni li
m'ghandhom l-ebda interess bhal dan.
Dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom isiru
disponibbli pubblikament fil-bazi tad-dejta
tal-UE.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-
valutazzjoni ssir b'mod kongunt minn
ghadd ragonevoli ta' persuni, fosthom
ghadd sinifikanti ghandhom ikunu tobba
medici skont id-definizzjoni fil-ligi
nazzjonali taghhom, li Kollettivament
ikollhom il-kwalifiki u I-esperjenza
mehtiega sabiex jiggarantixxu I-
konformita mal-htigiet tal-kwalita
Xjentifici u etici.

3. ll-kumitat tal-etika ghandu jkun
involut fil-valutazzjoni bi gbil mal-
Artikolu 4a.

Emenda

2a. Meta s-suggetti ta’ prova jappartjenu
ghal gruppi ta’ popolazzjoni vulnerabbli
inkluzi n-nisa tqal u li jreddghu, il-
persuni niegsa mil-liberta, il-persuni bi
bZonnijiet specifici inkluzi I-anzjani, il-
persuni fragli u I-persuni bid-demenzja,
ghandha tinghata attenzjoni specifika lill-
valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prova klinika mill-
esperjenza li jkollu fuq il-marda rilevanti,
is-sitwazzjoni medika jew socjali tas-
suggett jew wara li jittiehed parir dwar il-
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Emenda 126
Proposta ghal regolament

Artikolu 11 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
Fejn l-isponser jitlob hekk, I-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-prova klinika, il-
valutazzjoni taghha u d-de¢izjoni
ghandhom ikunu limitati ghall-aspetti

koperti mill-Parti | tar-rapport tal-
valutazzjoni.

Emenda 127
Proposta ghal regolament

Artikolu 11a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

kwistjinijiet klinici, eti¢i u psikosocjali
specifici ta’ dan il-qasam.

Emenda

L-evalwazzjonijiet tal-indirizzati fil-
Partijiet I u II ghandhom jitwettqu
simultanjament. Madankollu, fejn I-
isponser jitlob hekk, I-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-prova klinika, il-
valutazzjoni taghha u d-decizjoni
ghandhom ikunu limitati ghall-aspetti
koperti mill-Parti | tar-rapport tal-
valutazzjoni.

Emenda

Artikolu 11a

L-applikazzjonijiet ghall-provi klinici
ghandhom jigu prijoritizzati mill-1stati
Membri biex fejn ikun possibbli, itejbu I-
iskedi ta’ mien iddefiniti meta l-prova
klinika tkun relatata ma’ kundizzjoni li
tkun marda rari jew rari hafna, kif definit
fit-tielet inciz tal-Artikolu 6(1)(a)(i) u,
bhala tali, tkun soggetta ghal piz
amministrattiv sinifikanti minhabba I-
popolazzjonijiet ta’ pazjenti estremament
ighar.

Gustifikazzjoni

Huwa xieragq [i tinghata prijorita lil ¢erti applikazzjonijiet ghal provi klinici skont l-iskedi ta’
Zmien u I-mizuri miftiehma li ghandhom jigu adottati f’dan ir-Regolament, sabiex tittejjeb is-
sitwazzjoni ghall-pazjenti li jsofru minn mard sever u ta’ theddida ghall-hajja li hu rari u rari

hafna.
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Emenda 128

Proposta ghal regolament
Artikolu 12

Test propost mill-Kummissjoni

L-isponser jista' jirtira I-applikazzjoni f'kull
zmien sad-data tal-valutazzjoni. F’kaz bhal
dan, l-applikazzjoni tista' tigi rtirata biss
fir-rigward tal-Istati Membri kollha
kkoncernati.

Emenda

L-isponser jista' jirtira I-applikazzjoni f'kull
zmien sad-data tal-valutazzjoni. F’kaz bhal
dan, l-applikazzjoni tista' tigi rtirata biss
fir-rigward tal-Istati Membri kollha
kkonc¢ernati. Ir-ragunijiet ghall-irtirar
ghandhom jigu kkomunikati lill-1stati
Membri kkoncernati kollha u mibghuta
lill-portal tal-UE.

Gustifikazzjoni

Biex tizdied it-trasparenza, ir-ragunijiet ghall-irtirar ghandhom ikunu pubblici. Dan huwa
f'konformita wkoll mal-legizlazzjoni I-gdida dwar il-Farmakovigilanza (id-

Direttiva 2010/84/UE u r-Regolament 1235/2010) li tobbliga lid-detenturi ta' awtorizzazzjoni
ta' kummercjalizzazzjoni li jinfurmaw lill-awtoritajiet bir-ragunijiet ghall-irtirar ta' prodott

mis-sug.

Emenda 129
Proposta ghal regolament

Artikolu 13 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-Kapitolu huwa bla hsara ghall-
possibbilta, wara rifjut tal-ghoti ta'
awtorizzazzjoni jew l-irtirar ta'
applikazzjoni, li l-isponser jipprezenta
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lil
kwalunwe Stat Membru kkoncernat fejn
behsiebu jwettaq il-prova klinika. Dik |-
applikazzjoni ghandha titqies bhala
applikazzjoni gdida ghall-awtorizzazzjoni
ta’ prova klinika ohra.

PE504.236v01-00

Emenda

Wara rifjut tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
jew l-irtirar ta’ applikazzjoni, I-isponser
ghandu I-possibbilta li jipprezenta
applikazzjoni gdida ghal awtorizzazzjoni
lil kwalunwe Stat Membru fejn behsiebu
jwettaq il-prova klinika. Dik I-
applikazzjoni ghandha titqies bhala
sottomissjoni mill-gdid tal-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova klinika
ohra. Din ghandha tigi akkumpanjata
minn kwalunkwe rapport ta’ valutazzjoni
precedenti, mill-kunsiderazzjonijiet tal-
Istati Membri kkoncernati, u ghandha
tenfasizza I-bidliet lill-verzjoni originali
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tal-protokoll jew ir-ragunijiet li
Jiggustifikaw is-sottomissjoni mill-gdid
tad-dossier tal-applikazzjoni.
Madankollu, ghandha tispecifika r-
ragunijiet ghar-rifjut jew l-irtirar tal-
applikazzjoni ghall-approvazzjoni inizjali
u I-emendi li jsiru meta mgabbla mal-
verZjoni inizjali tal-protokoll.

Gustifikazzjoni

Skont il-proposta, din tippermetti lill-isponsers jaghzlu “bir-reqqa” I-Istati Membri |-aktar
permissivi, b’mod partikolari meta r-ragunament xjentifiku ghal prova klinika tqies dubjuz
mill-Istati Membri involuti fl-applikazzjoni inizjali. Li s-sottomissjoni mill-gdid tal-
applikazzjoni tkun akkumpanjata mir-rekord taghha huwa essenzjali biex jigu evitati pizijiet
burokratici mhux mehtiega u jigi evitat xoghol doppju.

Emenda 130
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-applikazzjoni tista’ tigi pprezentata biss L-applikazzjoni tista’ tigi pprezentata biss
wara d-data tan-notifika tad-decizjoni tal- wara d-data tan-notifika tad-decizjoni tal-
awtorizzazzjoni inizjali. awtorizzazzjoni inizjali fi kwalunkwe Stat
Membru.
Gustifikazzjoni

Sabiex jittejjeb it-twettiq tal-provi klinic¢i multinazzjonali, l-isponsers ghandhom jithallew
Jjestendu ghal xi Stat Membru addizzjonali wara li tittiehed id-decizjoni ta’ awtorizzazzjoni
minn kwalunkwe Stat Membru kkoncernat mill-ewwel rawnd.

Emenda 131
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. L-Istat Membru relatur ghall- 2. Fejn kien hemm Stat Membru relatur
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni
ghandu jkun |-Istat Membru relatur ghall- inizjali, dan I-Istat Membru ghandu jkun
procedura tal-awtorizzazzjoni inizjali. I-Istat Membru relatur ghall-applikazzjoni
RR\939482MT.doc 77/265 PE504.236v01-00
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msemmija fil-paragrafu 1. Fejn I-
applikazzjoni inizjali tkun tressget lil Stat
Membru wiehed biss, dak I-1stat Membru
ghandu jsir |-Istat Membru relatur.

Gustifikazzjoni

Dan jizgura li I-Istat Membru Relatur ghall-awtorizzazzjoni inizjali jkun I-Istat Membru
Relatur ghall-procedura ta’ estensjoni ta’ prova klinika. Stat Membru Relatur ghandu
Jjinhatar biss jekk ikun hemm tliet Stati Membri jew izjed involuti f’applikazzjoni. Prova
klinika ma ghandhiex tigi estiza abbazi ta’ prova awtorizzata biss minn Stat Membru wiehed
jew Zewg Stati Membri. Decizjoni tal-UE dejjem ghandha tkun ibbazata fuq decizjoni ta’
maggoranza ta’ Stati Membri, li ghandu jfisser i n-numru Minimu ta’ Stati Membri involuti
sabiex jintlahaq dan ghandu jkun tlieta.

Emenda 132
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 3 — punt c
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) 40 jum mid-data tal-prezentazzjoni tal- imhassar
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1

ghal kull prova klinika bi prodott

medicinali investigattiv ta’ terapija

avvanzata.

Gustifikazzjoni

“Prodotti medicinali investigattivi ghal terapija avvanzata” ivarjaw fit-termini tal-fehim
taghna u tal-fehim fi hdan il-professjoni, ir-regolaturi u l-industrija medika. Hafna mill-
medicini ghal terapija avvanzata li ilhom jintuzaw ghal dicennji, ma ghadhomx godda u ma
ghandhomx jehtiegu aktar Zmien biex jigu vvalutati. Ma ghandhiex tkun mehtiega skeda ta’
zmien ghal medicini ghal terapija avvanzata kollha kemm hi. L-Istati Membri jistghu jitolbu
informazzjoni ulterjuri jekk iqisu li I-medicini ghal terapija avvanzata jehtiegu skrutinju
zejjed.

Emenda 133
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
5. Bejn id-data tal-prezentazzjoni tal- 5. L-Istat Membru addizzjonali
PE504.236v01-00 78/265 RR\939482MT.doc



applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 u
I-iskadenza tal-perjodu taz-;mien rilevanti
msemmi fil-paragrafu 3, I-Istat Membru
addizzjonali kkoncernat jista'
jikkomunika lill-1stat Membru relatur
kull kunsiderazzjoni rilevanti ghall-
applikazzjoni.

Emenda 134
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

6. Bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 u
I-iskadenza tal-perjodu taz-Zmien rilevanti
msemmi fil-paragrafu 3, I-Istat Membru
relatur jista', b'mod eskluziv, jitlob
spjegazzjonijiet addizzjonali mill-isponser
rigward il-Parti | tar-rapport tal-
valutazzjoni, filwagqt li jqis il-
kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 5.

Emenda 135
Proposta ghal regolament

kkoncernat jista’ jikkomunika lill-Istat
Membru relatur kull kunsiderazzjoni
rilevanti ghall-Parti 1 tar-rapport ta’'
valutazzjoni fi Zmien I-iskadenzi stabbiliti
fil-paragrafu 3 li jibdew mid-data tas-
sottomissjoni msemmija fil-paragrafu 1.

Emenda

6. L-Istat Membru relatur jista', b'mod
eskluziv, fiz-Zmien l-iskadenzi specifikati
fil-paragrafu 5, jitlob spjegazzjonijiet
addizzjonali mill-isponser rigward il-Parti |
tar-rapport tal-valutazzjoni.

Artikolu 14 — paragrafu 6 — subparagrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Ir-rapport tal-valutazzjoni aggornat fir-
rigward tal-Parti I ghandu jigi sottomess
permezz tal-portal tal-UE fil-bazi ta’ dejta
tal-UE u ghandu jitqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku.

Gustifikazzjoni

It-trasparenza trawwem il-kunfidenza fic-cittadini fil-process ta’ awtorizzazzjoni ghall-provi

klinici.
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Emenda 136
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 11

Test propost mill-Kummissjoni

11. L-isponser ma ghandux jipprezenta
applikazzjoni skont dan I-Artikolu fejn
procedura msemmija fil-Kapitolu 111 fir-
rigward ta' prova klinika tkun pendenti.

Emenda

11. L-isponser ma ghandux jipprezenta
applikazzjoni skont dan I-Artikolu fejn
procedura msemmija fil-Kapitolu 11 fir-
rigward ta’ prova klinika u relatata ma’
aspett inidirizzat fil-Parti | tar-rapport tal-
valutazzjoni, tkun pendenti.

Gustifikazzjoni

ll-valutazzjoni ta’ Parti II hija nazzjonali, sabiex is-sottomissjoni ta’ talba biex jigi mizjud xi
Stat Membru gdid ma ghandhiex tigi evitata permezz ta’ procedura kontinwa ghal modifika

sostanzjali relatata ma’ Parti I1.

Emenda 137
Proposta ghal regolament
Artikolu 15
Test propost mill-Kummissjoni
Modifika sostanzjali tista' tigi implimentata

biss jekk tkun giet approvata skont il-
procedura stipulata f'dan il-Kapitolu.

Emenda 138

Proposta ghal regolament

Artikolu 17 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Fi zmien erbat ijiem wara |-prezentazzjoni
tad-dossier tal-applikazzjoni, I-Istat
Membru relatur ghandu jinnotifika lill-
isponser, permezz tal-Portal tal-UE, dwar

PE504.236v01-00

Emenda

Modifika sostanzjali tista' tigi implimentata
biss jekk tkun giet approvata skont il-
procedura stipulata f'dan il-Kapitolu wara
ezami mill-kumitat tal-etika kkoncernat bi
gbil mad-Dikjarazzjoni tal-Assocjazzjoni
Medika Dinjija ta' Helsinki.

Emenda

Fi zmien sitt ijiem wara |-prezentazzjoni
tad-dossier tal-applikazzjoni, I-Istat
Membru relatur ghandu jinnotifika lill-
isponser, permezz tal-Portal tal-UE, dwar
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dan li gej: dan li gej:

Emenda 139
Proposta ghal regolament

Artikolu 18 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4. Sad-data tal-valutazzjoni, kull Stat 4. Sad-data tal-valutazzjoni, kull Stat
Membru kkonéernat jista’ jikkomunika lill- Membru kkonéernat jista’ jikkomunika lill-
Istat Membru relatur kull kunsiderazzjoni Istat Membru relatur kull kunsiderazzjoni
rilevanti ghall-applikazzjoni. L-Istat rilevanti ghall-applikazzjoni. L-Istat
Membru relatur ghandu jqis kif jixraq Membru relatur ghandu jqis kif jixraq
dawk il-kunsiderazzjonijiet. dawk il-kunsiderazzjonijiet u ghandu

jiddokumentahom fir-rapport tal-
valutazzjoni.

Gustifikazzjoni
ll-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal modifika sostanzjali ghandha ssegwi I-istess rekwiziti
bhall-applikazzjoni inizjali.
Emenda 140
Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4a. Ir-rapport tal-valutazzjoni ghandu jigi
sottomess permezz tal-Portal tal-UE fil-
bazi ta’ dejta tal-UE u jitqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-pubbliku.

Gustifikazzjoni

Ir-rapport tal-valutazzjoni ghandu jitgieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku u jaghti lok
ghal fiducja min-naha tal-pubbliku fil-process ta” awtorizzazzjoni.
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Emenda 141

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 — paragrafu 1 — subparagrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

In-notifika ghandha ssir permezz ta'

dec¢izjoni wahda fi zmien ghaxart ijiem
mid-data tal-valutazzjoni.

Emenda 142

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 — paragrafu 5 — subparagrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

In-notifika ghandha ssir permezz ta'

decizjoni wahda fi zmien ghaxart ijiem
mid-data tal-valutazzjoni.

Emenda 143
Proposta ghal regolament

Artikolu 20 — paragrafu 5 — subparagrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni
In-notifika ghandha ssir permezz ta'

decizjoni wahda fi Zmien ghaxart ijiem
mid-data tal-validazzjoni.

Emenda

In-notifika ghandha ssir permezz ta'
decizjoni wahda fi Zzmien tnax-il jum mid-
data tal-valutazzjoni.

Emenda

In-notifika ghandha ssir permezz ta'
decizjoni wahda fi zmien tnax-il jum mid-
data tal-valutazzjoni.

Emenda

In-notifika ghandha ssir permezz ta’
decizjoni wahda fi Zmien ghaxart ijiem
mid-data tal-valutazzjoni skont |-
Artikolu 6(4).

Gustifikazzjoni

Assessment of aspects covered by Part Il is inextricably linked to aspects covered by Part I.
E.g. the required scope and extent of information provided to subjects and their
indemnification in case of damages is dependent, in particular, on the risk-benefit ratio. If
additional requirements were attached to Part I, and the assessment of Part Il were
performed first, a repeated assessment might be necessary after the completion of Part I. The
amendment to the time period is to ensure that the assessment of aspects covered by Part Il
will be submitted after completion of the Part | assessment.

PE504.236v01-00

82/265

RR\939482MT.doc



Emenda 144
Proposta ghal regolament

Artikolu 22 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Kull Stat Membru kkoné¢ernat ghandu
jivvaluta, ghat-territorju tieghu, I-aspetti
tal-modifika sostanzjali li huma koperti
mill-Parti 1l tar-rapport tal-valutazzjoni fi
zmien ghaxart ijiem mid-data ta’
validazzjoni.

Emenda 145
Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

In-notifika ghandha ssir permezz ta'
decizjoni wahda fi zmien ghaxart ijiem
mid-data tal-valutazzjoni jew fl-ahhar jum
tal-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 22,
skont liema minnhom tkun I-aktar tard.

Emenda 146
Proposta ghal regolament

Emenda

1. Kull Stat Membru kkon¢ernat ghandu
jivvaluta, ghat-territorju tieghu, I-aspetti
tal-modifika sostanzjali li huma koperti
mill-Parti 1l tar-rapport tal-valutazzjoni fi
zmien tnax-il jum mid-data ta’
ammissibilita skont il-procedura
msemmija fl-Artikolu 7(1).

Emenda

In-notifika ghandha ssir permezz ta'
decizjoni wahda fi zmien tnax-il jum mid-
data tal-valutazzjoni jew fl-ahhar jum tal-
valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 22,
skont liema minnhom tkun I-aktar tard.

Artikolu 25 - paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) referenza ghall-prova klinika jew il-
provi klini¢i li huma modifikati
sostanzjalment;

Emenda

(a) referenza ghall-prova klinika jew il-
provi klini¢i li huma modifikati
sostanzjalment; billi jintuza n-numru tar-
registrazzjoni fil-portal tal-UE;

Gustifikazzjoni

Dan jaghmilha aktar facli biex jigi identifikat fug liema prova klinika hija proposta I-modifika
U l-permessi biex jigu rintraccati [-bidliet fil-protokoll.
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Emenda 147

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) deskrizzjoni ¢ara tal-modifika
sostanzjali;

Emenda

(b) deskrizzjoni ¢ara tan-natura ta', tar-
ragunijiet ghal u tal-kontenut tal-modifika
sostanzjali;

Gustifikazzjoni

Jekk isiru modifiki ghal prova, ghall-fini tat-trasparenza, dawn iridu jigu spjegati bis-shih.

Emenda 148

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fejn issir referenza fid-dossier tal-
applikazzjoni ghad-dejta ggenerata waqt
prova klinika, dik il-prova klinika ghandha
titwettaq skont dan ir-Regolament.

Emenda

4. Fejn issir referenza fid-dossier tal-
applikazzjoni ghad-dejta ggenerata waqt
prova klinika, dik il-prova klinika ghandha
titwettaq skont dan ir-Regolament jew,
jekk twettget gabel id-data ta'
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, skont
id-Direttiva 2001/20/KE.

Gustifikazzjoni

L-Artikolu ma jqisx il-fatt li provi precedenti jistghu jikkontribwixxu ghad-dejta
f'applikazzjonijiet godda li jkunu tressqu qabel ir-Regolament gdid.

Emenda 149

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Fejn il-prova Kklinika tkun twettget barra
I-Unjoni, din ghandha tikkonforma mal-

PE504.236v01-00

Emenda

5. Fejn il-prova klinika msemmija fil-
paragrafu 4 tkun twettget barra I-Unjoni,
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principji ekwivalenti ghal dawk ta’ dan ir-
Regolament fir-rigward tad-drittijiet u s-
sikurezza tas-suggett, kif ukoll tal-
affidabbilta u I-benessri, r-robustezza tad-
dejta ggenerata wagqt il-prova klinika.

din ghandha tikkonforma ma“ dan ir-
Regolament u ghandha tirrispetta I-
principji etici tad-Dikjarazzjoni ta’
Helsinki tal-Assocjazzjoni Medika Dinjija,
u I-Linji gwida Eti¢i Internazzjonali ghar-
Ricerka Bijomedika li Tinvolvi Suggetti
Umani tal-Kunsill ghall-
Organizzazzjonijiet Internazzjonali tax-
Xjenzi Medici, fir-rigward tad-drittijiet, is-
sikurezza u |-benessri tas-suggett kif ukoll
tal-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova klinika.

Gustifikazzjoni

l-provi klinici fipajjizi terzi ghandhom japplikaw [-istess standards ta' sikurezza u protezzjoni
tal-pazjenti bhal dawk fI-UE, sabiex is-sikurezza u |-benessri tal-partecipanti dejjem
Jjinghataw prijorita fuq kull interess iehor. "Ekwivalenti” hija miftuha wisq ghall-
interpretazzjoni. ll-principji etici tad-Dikjarazzjoni ta' Helsinki u [-linji gwida tas-CIOMS
ghandu jitharsu mill-istudji kollha, fosthom dawk imwettga barra I-UE.

Emenda 150
Proposta ghal regolament

Artikolu 25 — paragrafu 5 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 151

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. 1d-dejta miksuba waqt il-prova klinika li
tigi pprezentata fid-dossier tal-
applikazzjoni ghandha tkun imsejsa fuq il-
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Emenda

Dejta klinika ppreZentata bhala parti mid-
Dokument Tekniku Komuni ghall-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
kummerdcjalizzazzjoni ghandha tkun
inkisbet minn provi klinici registrati li
Jjikkonformaw debitament ma’ dan ir-
Regolament.

Emenda

6. 1d-dejta miksuba wagqt il-prova klinika
bbazata fuq provi klini¢i mwettqa minn ...
[data ta” applikazzjoni ta’ dan ir-
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provi klini¢i li gew irregistrati f’registru Regolament] u li tigi pprezentata fid-

pubbliku li huwa registru primarju tal- dossier tal-applikazzjoni ghandha tkun
Pjattaforma tal-Organizzazzjoni Dinjija imsejsa fuq il-provi klini¢i li gew
tas-Sahha ta’ registru internazzjonali tal- irregistrati qabel il-bidu taghhom f'registru
provi klinici. pubbliku li huwa registru primarju jew

assodjat tal-pjattaforma internazzjonali
tar-registri tal-provi klinici tal-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha.

Gustifikazzjoni

Kjarifika li dan japplika biss ghal provi mwettqa wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament.
Clinicaltrials.gov, li mhuwiex registru primarju imma registru assocjat tal-pjattaforma
internazzjonali tar-registri tal-provi klinici tad-WHO, ghandu jigi inkluz ukoll mas-sorsi tad-
dejta.

Emenda 152

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 6 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Id-dejta miksuba waqt il-provi klinici
bbazata fuq provi klinié¢i mwettqa qabel ...
[data ta" applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament]| ghandha tigi rregistrata
f'registru pubbliku li jkun registru
primarju jew assocjat tal-pjattaforma
internazzjonali tar-registri tal-provi klinici
tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha.

Gustifikazzjoni

ll-provi klini¢i minn provi li saru fl-imghoddi jistghu jkunu ghadhom relevanti, u ghall-fini
tal-affidabbilta tad-dejta minn provi li saru fl-imghoddi, ir-registrazzjoni ta’ tali provi
ghandha titheggeg. Clinicaltrials.gov, li mhuwiex registru primarju imma registru assocjat
tal-pjattaforma internazzjonali tar-registri tal-provi klinici tad-WHO, ghandu jigi inkluz ukoll
mas-sorsi tad-dejta.

Emenda 153
Proposta ghal regolament

Artikolu 26 — subparagrafu 1a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 154
Proposta ghal regolament

Artikolu 26 - subparagrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 155

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(@) il-beneficcji terapewtici U tas-sahha
pubblika previsti jiggustifikaw ir-riskji jew
I-inkonvenjenzi prevedibbli;

Emenda

Ghall-provi Klinici fi Stat Membru wiehed
ikkoncernat, il-lingwa tad-dossier tal-
applikazzjoni tista’ tkun wahda mil-lingwi
ufficjali tal-Istat Membru kkoncernat.

Emenda

Fil-kaz ta’ tkabbir tal-Unjoni biex jigi
inkluz Stat Membru iehor, ghandu
japplika I-paragrafu 4.

Emenda

(@) il-beneficcji terapewtici, tas-sahha
pubblika u tal-kwalita tal-hajja previsti
jiggustifikaw ir-riskji jew I-inkonvenjenzi
prevedibbli;

Gustifikazzjoni

Ghandhom jitqiesu wkoll il-beneficcji potenzjali ghall-kwalita tal-Aajja tal-pazjent.

Emenda 156
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 —punt b
Test propost mill-Kummissjoni

b) il-konformita mal-punt (a) hija
osservata b'mod permanenti;

RR\939482MT.doc

Emenda
(b) il-principji Zviluppati fil-punt (a)

ghandhom jigu rrispettati matul I-istudju
kollu;
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Gustifikazzjoni

Din l-emenda ghandha portata lingwistika.

Emenda 157
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
C) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx imhassar
jista’ jaghti I-kunsens informat, ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
jkun ta I-kunsens informat;
Gustifikazzjoni

Jidher aktar koerenti li jitbiddel il-post ta’ din il-kundizzjoni u li din titpogga wara [-punt (d)
tal-Artikolu 28(1). Fil-fatt, fil-prattika qabel ma jaghti I-kunsens informat tieghu, is-suggett
jew ir-rapprezentant legali tieghu ghandu jkun gie infurmat kif xieraq dwar I-ghanijiet, ir-

riskji u I-inkonvenjenzi tal-prova klinika.

Emenda 158

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx
jista’ jaghti 1-kunsens informat, ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
kellu I-opportunita f’intervista minn gabel
ma’ tabib li huwa I-investigatur jew ma’
membru tat-tim tal-investigazzjoni, li
jithem I-ghanijiet, ir-riskji u |-
inkonvenjenzi tal-prova klinika, u I-
kundizzjonijiet li skonthom din ghandha
titwettaq u jkun gie informat ukoll bid-dritt
li jirtira mill-prova klinika f’kull zmien
minghajr ebda pregudizzju;
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Emenda

(d) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx
jista' jaghti I-kunsens informat, ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
kellu l-opportunita f'intervista minn gabel
jew b'mezzi xierqa ohra ta' kuntatt ma'
tabib mediku li jkun I-investigatur jew
mar-rappreZentant tieghu/taghha, jew ma'
individwu kwalifikat kif xierag, li jifhem I-
ghanijiet, ir-riskji u I-inkonvenjenzi tal-
prova klinika, u I-kundizzjonijiet li
skonthom din ghandha titwettaq u jkun gie
informat ukoll bid-dritt li jirtira mill-prova
klinika f'kull zmien minghajr ebda
pregudizzju; Matul I-intervista minn gabel
Jjew kuntatt xieraq iehor imsemmi hawn
fuq, is-suggett potenzjali ghandhu jkun
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infurmat ukoll bid-dritt i jirrifjuta li
Jjippartecipa fil-prova klinika minghajr
ebda detriment konsegwenti;

Gustifikazzjoni

(i) The use of the wording “interview” is problematic as it implies a face to face interaction
which in some settings may not be feasible. Recruitment for clinical trials also takes place via
correspondence.

(i1) 1t has to be emphasised that not only a subject may withdraw from a trial, but a potential
subject may, any time before enrolment/recruitment, refuse to participate in a trial without
any consequences.

(iii) In practice, an investigator can entrust a doctor or another person with the task of
informing, and obtaining the consent of, the person who will be the research subject or of
his/her legal representative. In France for example, this approach is authorised by law.

(iv)Only a medical doctor has the necessary scientific knowledge and experience to
comprehensively inform subjects about the risks and inconveniences of the clinical trial.
Therefore, the informed consent process must be conducted by a member of the clinical trial
team who is a qualified medical doctor.

Emenda 159
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt da (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(da) is-suggett jew, fejn is-suggett ma
Jkunx jista’ jaghti I-kunsens informat, ir-
rapprezentant legali tieghu jkun ta I-
kunsens informat b’mod liberu u
volontarju;

Gustifikazzjoni

Il-kundizzjoni tal-punt (c) tal-Artikolu 28(1) ghandha tigi mcaqalqa ghal aktar koerenza. Fil-
fatt, fil-prattika qabel ma jaghti I-Kunsens informat tieghu, is-suggett jew ir-rapprezentant
legali tieghu ghandu jkun gie infurmat kif xieraq dwar I-ghanijiet, ir-riskji u I-inkonvenjenzi
tal-prova klinika. Skont id-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki tal-Assocjazzjoni Medika Dinjija dwar
il-principji Etici ghar-ricerka medika li tinvolvi [-individwi u |-Artikolu 29.1 tar-Regolament
propost, id-decizjoni dwar il-partecipazzjoni fi prova klinika ghandha tinghata b’mod liberu u
volontarju.
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Emenda 160
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(db) I-intervista minn gabel mal-
investigatur jew membru tal-grupp ta’
investigazzjoni biex jinkiseb il-kunsens
informat tas-suggett ghandha tinkludi test
ta’ ftehim shih min-naha tas-suggett
u/jew ir-rapprezentant de facto tieghu
billi, perezempju, jitolbuhom biex
jaghmlu sommarju tal-informazzjoni li
Jjkunu réevew.

Emenda 161

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. ld-drittijiet, is-sikurezza u I-benessri tas- 2. ld-drittijiet, is-sikurezza u |-benessri tas-
suggetti ghandhom jipprevalu fuq |- suggetti ghandhom jipprevalu fuq kull
interessi tax-xjenza u tas-sodjeta. interess iehor.
Gustifikazzjoni

B'konformita mal-Punt 6 tad-Dikjarazzjoni ta' Helsinki, I-interessi tas-suggetti ghandhom
Jjiehdu precedenza fuq kull interess iehor, fosthom interessi kummercjali jew akkademici
(personali).

Emenda 162
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 2a (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Meta s-suggett jintalab jaghti I-
kunsens tieghu ghal prova klinika,
ghandu jkollu I-ghazla li jaghti kunsens
mifrux, li ghandu jinghata lill-istituzzjoni
li ged twettaq it-trattament, biex id-dejta
dwaru tintuza wara tmiem il-prova klinika
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ghal finijiet ta’ ricerka storika, tal-
istatistika jew xjentifika, u li jirtira |-
kunsens fi kwalunkwe hin.

Gustifikazzjoni

Meta pazjent ikun irregistrat fi prova klinika, dan jintalab jiffirma formola fejn jaghti I-
kunsens informat tieghu esklussivament ghat-tul tal-prova u fi hdan I-ambitu taghha. Meta
tintemm il-prova, ma tistax tintuza aktar dejta ta’ segwitu, anki jekk ghal skopijiet ta’ ricerka,
sakemm ir-ricerkatur ma jakkwistax kunsens addizzjonali. Fi hdan il-kunsens originali, I-
ghazla tal-kunsens shih ghandha tkun disponibbli lill-pazjent, li biha d-dejta tieghu/taghha
tista’ tithalla tintuza fuq talba tal-istituzzjoni li twettaq it-trattament ghal ricerka futura.

Emenda 163
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Kull suggett jista’, minghajr ebda
pregudizzju, jirtira mill-prova klinika f’kull
zmien billi jhassar il-kunsens informat
tieghu jew taghha. L-irtirar tal-kunsens ma
ghandux jaffettwa l-attivitajiet imwettqa
fuq il-bazi tal-kunsens qabel dan ma gie
rtirat.

Emenda 164
Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafi 1 u 2
Test propost mill-Kummissjoni
1. ll-kunsens informat ghandu jkun bil-
miktub, iddatat u ffirmat u moghti

liberament mis-suggett jew mir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
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Emenda

3. Kull suggett jew ir-rappreientant legali
tieghu jista’, minghajr ebda responsabbilta
jew pregudizzju, jirtira mill-prova klinika
f’kull Zmien billi jhassar il-kunsens
informat tieghu minghajr ebda
gustifikazzjoni. L-irtirar tal-kunsens ma
ghandux jaffettwa l-attivitajiet imwettga
fuq il-bazi tal-kunsens gabel dan ma gie
rtirat. 1d-dejta migbura bejn id-data tal-
kunsens informat tas-suggett u d-data tal-
irtirar tal-kunsens tista’ tigi pprocessata
fil-gafas tal-prova klinika, sakemm il-
persuna kkoncernata ma toggezzjonax.

Emenda

1. Qabel jinkiseb il-kunsens informat
tieghu, is-suggett potenzgjali u/jew ir-
rapprezentant legali tieghu ghandhom
Jjinghataw informazzjoni komprensiva u
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wara li jkun gie debitament informat bin-
natura, l-importanza, I-implikazzjonijiet u
r-riskji tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
ddokumentat kif jixraq. Fejn is-suggett
ma jkunx jaf jikteb, il-kunsens bil-fomm
fil-prezenza ta’ mill-inqas xhud imparzjali
wiehed jista’ jinghata f’kaZijiet
eccéezzjonali. Is-suggett jew ir-
rappreZentant legali tieghu jew taghha
ghandu jinghata kopja tad-dokument li
permezz tieghu nghata I-kunsens
informat.

2. L-informazzjoni bil-miktub moghtija
lis-suggett u/jew lir-rappreientant legali
bl-ghan li jinkiseb il-kunsens informat
tieghu jew taghha ghandha tkun fil-qosor,
¢ara, rilevanti u tinftiethem minn persuna
mhux professjonista. Din ghandha
tinkludi kemm informazzjoni medika kif
ukoll legali. Ghandha tinforma lis-suggett
dwar id-dritt tieghu jew taghha li jhassar
il-kunsens informat tieghu jew taghha.
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komprensibbli bil-fomm u bil-miktub tan-
natura, id-dewmien, is-sinifikat, |-
implikazzjonijiet u r-riskji tal-prova
klinika, inkluz informazzjoni dwar
alternattivi possibbli ta' trattament f'kaz li
I-prova ma titkompliex, u kwalunkwe
informazzjoni ohra. L-informazzjoni
ghandha tinkludi wkoll informazzjoni
medika u legali flimkien ma’
informazzjoni dwar kumpens ghad-danni.
IS-suggett potenzjali ghandhu jkun
infurmat ukoll bid-dritt tieghu li jirrifjuta
li jippartecipa fil-prova jew li jirrevoka I-
kunsens informat tieghu minghajr ebda
detriment konsegwenti.

Kwalunkwe informazzjoni bil-miktub
ghandha tigi ppreZentata f'lingwa i tista’
facilment tinftiechem, u ghandha tkun
konciza, cara, rilevanti u komprensibbli
minn kulhadd. Ghandha tinghata
attenzjoni specjali lill-htigijiet ta’
informazjzoni ta' suggetti individwali u
popolazzjonijiet specifici ta' pazjenti, Kif
ukoll lill-metodi uzati biex tinghata din I-
informazzjoni.

Ghandu jinghata hin bizzejjed biex is-
suggett iqis id-deciijoni tieghu li
Jippartecipa fil-prova.

2. ll-kunsens informat ghandu jkun bil-
miktub, iddatat u ffirmat u moghti
liberament mis-suggett jew mir-
rapprezentant legali tieghu wara li dan
ikun gie informat kif xieraq bi qbil mal-
ewwel paragrafu.

L-informazzjoni pprovduta u I-kunsens
informat ghandhom jigu dokumentati kif
xieraq. Dan id-dokument ghandu jinkludi
N-numru ta' registrazzjoni tal-prova fil-
portal tal-UE u informazzjoni dwar id-
disponibilita tar-rizultati tal-prova bi gbil
mal-paragrafu 4a.

Fejn is-suggett ma jkunx jaf jikteb, il-
kunsens bil-fomm fil-prezenza ta’ mill-
inqas xhud imparzjali wiehed,
indipendenti mill-investigatur, jista’
jinghata f’kazijiet ec¢éezzjonali. L-identita

RR\939482MT.doc



tax-xhud ghandha tkun irregistrata fuq
id-dokument ta' kunsens informat
imsemmi fis-subparagrafu precedenti.

IS-suggett jew ir-rappreientant legali
tieghu ghandu jinghata kopja tad-
dokument li permezz tieghu nghata I-
kunsens informat.

Emenda 165

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. ll-kunsens m'ghandux jippregudika d-
dritt tas-suggerti ghad-dinjita tal-bniedem,
id-dritt ghall-integrita fizika u mentali, id-
dritt ghar-rispett tal-hajja privata u tal-
familja u d-dritt tat-tfal.

Gustifikazzjoni

ll-kunsens ma jistax ikun miezz biex jithehhew id-drittijiet fundamentali ghad-dinjita tal-
bniedem, id-dritt ghall-integrita fizika u mentali, id-dritt ghar-rispett tal-fiajja privata u tal-
familja u d-dritt tat-tfal.

Emenda 166

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2b. Wara konsultazzjoni mal-partijiet
interessati rilevanti inkluZzi I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti, il-
Kummissjoni ghandha tipproduci linji
gwida dwar I-informazzjoni li ghandha
tinghata lis-suggetti u lil suggetti
potenzjali, dwar il-kunsens informat, u
dwar il-format u |-prezentazzjoni tieghu.

Gustifikazzjoni

Information, or the lack of it, has implications for both patients' willingness to participate in
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clinical trials, as well as their commitment and adherence during trials. Information given to
potential trial subjects, and how this is presented, should meet the information needs of
people who are considering participating in a trial. Specific patient populations may have
different needs. Information should be provided in a simple format, complemented by more
comprehensive scientific information for those who wish to access it. Information should be
available at any time throughout the trial.

Emenda 167
Proposta ghal regolament

Artikolu 29 — paragrafu 3a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. Minghajr pregudizzju ghall-

Artikolu 32, u permezz ta* deroga mill-
punti (c) u (d) tal-Artikolu 28(1), u mill-
paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-Artikolu, il-provi
klinicéi jistghu biss jitwettqu minghajr
kunsens informat jekk jigu ssodisfati l-
kundizzjonijiet li gejjin:

(@) il-metodologija tal-prova tirrikjedi I-
inkluzjoni fil-provi ta' sptarijiet, centri
tas-sahha jew kliniks, u mhux ta' suggetti
individwali;

(b) il-prova hija prova b'livell baxx ta’
riskju;

(c) il-protokoll jghid li I-prova titwettaq
minghajr il-Kisba ta' kunsens infurmat, u
jiddeskrivi I-ambitu tal-informazzjoni
pprovduta lis-suggetti, kif ukoll il-mezzi
kif giet ipprovduta I-informazzjoni;

(d) il-kumitat tal-etika ezamina I-
protokoll;

(e) gabel il-bidu tal-prova, is-suggetti
potenzjali jkunu réevew informazzjoni bil-
miktub komprensiva u komprensibbli
dwar in-natura, id-dewmien, is-sinifikat,
I-implikazzjonijiet u r-riskji tal-prova
Klinika, u kwalunkwe informazzjoni
rilevanti ohra, u jkunu gew infurmati kif
xieragq li jistghu jirrifjutaw li
Jippartecipaw fil-prova minghajr
detriment konsegwenti;
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Emenda 168
Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 169
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt a
Test propost mill-Kummissjoni

(@) il-kunsens informat tar-rapprezentant
legali jkun inkiseb, fejn il-kunsens ghandu
jirrapprezenta x-xewqa prezunta tas-
suggett;

RR\939482MT.doc

(F) gabel il-bidu tal-prova, is-suggett ikun
gie infurmat li hu jista' jirtira mill-prova
fi kwalunkwe mument minghajr detriment
konsegwenti;

(9) is-suggett potenzjali, wara li jkun gie
infurmat, ma joggezzjonax ghall-
partecipazzjoni fil-prova,

(h) il-prova klinika tikkorrispondi ghal
ghan tas-sahha pubblika.

Emenda

4a. Fid-dokument imsemmi fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 2, is-suggett
ghandu jkun infurmat li fi ;mien sena
minn tmiem il-prova klinika jew it-tmiem
kmieni taghha, is-sommarju tar-rizultati
tal-prova u sommarju pprezentat f'termini
li jinftiehmu minn kulhadd se jsiru
disponibbli fil-bazi tad-dejta tal-UE skont
I-Artikolu 34(3), irrispettivament mir-
rizultat tal-prova, jew li hu jista’ jikseb
informazzjoni mill-investigatur jew mir-
rappreZentant tieghu dwar ir-riZultati
generali tal-prova.

Emenda

(@) il-kunsens informat tar-rapprezentant
legali jkun inkiseb; il-kunsens ghandu
jirrapprezenta x-xewqa prezunta tas-
suggett u jista’ jigi revokat f’kull mien
minghajr dannu ghas-suggett,
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Gustifikazzjoni

ll-livell ta’ protezzjoni tas-suggetti inkapacitati taht l-ebda cirkostanza ma ghandu jitnaqqas.
Ghaldagstant ghandna nimxu mal-formulazzjoni {’2001/20 KE.

Emenda 170
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) is-suggett inabilitat réieva
informazzjoni adegwata fir-rigward tal-
kapacita tieghu jew taghha li tithem, fir-
rigward tal-prova, ir-riskji u I-benefic¢ji;

Emenda

(b) is-suggett inabilitat réieva
informazzjoni adegwata fir-rigward tal-
kapacita tieghu jew taghha li tithem, fir-
rigward tal-prova, ir-riskji u I-benefic¢;ji
minghand l-investigatur jew ir-
rapprezentant tieghu, skont il-ligi
nazzjonali tal-Istat Membru kkoncernat;

Gustifikazzjoni

Wiehed ghandu jfakkar li fil-prattika, investigatur jista’ jafda lil tabib li jirrapprezentah ir-
responsabbilta li jinforma u jigbor il-kunsens tal-persuna li ser tkun soggetta ghar-ricerka
jew tar-rapprezentant legali taghha. Perezempju, fi Franza dan huwa awtorizzat mil-ligi.

Emenda 171
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt c
Test propost mill-Kummissjoni

(c) ix-xewqa esplicita tas-suggett inabilitat,
li ghandu I-kapacita li jifforma opinjoni u li
jivvaluta din I-informazzjoni, li jirrifjuta li
jippartecipa fil-prova klinika jew li jirtira
minnha f’kull Zmien, ghandha tigi segwita
mill-investigatur;

PE504.236v01-00

Emenda

(c) ix-xewqa esplicita tas-suggett inabilitat,
li ghandu I-kapacita li jifforma opinjoni u li
jivvaluta din I-informazzjoni, li jirrifjuta li
jippartecipa fil-prova Klinika jew li jirtira
minnha f’kull Zmien, ghandha titgies mill-
investigatur, anki jekk ma tinghatax
raguni u ghaldagstant minghajr
responsabbilta jew pregudizzju ghas-
suggett jew ghar-rapprezentant legali
tieghu,
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Gustifikazzjoni

L-emenda proposta sservi biex ikun gurat li ¢-cahda minn suggett inabilitat tigi segwita mill-
investigatur. Inkella, ikun hemm ksur tad-drittijiet fundamentali tas-suggett inabilitat skont I-
Artikolu 3 flimkien mal-Artikolu 8 tal-Konvenzjoni Ewropea dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u
I-Artikolu 1 flimkien mal-Artikolu 3(1) tal-Karta dwar id-Drittijiet Fundamentali, kull
artikolu jittiehed flimkien mal-Artikolu 6(1) u (3) tat-Trattat tal-UE.

Emenda 172
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
() tali ricerka hi marbuta direttament ma’ () tali ricerka hi marbuta direttament ma’
kundizzjoni medika ta' indeboliment jew sitwazzjoni medika li minnha tkun tbati |-
ta' theddid ghall-hajja, i minnha jkun persuna kkoncernata,

ibati is-suggett;
Gustifikazzjoni

L-Artikolu 30 jirreferi ghall-pazjenti li ma jistghux jaghtu I-kunsens taghhom, minhabba mard
li jkollu effett fuq il-funzjonijiet konjittivi taghhom. Din il-kundizzjoni hija differenti mis-
sitwazzjonijiet ta’ emergenza li tissemma fl-Artikolu 32 u li ma ghandhiex tissemma hawn.
ggettiv "debilitanti" (fis-sens ta' dghjufija ") ftit li xejn jintuza fi Franza llum il-gurnata. L-
Artikolu ghandu jirreferi biss ghall-kundizzjoni medika "li I-persuna interessata ssofri
minnha™ u /i tipprevjenih/a milli jaghti/taghti I-kunsens.

Emenda 173
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(h) hemm ragunijiet biex wiched jistenna li (h) hemm ragunijiet biex wiehed jistenna li
I-partecipazzjoni fil-prova klinika I-partecipazzjoni fil-prova klinika
tipproduci beneficcju ghas-suggett tipproduci benefic¢ju ghas-suggett
inabilitat 1i jkun oghla mir-riskji jew ma inabilitat 1i jkun oghla mir-riskji jew li
tipproduci I-ebda riskju. tipproduci biss riskju minimu.
Gustifikazzjoni

ll-proposta ghal regolament tapplika biss ghall-provi klinici li jinvolvu riskji (minimi jew
oghla mir-riskji minimi). Din ma tkoprix ir-ricerki minghajr intervent, li, mid-definizzjoni
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taghhom stess, ma jinvolvu ebda riskju.

Emenda 174
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt ha (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ha) ir-ricerka hija necessarja biex
tippromwovi s-sakiha tal-popolazzjoni
kkoncéernata mill-prova u ma tistax
titwettaq fuq suggett abilitat minflok.

Gustifikazzjoni

Skont id-Dikjarazzjoni tal-Assocjazzjoni Medika Dinjija ta’ Helsinki dwar il-Principji Etici
ghar-Ricerka Medika li Tinvolvi Suggetti Umani, il-provi klinici ghandhom isiru
esklussivament fuq suggetti abilitati. Huwa biss jekk dawn is-suggetti mhumiex disponibbli li

Jistghu jsiru provi klinici fuq suggetti inabilitati.

Emenda 175
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(@) il-kunsens informat tar-rapprezentant
legali jkun inkiseb, fejn il-kunsens ghandu
jirrapprezenta x-xewqa prezunta tal-
minuri;

Emenda 176
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00

Emenda

(@) il-kunsens informat bil-miktub tar-
rapprezentant jew ir-rapprezentanti legali
jkun inkiseb, fejn il-kunsens ghandu
jirrapprezenta x-xewqa prezunta tal-
minorenni;

Emenda
(aa) ikun inkiseb il-kunsens informat u

c¢ar tal-minorenni li jkun lahagq it-12-il
sena jew qabizhom,
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Emenda 177
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-minuri jkun ir¢ieva l-informazzjoni
kollha rilevanti b'mod adattat ghall-eta u |-
maturita tieghu jew taghha, minn
professjonisti mharrga jew li ghandhom
esperjenza ta' xoghol mat-tfal, rigward il-
prova, ir-riskji u I-beneficcji;

Emenda

(b) il-minorenni jkun ir¢ieva I-
informazzjoni kollha rilevanti b’mod
adattat ghall-eta u |-maturita tieghu jew
taghha, minn tabib (jew I-investigatur jew
membru tat-tim tal-prova) imharreg jew li
ghandu esperjenza ta’ xoghol mat-tfal,
rigward il-prova, ir-riskji u I-benefic¢ji;

Gustifikazzjoni

Tabib biss ghandu [-gharfien xjentifiku u l-esperjenza mehtiega biex jinforma b’'mod
komprensiv lis-soggetti dwar ir-riskji u I-inkonvenjenzi tal-prova klinika. Ghaldagstant, il-
process ta’ kunsens infurmat ghandu jitwettaq minn membru tat-tim tal-prova klinika li jkun

ikkwalifikat bhala tabib.

Emenda 178
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt c
Test propost mill-Kummissjoni

(c) ix-xewqa esplicita ta' minuri li ghandu
I-kapacita li jifforma opinjoni u li jivvaluta
din I-informazzjoni, li jirrifjuta li
jippartecipa fil-prova klinika jew li jirtira
minnha fkull Zmien, titqies b'mod debitu
mill-investigatur skont I-eta u I-maturita
tieghu jew taghha,

Emenda

(c) minghajr pregudizzju ghall-punt (aa),
ix-xewqa esplicita ta’ minorenni li ghandu
I-kapacita li jifforma opinjoni u li jivvaluta
din I-informazzjoni, li jirrifjuta li
jippartecipa fil-prova Klinika jew li jirtira
minnha f’kull Zmien, titqies b’mod debitu
mill-investigatur

Gustifikazzjoni

ll-livell ta’ protezzjoni ta’ minorenni ma ghandha titnaqqas taht l-ebda cirkostanza.
Ghaldagstant ghandna nimxu mal-formulazzjoni f°2001/20 KE.

Emenda 179
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punte
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(e) tali ricerka hija essenzjali biex tigi imhassar
validata d-dejta miksuba wagqt il-provi

klinici fuq persuni li kapaci jaghtu -

kunsens informat jew b'metodi ohra ta’'

ricerka;

Emenda 180
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(h) il-grupp ta’ pazjenti jikseb certi (h) hemm ragunijiet biex wiehed jistenna
beneficcji diretti mill-prova Klinika. li I-kategorija ta’ pazjenti fil-mira tal-

prova tista’ tikseb certi beneficcji diretti
mill-prova klinika.

Gustifikazzjoni

ll-kelma “kategorija” hija aktar adattata.

Emenda 181

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt ha (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ha) I-interess tal-pazjent ghandu dejjem
Jjirbah fuq dawk tax-xjenza u tas-socjeta;
Gustifikazzjoni

Id-Direttiva 2001/20/KE kurrenti, fost il-kundizzjonijiet li ghandhom jigu ssodisfati biex
titwettaq prova klinika fuq il-minorenni, tipprovdi b'mod espress li I-interess tal-pazjent
ghandu dejjem jirbah fuq dawk tax-xjenza u tas-socjeta. Din il-kundizzjoni ghandha tinzamm
sabiex tkun haga c¢ara li d-drittijiet tal-minorenni huma protetti.

Emenda 182
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt hb (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(hb) il-linji gwida xjentifici korrispondenti

tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
Jjkunu gew segwiti;

Gustifikazzjoni

ll-livell ta’ protezzjoni tas-suggetti inkapacitati taht I-ebda cirkostanza ma ghandu jitnagqas.
Ghaldagstant ghandna nimxu mal-formulazzjoni f°2001/20 KE.

Emenda 183
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt hc (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(hc) il-prova klinika ma tirreplikax provi

ohra bbazati fuq l-istess ipotezi u jintuzaw
formulazzjonijiet adattati skont I-eta;

Emenda 184
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt hd (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(hd) uZu restrittiv ta' placebo huwa

adottat.

Emenda 185
Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. lI-minuri ghandu jiehu sehem fil- 2. lI-minorenni ghandu jiehu sehem fil-
procedura ta’ kunsens b’mod adattat ghall- procedura ta’ kunsens b’mod adattat ghall-
eta u |I-maturita tieghu jew taghha. eta u |I-maturita tieghu jew taghha. 1I-

minorenni ta’ 12-il sena jew iktar
ghandhom jaghtu wkoll il-kunsens
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Emenda 186
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 187
Proposta ghal regolament

Artikolu 31a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00
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informat u car taghhom biex jiehu sehem
fil-prova.

Emenda

2a. Meta fil-gafas tal-prova klinika, il-
minorenni jkun lahagq l-eta ta’ adult taht
il-ligi nazzjonali tal-1stat Membru
kkoncernat, il-kunsens informat tieghu
ghandu jinkiseb b’mod specifiku qabel
titkompla I-prova klinika.

Emenda

Artikolu 31a
Provi klinici fuq nisa tqal jew li jreddghu

Prova klinika fuq nisa tqal jew li jreddghu
tista’ titwettaq biss fejn, flimkien mal-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 28, il-
kundizzjonijiet kollha li gejjin jigu
ssodisfati:

(a) ricerka fuq mara tqila li m'ghandhiex
il-potenzjal li tipprodudi rizultati ta’
beneficéju dirett lil sahhitha, jew lil dik
tal-embrijun, il-fetu jew it-tarbija taghha
wara t-twelid, tista’ biss issehh jekk ir-
ricerka jkollha I-ghan li tikkontribwixxi
ghall-kisba ahharija ta’' riultati li jistghu
Jjkunu ta' benefi¢céju ghal nisa tqal jew li
jreddghu b'rabta mar-riproduzzjoni jew
embrijuni, feti jew trabi ohra;

(b) ricerka ta' effikacja paragunabbli ma
tistax titwettag fug nisa li mhumiex tgal
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Emenda 188
Proposta ghal regolament
Artikolu 31b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\939482MT.doc

jew li jreddghu;

(c) il-prova klinika tipprezenta riskju
minimu u timponi pi; minimu fuq is-
suggett, I-embrijun, il-fetu jew it-tarbija
taghha;

(d) meta r-ricerka titwettaq fuq nisa li
jreddghu, ghandha tinghata kura
partikolari biex jigi evitat impatt negattiv
fuq sahhet it-tarbija;

(e) m'ghandhom jinghataw I-ebda
incentiv jew ghajnuna finanzjarja
minbarra |-kumpens ghall-partecipazzjoni
fil-prova klinika, li ghandu jkun
strettament limitat ghal kundizzjonijiet li
jikkumpensaw l-ispejjez.

Emenda

Artikolu 31b

Provi klinici fuq persuni nieqsa mil-
liberta taghhom

1. Prova klinika fuq persuni niegsa mil-
liberta taghhom tista’' titwettaq biss fejn,
flimkien mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 28, il-kundizzjonijiet kollha li
gejjin jigu ssodisfati:

(a) il-ligi nazzjonali tal-1stat Membru
kkoncernat tippermetti ricerka fuq
persuni niegsa mil-liberta taghhom;

(b) il-prova klinika tipprezenta riskju
minimu ghas-suggett, u timponi fuqu piz
minimu;

(c) m'ghandhom jinghataw I-ebda
incentivi jew ghajnuniet finanzgjarji
minbarra |-kumpens ghall-parteéipazzjoni
fil-prova klinika, /i ghandu jkun
strettament limitat ghal kundizzjonijiet li
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jikkumpensaw l-ispejjez.

2. Ghandu jinkiseb kunsens informat mis-
suggett jew mir-rappreZentant legali
tieghu jew taghha kif deciz mil-ligi
nazzjonali tal-Istat Membru kkoncernat.

Emenda 189
Proposta ghal regolament
Artikolu 31c (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 31c
Provi klinici fuq suggetti bi bZonnijiet
specifici
1. Prova klinika fuq suggetti bi bionnijiet
specifici tista’ titwettaq biss fejn, flimkien
mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 28, il-kundizzjonijiet kollha li
gejjin jigu ssodisfati:
(a) ikun gie valutat u gustifikat kif xieraq
jekk is-suggett ikollux bzonnijiet specifici
u liema huma;

(b) is-suggett ircieva I-informazzjoni
relevanti kollha minn professjonisti
mharrga biex jahdmu jew li ilhom
Jjahdmu ma' suggetti bi bZonnijiet specifici
rigward il-prova, ir-riskji u l-benefiééji;

(c) m'ghandhom jinghataw I-ebda
incentiv jew ghajnuna finanzjarji
minbarra |-kumpens ghall-partecipazzjoni
fil-prova klinika, li ghandu jkun
strettament limitat ghal kundizzjonijiet li
jikkumpensaw l-ispejjez;

(d) tali ricerka tkun tikkoncerna
direttament kundizzjoni medika li s-
suggett ikkoncernat ibati minnha jew tkun
relevanti ghall-grupp tal-popolazzjoni bi
bZonnijiet specifici;

(e) il-prova Kklinika tkun tfasslet biex
timminimizza l-ugigh, I-iskonfort, il-biza’
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Emenda 190
Proposta ghal regolament

Artikolu 32

Test propost mill-Kummissjoni

1. Permezz ta' deroga minn punti (c) u (d)
tal-Artikolu 28(1), minn punti (a) u (b) tal-
Artikolu 30(1) u mill-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 31(1), il-kunsens informat jista'
jinkiseb wara I-bidu tal-prova klinika biex
tissokta I-prova klinika u I-informazzjoni
dwar il-prova klinika tista' tinghata wara 1-
bidu tal-prova klinika sakemm il-
kundizzjonijiet kollha li gejjin jigu
sodisfatti:

(a) minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni,
ikkawzata minn kundizzjoni ghall-
gharrieda ta' theddid ghall-hajja jew minn
kundizzjoni medika serja ghall-gharrieda
ohra, huwa impossibbli li jinkiseb il-
kunsens informat minn gabel tas-suggett u
huwa impossibli li tinghata informazzjoni
minn gabel lis-suggett;

(b) mhu disponibbli |-ebda rapprezentant
legali;

(c) is-suggett ma esprimiex
precedentement oggezzjonijiet maghrufa

RR\939482MT.doc

u kull riskju prevedibbli iehor b’rabta
mal-marda u mal-istadju tal-izvilupp u
kemm il-limitu minimu tar-riskju kif ukoll
il-livell ta’ thatija huma partikolarment
definiti u osservati kostantement;

(F) 1l-grupp ta' pazjenti huwa mistenni
Jjikseb certi beneficdji diretti mill-prova
klinika.

2. Is-suggett ghandu jiehu sehem fil-
procedura ta' kunsens, fejn mehtieg,
b'mod li jqis il-bZonnijiet specifici, is-
sitwazzjoni u l-kapacita tieghu.

Emenda

1. Permezz ta' deroga minn punti (c) u (d)
tal-Artikolu 28(1), minn punti (a) u (b) tal-
Artikolu 30(1) u mill-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 31(1), il-kunsens informat jista'
jinkiseb wara I-bidu tal-prova klinika biex
tissokta I-prova klinika u I-informazzjoni
dwar il-prova klinika tista' tinghata wara 1-
bidu tal-prova klinika sakemm il-
kundizzjonijiet kollha li gejjin jigu
sodisfatti:

(a) minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni,
ikkawzata minn kundizzjoni ghall-
gharrieda ta' theddid ghall-hajja jew minn
kundizzjoni medika serja ghall-gharrieda
ohra, huwa impossibbli li jinkiseb il-
kunsens informat minn gabel tas-suggett u
huwa impossibbli li tinghata informazzjoni
minn gabel lis-suggett;

(b) minhabba I-urgenza tas-sitwazzjoni,
huwa impossibbli li jinkiseb kunsens
infurmat bil-quddiem mir-rapprezentant
legali b'mod f'waqtu;

(c) is-suggett jew ir-rapprezentant legali
tas-suggett inabilitat jew ta’ minorenni ma
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mill-investigatur;

(d) ir-ricerka hi marbuta direttament ma’
kundizzjoni medika li tikkawZa I-
impossibbilta li jinkiseb il-kunsens
informat minn qabel u li tinghata I-
informazzjoni minn gabel;

(e) il-prova klinika tipprezenta riskju
minimu ghas-suggett, U timponi fuqu piz
minimu.

2. ll-kunsens informat imsemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jinkiseb, u I-
informazzjoni dwar il-prova klinika
ghandha tinghata, skont ir-rekwiziti i
gejjin:

(@) fir-rigward ta' suggetti inabilitati, il-
kunsens infurmat imsemmi fil-paragrafu 1
ghandu jinkiseb kemm jista' jkun malajr
mir-rapprezentant legali u I-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinghata
kemm jista' jkun malajr lis-suggett;

(b) fir-rigward ta' suggetti ohra, il-kunsens
informat imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu
jinkiseb kemm jista' jkun malajr mir-
rapprezentant legali jew mis-suggett, skont
liema minnhom isehh 1-ewwel u |-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1

PE504.236v01-00
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esprimewx precedentement oggezzjonijiet
maghrufa mill-investigatur;

(e) il-prova klinika tipprezenta riskju
proporzjonat ghall-kundizzjoni medika
sottostanti li hija theddida ghall-hajja, u
timponi piz proporzjonat fuq is-suggett;

(ea) meta jkun hemm ragunijiet biex
wiehed jistenna li r-ricerka tirrizulta
f'benefic¢éju klinikament rilevanti izda
fejn il-beneficéju dirett ghas-suggett ma
Jkunx jista' jigi ;gurat, dik ir-ricerka
ghandu jkollha I-ghan li tikkontribwixxi -
permezz ta' titjib sinifikanti fil-fehim
xjentifiku tal-kundizzjoni jew il-marda
tal-individwu - ghall-kisba ahharija ta’
rizultati li jistghu jkunu ta' benefiééju
ghas-suggett jew ghal persuni ohra li
jbatu mill-istess marda jew kundizzjoni;

(eb) il-protokoll ikun gie approvat
specifikament ghas-sitwazzjoni ta'
emergenza.

2. ll-kunsens informat imsemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jinkiseb, u I-
informazzjoni dwar il-prova klinika
ghandha tinghata, skont ir-rekwiziti li
gejjin:

(@) fir-rigward ta' suggetti inabilitati, il-
kunsens infurmat imsemmi fil-paragrafu 1
ghandu jinkiseb kemm jista' jkun malajr
mir-rapprezentant legali u 1-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinghata
kemm jista' jkun malajr lis-suggett u r-
rapprezentant legali mill-investigatur jew
minn membru tat-tim investigattiv;

(b) fir-rigward ta' suggetti ohra, il-kunsens
informat imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu
jinkiseb kemm jista' jkun malajr mir-
rapprezentant legali jew mis-suggett, skont
liema minnhom isehh 1-ewwel u |-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
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ghandha tinghata kemm jista' jkun malajr
lir-rapprezentant legali jew lis-suggett,
skont liema minnhom isehh 1-ewwel.

Ghall-finijiet tal-punt (b), fejn ikun inkiseb
il-kunsens informat tar-rapprezentant
legali, il-kunsens informat sabiex tissokta
I-prova ghandu jinkiseb minghand is-
suggett malli dan ikun kapaci jaghti 1-
kunsens informat.

Emenda 191
Proposta ghal regolament

Artikolu 33 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 192
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — titolu
Test propost mill-Kummissjoni

It-tmiem tal-prova klinika, it-
terminazzjoni bikrija tal-prova klinika

ghandha tinghata kemm jista' jkun malajr
lir-rapprezentant legali jew lis-suggett,
skont liema minnhom isehh I-ewwel mill-
investigatur jew minn membru tat-tim
investigattiv.

Ghall-finijiet tal-punt (b), fejn ikun inkiseb
il-kunsens informat tar-rapprezentant
legali, il-kunsens informat sabiex tissokta
I-prova ghandu jinkiseb minghand is-
suggett malli dan ikun kapaci jaghti 1-
kunsens informat.

2a. Meta s-suggett jew, jekk ikun il-kaz,
ir-rapprezentant legali tieghu, ma jkunx
ta |-kunsens tieghu, huwa ghandu jkun
infurmat li jista’ jopponi l-uzu tal-
informazzjoni migbura mill-prova.

Emenda

2a. Qabel il-bidu, il-provi kliniéi kollha
ghandhom jigu rregistrati fil-baZi ta’ dejta
tal-UE. L-informazzjoni pprovduta
ghandha tinkludi d-data tal-bidu u d-data
tat-tmiem tar-reklutagg tas-suggetti.

Emenda

It-tmiem tal-prova klinika, it-terminazzjoni
bikrija tal-prova Kklinika u t-tressiq tar-
rizultati

Gustifikazzjoni

Kjarifika tat-titolu biex jigi konformi mal-kontenut tal-Artikolu.
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Emenda 193
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — paragrafi 3 u 3a

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fi zmien sena mit-tmiem tal-prova
klinika, I-isponser ghandu jipprezenta,
permezz tal-bazi ta’ dejta tal-UE,
sommarju tar-rizultati tal-prova klinika.

Madankollu, fejn, ghal ragunijiet xjentifici,
ma jkunx possibbli 1i jigi pprezentat
sommarju tar-rizultati fi zmien sentejn, is-
sommarju tar-rizultati ghandu jigi
pprezentat malli jkun disponibbli. F’dan il-
kaz, il-protokoll ghandu jispecifika meta se
jigu pprezentati r-rizultati, flimkien ma’
spjegazzjoni.
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108/265

Emenda

3. Irrispettivament mir-riZultat tal-prova
Klinika, fi zmien sena mit-tmiem tal-prova
klinika jew mit-tmiem kmieni taghha, |-
isponser ghandu jipprezenta, permezz tal-
bazi ta’ dejta tal-UE, sommarju tar-rizultati
tal-prova klinika bi gbil mal-Anness Illa.
Dan ghandu jkun akkumpanjat minn
sommarju ppreZentat f'termini li
Jjinftiehmu facilment minn kulhadd.

Madankollu, fejn, ghal ragunijiet xjentifici
gustifikati, ma jkunx possibbli 1i jigi
pprezentat sommarju tar-rizultati fi Zzmien
sentejn, is-sommarju tar-rizultati ghandu
Jjigi pprezentat malli jkun disponibbli.

F'dan il-kaz, il-protokoll ghandu jispecifika
meta se jigu pprezentati r-rizultati, flimkien
ma’ gustifikazzjoni.

Minbarra s-sommarju tar-rizultati, meta I-
prova tkun mahsuba li tintuza ghall-Kisba
ta' awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali investigattiv, I-isponser
ghandu jdahhal fil-bazi tad-dejta tal-UE
r-rapport dwar I-istudju kliniku sa 30 jum
wara li tinghata awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni, li jkun gie
kkompletat il-process ta' tehid ta’
decizjoni dwar applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta' kummerdcjalizzazzjoni,
jew l-isponser ikun iddecieda li ma
Jjressaqx applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni.

F’kaz ta’ nuqqas ta’ konformita tal-
isponser mal-obbligu msemmi f'dan il-
paragrafu, |-Istati Membri kkoncernati
ghandhom jimponu penali finanzjarji fuq
I-isponser. ll-penali ghandhom ikunu
effettivi, proporzjonati u disswazivi.

RR\939482MT.doc



Emenda 194

Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, jekk
prova klinika li tkun giet sospiza jew
imwaqqfa temporanjament ma tergax
tinbeda, id-data tad-decizjoni tal-isponser i
ma jergax jibda l-prova klinika ghandha
titqies bhala t-tmiem tal-prova klinika. Fil-
kaz ta’ terminazzjoni bikrija, id-data tat-
terminazzjoni bikrija ghandha titqies bhala
d-data tat-tmiem tal-prova klinika.
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3a. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti ddelegati skont I-
Artikolu 85 sabiex tippreciza I-kontenut u
I-istruttura tas-sommarju li jinftiehem
minn kulhadd.

lI-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti ddelegati skont -
Artikolu 85 sabiex tistabbilixxi regoli
ghall-komunikazzjoni tar-rapport dwar |-
istudju Kliniku.

Ghal kaZijiet fejn l-isponser jiddeciedi li
Jjaqsam dejta mhux ipprocessata fuq bazi
volontarja, il-Kummissjoni ghandha
tipprodudi linji gwida ghall-formatting u
I-kondiviijoni ta' dik id-dejta.

Emenda

4. Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, jekk
prova klinika li tkun giet sospiza jew
imwagqqfa temporanjament ma tergax
tinbeda, id-data tad-decizjoni tal-isponser li
ma jergax jibda I-prova klinika, estiza
sabiex tinkludi I-perjodu li matulu s-
suggetti jkunu soggetti ghal monitoragg
skont it-termini tal-protokoll, ghandha
titqies bhala t-tmiem tal-prova klinika. Fil-
kaz ta’ terminazzjoni bikrija, id-data tat-
terminazzjoni bikrija ghandha titqies bhala
d-data tat-tmiem tal-prova klinika. Wara
12-il xahar ta' wagfien temporanju, id-
dejta mill-prova klinika ghandha tigi
traimessa lill-bazi ta' dejta tal-UE, anke
jekk ma tkunx kompleta. Ir-ragunijiet
ghal terminazzjoni bikrija ta’ prova
klinika ghandhom ikunu ppubblikati fil-
bazi ta’ dejta tal-UE.

Jekk prova klinika ma titkomplix, I-
isponser ghandu jinnotifika r-ragunijiet
ghal dan lill-Istat Membru kkoncernat
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permezz tal-Portal tal-UE fi Zmien 15-il
jum mid-decizjoni li I-prova klinika ma
titkomplix.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li r-ragunijiet ghal terminazzjoni bikrija ta' prova klinika jkunu ppubblikati
fil-bazi ta' dejta tal-UE. |r-ragunijiet jistghu jinkludu li I-medicina ma kinitx effikaci, jew li
kellha wisq effetti kollaterali, u kwalunkwe wahda minn dawn ir-ragunijiet tista' tkun
informazzjoni vitali ghas-sikurezza tal-pazjenti kif ukoll ghal ricerkaturi futuri sabiex tigi

evitata d-duplikazzjoni tar-ricerka.

Emenda li I-ghan taghha huwa li tizgura t-trasparenza dwar ir-ragunijiet ghaliex prova

klinika ma titkomplix.

Emenda 195
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5a. I-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti delegati skont I-
Artikolu 85 sabiex temenda I-Anness Illa
bil-ghan li tadattahom ghal Zviluppi
regolatorji xjentifici jew globali.

Gustifikazzjoni

Hija mehtiega flessibbilta sabiex jigi aggustat il-kontenut tas-sommarju tar-rizultati fI-
eventwalita ta’ zviluppi regolatorji xjentifici jew globali.

Emenda 196
Proposta ghal regolament

Artikolu 36 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini 1i giet
stabbilita permezz tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (minn hawn ’il quddiem, 1-
"Agenzija") ghandha tistabbilixxi u Zzomm
bazi ta' dejta elettronika ghar-rappurtar
previst fl-Artikoli 38 u 39.
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Emenda

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini li giet
stabbilita permezz tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (minn hawn ‘il quddiem, 1-
“Agenzija”) ghandha tistabbilixxi u Zzomm
bazi ta’ dejta elettronika ghar-rappurtar
previst fl-Artikoli 38, 39 u 41.
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Emenda 197
Proposta ghal regolament

Artikolu 36 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini li giet
stabbilita permezz tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (minn hawn ’il quddiem, 1-
"Agenzija") ghandha tistabbilixxi u Zzomm
bazi ta' dejta elettronika ghar-rappurtar
previst fl-Artikoli 38 u 39.

Emenda

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini li giet
stabbilita permezz tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (minn hawn ’il quddiem, 1-
"Agenzija") ghandha tistabbilixxi u Zzomm
bazi ta' dejta elettronika ghar-rappurtar
previst fl-Artikoli 38 u 39. Dik il-bazi tad-
dejta elettronika ghandha tkun modulu
tal-bazi tad-dejta msemmija fl-Artikolu 24
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Gustifikazzjoni

Kjarifika li I-bazi ta’ dejta msemmija hija EUdraVigilence u li din mhix bazi ta’ dejta gdida.
Dan ir-Regolament ghandu jibni fuq strumenti eZistenti.

Emenda 198
Proposta ghal regolament

Artikolu 37 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 199
Proposta ghal regolament

Artikolu 38 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni
1. L-isponser ghandu jirrapporta b’mod

elettroniku u minghajr dewmien permezz
tal-bazi tad-dejta elettronika msemmija fl-
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Emenda

2a. F'kaz ta' provi klinici b'livell baxx ta'
riskju, il-protkoll jista’ jistipula li
japplikaw ir-regoli normali dwar il-
farmakovigilanza.

Emenda
1. L-isponser ghandu jirrapporta b’mod

elettroniku u minghajr dewmien permezz
tal-bazi tad-dejta elettronika msemmija fl-
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Artikolu 36, I-informazzjoni kollha
rilevanti dwar ir-reazzjonijiet avversi serji
mhux mistennija suspettati ghal prodotti
medic¢inali investigattivi u awziljarji,
b’kundizzjoni li r-reazzjoni avversa serja
mhux mistennija suspettata tkun sehhet fi
prova klinika mwettga mill-isponser, jew
tkun sehhet fi prova klinika marbuta mal-
isponser.

Emenda 200
Proposta ghal regolament

Artikolu 38 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

2. ll-perjodu ta’ zmien ghar-rappurtar
ghandu jqis is-severita tar-reazzjoni. Fejn
mehtieg biex jizgura r-rappurtar f’waqtu, I-
isponser jista’ jipprezenta rapport inizjali
mhux komplut segwit minn rapport
komplut.

Emenda 201
Proposta ghal regolament

Artikolu 39 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

1. Rigward il-prodotti medicinali
investigattivi mhux awtorizzati ghajr il-
placebi, u l-prodotti medicinali
investigattivi awtorizzati li, skont il-
protokoll, ma jintuZawx skont it-termini
tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni, l-isponser ghandu
jipprezenta kull sena b'mezzi elettronici
lill-Agenzija, rapport dwar is-Sikurezza ta'
kull prodott medicinali investigattiv uzat fi
prova klinika li tieghu huwa l-isponser.
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Artikolu 36, I-informazzjoni kollha
rilevanti dwar ir-reazzjonijiet avversi serji
mhux mistennija suspettati ghal prodotti
medic¢inali investigattivi u awziljarji,
b’kundizzjoni li r-reazzjoni avversa serja
mhux mistennija suspettata tkun sehhet fi
prova klinika mwettga mill-isponser, jew
tkun sehhet fi prova klinika marbuta mal-
isponser, skont il-limiti ta’ Zmien stipulati
fil-punti 2.4 u 2.5 tal-Anness I11.

Emenda

2. ll-perjodu ta’ zmien ghar-rappurtar
ghandu jqis is-serjeta tar-reazzjoni. Fejn
mehtieg biex jizgura r-rappurtar f’wagqtu, I-
isponser jista’ jipprezenta rapport inizjali
mhux komplut segwit minn rapport
komplut.

Emenda

1. L-isponser ghandu jipprezenta kull sena
b’mezzi elettronici lill-Agenzija, rapport
dwar is-sikurezza ta’ kull prodott
medicinali investigattiv - jew tal-prodotti
mediéinali investigattivi kollha - uzat fi
prova klinika li tieghu huwa l-isponser fejn
il-prova klinika tinvolvi prodotti
medicinali investigattivi awtorizzati li ged
ikunu ttestjati bi qbil ma’ strategiji li ma
Kinux previsti skont it-termini tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni
u li mhumiex appoggjati minn dejta jew
minn rakkomandazzjonijiet u fil-kaz fejn
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il-prova klinika tipprezenta riskju gholi.

Emenda 202
Proposta ghal regolament

Artikolu 39 — paragrafu 1a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

l1a. Fejn l-isponser ma jkollux access ghal
Certa informazzjoni, u ghalhekk ma jkunx
Jista’ jissottometti rapport komplut, dan
ghandu jigi ddikjarat fir-rapport.

F’kaz li prova klinika tinvolvi l-uZu ta’
iZjed minn prodott medicinali investigattiv
wiehed, l-isponser jista’ jissottometti
rapport uniku dwar is-sigurta tal-prodotti
medicinali investigattivi kollha uzati fil-
prova. L-isponser ghandu jaghti r-
ragunijiet ghal din id-deciijoni fir-
rapport.

Emenda 203

Proposta ghal regolament
Artikolu 39 — paragrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1b. Ir-rapport annwali msemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jkun fih biss dejta
aggregata u anonima.

Gustifikazzjoni
Rapport annwali ghandu jinkludi biss informazzjoni aggregata u m'hemmx bzonn li jinkludi
dettalji personali tal-pazjenti. Din I-emenda tgis I-opinjoni tas-Kontrollur Ewropew tal-
Protezzjoni tad-Data.

Emenda 204
Proposta ghal regolament

Artikolu 39a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 39a

Rappurtar ta’ difett fl-effikacja ta’
prodotti medicinali investigattivi
awtorizzati

Fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali
investigattivi awtorizzati li, skont il-
protokoll, huma uZati skont it-termini tal-
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni,
l-investigatur ghandu jinforma I-isponser
u l-Agenzija bi kwalunkwe difett f1-
effikacja osservat relatat mal-prodott
medicinali investigattiv awtorizzati.

Gustifikazzjoni

Difett fl-effikacja fug prodott medicinali awtorizzat jista’ jipprezenta riskju serju ghas-
sikurezza tal-pazjent u ghandu ghalhekk jigi mizjud bhala obbligu ta’ rappurtar taht Kapitlu

VII ta’ dan ir-regolament.

Emenda 205
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
1. L-Agenzija ghandha, b’mezzi elettronici,
tibghat lill-Istati Membri rilevanti |-

informazzjoni rrappurtata skont I-
Artikoli 38 u 39.

Emenda 206
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni
2. L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw

fil-valutazzjoni tal-informazzjoni
rrappurtata skont I-Artikoli 38 u 39.
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Emenda

1. L-Agenzija ghandha, b’mezzi elettronici,
tibghat lill-Istati Membri rilevanti I-
informazzjoni rrappurtata skont I-

Artikoli 38, 39 39a u 41.

Emenda
2. L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw

fil-valutazzjoni tal-informazzjoni
rrappurtata skont I-Artikoli 38, 39 u 41.
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Emenda 207
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 208
Proposta ghal regolament

Artikolu 41 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Ir-rappurtar annwali mill-isponser lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni

Emenda 209
Proposta ghal regolament

Artikolu 41 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

1. Fir-rigward tal-prodotti medic¢inali
awtorizzati li, skont il-protokoll, jintuzaw
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, 1-isponser ghandu
jinforma kull sena lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni
dwar ir-reazzjonijiet avversi serji suspettati
kollha.

Emenda

2a. lI-Kumitat tal-Etika responsabbli
ghandu jkun involut fil-valutazzjoni tal-
informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u
2.

Emenda

Ir-rappurtar annwali mill-isponser lill-
Agenczija rigward il-prodotti medicinali
investigattivi awtorizzati

Emenda

1. Fir-rigward tal-prodotti medicinali
awtorizzati li, skont il-protokoll, jintuzaw
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni, |-isponser ghandu
jinforma kull sena lill-4Agenzija dwar ir-
reazzjonijiet avversi serji suspettati kollha,
inkluzi, fejn relevanti, dawk ir-
reazzjonijiet li jirrigwardaw grupp
specifiku ta' eta jew generu.

Gustifikazzjoni

Fejn ikun rilevanti, l-aspetti ta’ sikurezza li huma specifici ghal grupp ta' sess jew eta
ghandhom jigu identifikati u debitament rappurtati lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-

kummercjalizzazzjoni.
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Emenda 210
Proposta ghal regolament

Artikolu 43
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Ir-rappurtar dwar is-sikurezza fir-rigward Ir-rappurtar dwar is-sikurezza fir-rigward
tal-prodotti medic¢inali awziljarji ghandu tal-prodotti medicinali awziljarji ghandu
jsir skont il-Kapitolu 3 tad- jsir mill-investigatur skont id-
Direttiva 2001/83/KE. Direttiva 2001/83/KE.

Gustifikazzjoni

Ir-rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi serji suspettati ghandu jkun razzjonalizzat b’rekwiziti li
diga huma stabbiliti ghal prodotti kummercjalizzati taht il-legizlazzjoni ta’ farmakovigilanza.

Emenda 211
Proposta ghal regolament
Artikolu 45 - titolu
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Monitoragg Valutazzjoni tar-riskju, immaniggjar tal-
kwalitd u monitoragg

Emenda 212
Proposta ghal regolament

Artikolu 45 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-isponser ghandu jimmonitorja L-isponser ghandu jimmonitorja
adegwatament it-twettiq tal-prova klinika. adegwatament it-twettiq tal-prova klinika.
[I-firxa u n-natura tal-monitoragg [I-firxa u n-natura tal-monitoragg
ghandhom jigu determinati mill-isponser ghandhom jigu determinati mill-isponser
fuq il-bazi tal-karatteristici kollha tal- fuq il-bazi ta’ valutazzjoni tar-riskju li
prova klinika, inkluzi I-karatteristici li tkopri d-determinanti tar-riskju kollha tal-
gejjin: prova klinika (riskju ghad-drittijiet tas-

suggett, riskju ghas-sigurta u l-integrita
tas-suggett, riskju ghall-kwalita tad-dejta
u r-robustezza tar-rizultati). Il-
valutazzjoni tar-riskju ghandha
tiddetermina l-immaniggjar tal-kwalita u
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I-monitoragg tal-prova, b’kunsiderazzjoni
tal-karatteristici i gejjin:

Gustifikazzjoni

Valutazzjoni tar-riskju specifika ghall-prova, li tkopri I-firxa kollha tad-determinanti tar-
riskju (inkluz ir-riskju marbut ma’ proceduri dijanjostici) ghandha tiddetermina |-
immaniggjar ta’ kwalita tal-prova, inkluza l-istrategija ta’ monitoragg.

Emenda 213
Proposta ghal regolament

Artikolu 46 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Individwi ohra involuti fit-twettiq ta’
prova klinika u s-segwitu taghha
ghandhom ikunu kwalifikati kif xieraq,
fejn ghandhom x’jagsmu 1-edukazzjoni, it-
tahrig u 1-esperjenza, biex iwettqu |-
kompiti taghhom.

Emenda 214
Proposta ghal regolament

Artikolu 48 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-prodotti medicinali investigattivi
ghandhom ikunu tra¢¢abbli, mahzuna,
meqgruda u ritornati b'mod xieraq u
proporzjonat biex jigu zgurati s-Sikurezza
tas-suggetti u 1-affidabbilta u r-robustezza
tad-dejta ggenerata waqt il-prova klinika,
filwaqt li jitgies jekk il-prodott medicinali
investigattiv huwiex awtorizzat, u jekk il-
prova klinika hijiex prova klinika b'livell
baxx ta’ riskju.

Emenda 215
Proposta ghal regolament

Emenda

Individwi ohra involuti fit-twettiq u |-
monitoragg ta’ prova klinika u s-segwitu
taghha ghandhom ikunu kwalifikati kif
xieraq, fejn ghandhom x’jagsmu I-
edukazzjoni, it-tahrig u I-esperjenza, biex
iwettqu I-kompiti taghhom.

Emenda

1. Il-prodotti medic¢inali investigattivi
ghandhom ikunu riéevibbli, traccabbli,
mahzuna, amministrati, meqruda u
ritornati b’mod xieraq u proporzjonat biex
jigu zgurati s-Sikurezza tas-suggetti u 1-
affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova Kklinika, filwaqt li
jitqies jekk il-prova klinika hijiex prova
klinika b’riskju baxx.

Artikolu 48 — paragrafu 1 — subparagrafu 2a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 216
Proposta ghal regolament

Artikolu 48 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-informazzjoni rilevanti dwar it-
traccabbilta, il-hzin, it-tgassim, il-gerda u
r-ritorn tal-prodotti medi¢inali msemmija
fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu inkluzi fid-
dossier tal-applikazzjoni.

Emenda 217

Proposta ghal regolament
Artikolu 49 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn I-isponser ikun konxju, fir-rigward
ta' prova klinika li taghha huwa 1-isponser,
ta' ksur serju ta' dan ir-Regolament jew tal-
verzjoni tal-protokoll applikabbli fiz-zmien
tal-ksur, dan ghandu jinnotifika lill-Istati
Membri kkonc¢ernati, permezz tal-Portal
tal-UE, dwar dak il-ksur fi Zmien sebat
ijiem minn meta jsir jaf bil-ksur.
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Emenda

Dawn l-operazzjonijiet ghandhom
jitwettqu mill-persuni legalment
awtorizzati fl-Istat Membru biex iwettqu
dawn l-operazzjonijiet u specjalment meta
dawn l-operazzjonijiet jitwettqu fi
sptarijiet, ¢entri tas-sahha jew klinici,
minn spiZjara jew persuni ohra legalment
awtorizzati fl-Istat Membru koncernat
biex iwettaq operazzjonijiet bhal dawn.

Emenda

2. L-informazzjoni rilevanti dwar ir-
ricevibilita, it-traccabbilta, il-hzin, |-
amministrazzjoni, il-qerda u r-ritorn tal-
prodotti medic¢inali msemmija fil-
paragrafu 1 ghandha tkunu inkluza fid-
dossier tal-applikazzjoni.

Emenda

1. Fejn I-isponser ikun konxju, fir-rigward
ta' prova klinika li taghha huwa l-isponser,
ta' ksur serju ta' dan ir-Regolament jew tal-
verzjoni tal-protokoll applikabbli fiz-Zzmien
tal-ksur, dan ghandu jinnotifika lill-Istati
Membri kkonc¢ernati, permezz tal-Portal
tal-UE, dwar dak il-ksur mill-aktar fis
possibbli u mhux aktar tard minn sebat
ijiem minn meta jsir jaf bil-ksur.

RR\939482MT.doc



Gustifikazzjoni

Biex jigi enfasizzat aktar il-fatt li kwalunkwe ksur serju ghandu jigi rrapportat mill-aktar fis
possibbli, u li I-perjodu ta' sebat ijiem huwa I-iskadenza assoluta biex jigi notifikat ksur serju.

Emenda 218

Proposta ghal regolament
Artikolu 49 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu, “ksur
gravi” jfisser ksur li x"aktarx jaffettwa sa
livell sinifikanti s-sikurezza, id-drittijiet u
s-sahha tas-suggetti jew 1-affidabbilta u r-
robustezza tad-dejta ggenerata wagqt il-
prova klinika.

Emenda

2. Ghall-finijiet ta’ dan I-Artikolu, “ksur
gravi” jfisser ksur li x’aktarx jaffettwa sa
livell sinifikanti s-sikurezza, id-drittijiet, is-
sahha u l-benessri tas-suggetti jew 1-
affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova klinika.

Gustifikazzjoni

B'konformita mal-Artikolu 3 tal-proposta, il-benessri tas-suggetti jrid jigi sottolinjat ukoll.

Emenda 219
Proposta ghal regolament

Artikolu 50 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-isponser ghandu jinnotifika lill-Istati
Membri kkon¢ernati permezz tal-Portal tal-
UE u minghajr dewmien zejjed, dwar 1-
avvenimenti mhux mistennija kollha li
jaffettwaw il-bilan¢ bejn ir-riskji u I-
benefic¢ji tal-prova klinika, izda mhumiex
reazzjonijiet avversi serji mhux mistennija
suspettati msemmija fl-Artikolu 38.

Emenda

1. L-isponser ghandu jinnotifika lill-korpi
kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati
permezz tal-Portal tal-UE u minghajr
dewmien zejjed, dwar 1-avvenimenti mhux
mistennija kollha li jaffettwaw il-bilan¢
bejn ir-riskji u I-beneficéji tal-prova
klinika, izda mhumiex reazzjonijiet avversi
serji mhux mistennija suspettati msemmija
fl-Artikolu 38.

Gustifikazzjoni

Informazzjoni dwar il-profil tal-beneficcju u r-riskji ghandha tigi pprovduta wkoll lill-
kumitati tal-etika. ll-kuncett ta’ “korpi kompetenti” jinkorpora kemm lill-awtoritajiet

nazzjonali kif ukoll lill-kumitati tal-etika.
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Emenda 220
Proposta ghal regolament

Artikolu 52 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni
3. ll-ktejjeb tal-investigatur ghandu jigi
aggornat kull meta informazzjoni gdida ta’

sigurta ssir disponibbli, u mill-ingas darba
fis-sena.

Emenda 221
Proposta ghal regolament

Artikolu 52 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3. ll-ktejjeb tal-investigatur ghandu jigi
aggornat kull meta informazzjoni gdida u
rilevanti ta’ sigurta ssir disponibbli.

Emenda

3a. ll-kontenut tal-fuljett tal-investigatur
ghandu jkun adattat ghal provi b'livell
baxx ta' riskju bi gbil mal-Anness I, parti
5, punt 20 f'kaz li I-prodotti medicinali
investigattivi jkunu awtorizzati u uZati bi
gbil mat-termini tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni.

3b. Ghal prodotti medicinali investigattivi
awtorizzati li, skont il-protokoll, huma
uzati skont it-termini tal-awtorizzazzjoni
ta’ kummerdjalizzazzjoni, is-sommarju ta’
karatteristici tal-prodott approvat jista’
jkun id-dokument ta’ referenza.

Gustifikazzjoni

Kif imsemmi fil-punt 20 tal-Parti 5 tal-Anness |, il-fuljett tal-investigatur jista’ jigi sostitwit
minn SmPC ghal provi b’riskju baxxa, u mill-SmPC flimkien ma’ dokumenti addizzjonali ghal

provi b’riskju medju.

Ghal ragunijiet ta’ ¢arezza b rispett ghar-regim regolatorju hafif li japplika fuq il-provi li ma
jimponux riskju addizzjonali fuq il-partecipanti meta mgabbel ma’ prassi klinika normali,
huwa ta’ ghajnuna li jkunu specifikati fit-test legali sustantitv ir-rekwiziti ghall-Fuljett tal-
Investigatur ghal provi ma’ IMPs awtorizzati, filwaqt li tigi provduta din [-informazzjoni

wkoll fl-Anness | (punt 5.20).
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Emenda 222
Proposta ghal regolament

Artikolu 54 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-isponser u l-investigatur ghandhom
izommu master fajl ghall-prova klinika.

Emenda 223

Proposta ghal regolament
Artikolu 55 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sakemm legizlazzjoni ohra tal-Unjoni ma
tkunx tehtieg l-arkivjar ghal perjodu
itwal, I-isponser u l-investigatur ghandhom
jarkivjaw il-kontenut tal-master fajl ghall-
prova klinika ghal mill-inqas ghoxrin sena
wara t-tmiem tal-prova klinika.
Madankollu, il-fajls medi¢i tas-suggetti
ghandhom jigu arkivjati skont il-
legizlazzjoni nazzjonali.

Emenda

L-isponser jew l-investigatur ghandhom
izommu master fajl ghall-prova klinika.

Emenda

L-isponser u l-investigatur ghandhom
jarkivjaw il-kontenut tal-master fajl ghall-
prova klinika f'format elettroniku ghal
perjodu ta' Zmien indefinit wara |-
konkluzjoni tal-prova klinika. Madankollu,
il-fajls medic¢i tas-suggetti ghandhom jigu
arkivjati skont il-legizlazzjoni nazzjonali.
Jekk I-isponser ma jkunx jista' jarkivja |-
master fajl, dan jista' jigi arkivjat fil-baZi
ta' dejta tal-UE. Il-master fajl elettroniku
ghandu jigi arkivjat f’format li jinqara u
li jippermetti tiftix facli.

Gustifikazzjoni

Jekk sponser jigi investigat ghal kondotta hazina, il-master fajl tal-prova klinika jkun vitali.
Ghalhekk, il-master fajl ghandhu jigi arkivjat ghal perjodu ta' Zmien indefinit sakemm il-ligi
nazzjonali ma tiddikjarax xort'ohira. Il-master fajl jista' jinhazen fil-bazi ta' dejta tal-UE jekk
ikun mehtieg.

Emenda 224
Proposta ghal regolament
Artikolu 58 — paragrafu 5 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(@) I-ittikkettar mill-gdid, I-imballagg mill-
¢did jew ir-rikostituzzjoni gabel I-uzu jew
I-imballagg, fejn dawk il-processi jitwettqu
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(@) I-ittikkettar, I-ittikkettar mill-gdid, |-
imballagg, |-imballagg mill-gdid jew ir-
rikostituzzjoni gabel l-uzu jew l-imballagg,
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fi sptarijiet, ¢entri tas-sahha, jew klinici,
mill-ispizjara jew minn persuni ohra
legalment awtorizzati fl-Istat Membru biex
iwettqu dawn il-processi, u jekk il-prodotti
medicinali investigattivi huma mahsuba
biex jintuzaw eskluzivament minn dawk I-
istituzzjonijiet;

fejn dawk il-processi jitwettqu fi sptarijiet,
¢entri tas-sahha, jew klini¢i, mill-ispizjara
jew minn persuni ohra legalment
awtorizzati fl-1stat Membru biex iwettqu
dawn il-processi, u jekk il-prodotti
medic¢inali investigattivi huma mahsuba
biex jintuzaw eskluzivament minn dawk 1-
istituzzjonijiet;

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija kjarifika u tizgura li perezempju spizeriji fi sptarijiet li ghandhom
Jippreparaw certi tahlitiet ta’ medicini ghal uzu fi prova klinika skont il-pjan ta’ studju
approvat tal-isponser u l-#itiega li jippakkjaw u jittikkettaw it-tahlita jistghu jaghmlu dan
minghajr ma jkollhom bZzonn awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni.

Emenda 225
Proposta ghal regolament

Artikolu 58 — paragrafu 5 — punt ¢
Test propost mill-Kummissjoni
(c) il-preparazzjoni tal-prodotti medicinali

msemmija fl-Artikolu 3(1) u (2) tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Emenda 226
Proposta ghal regolament

Artikolu 64 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-prodotti medicinali investigattivi
awtorizzati u I-prodotti medicinali
awziljarji awtorizzati ghandhom ikunu
ttikkettati

Emenda 227
Proposta ghal regolament

Artikolu 66 — paragrafu 1
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Emenda

(c) il-preparazzjoni tal-prodotti medicinali
msemmija fl-Artikolu 3(1) u (2) tad-
Direttiva 2001/83/KE jew skont il-
protokoll ta' ricerka provdut mill-
isponser.

Emenda

1. ll-prodotti medic¢inali investigattivi
awtorizzati u lI-prodotti medicinali
awziljarji awtorizzati m’ghandu jkollhom
I-ebda tikketti addizzjonali.
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Test propost mill-Kummissjoni

lI-lingwa tal-informazzjoni fuq it-tikketta
ghandha tigi determinata mill-Istat

Membru kkoné¢ernat. Il-prodott medicinali

jista’ jigi ttikkettat f*diversi lingwi.

Emenda

ll-lingwa tal-informazzjoni fuq it-tikketta
ghandha tigi determinata mill-Istat
Membru kkonc¢ernat U ghandha tkun
wahda mil-lingwi ufficjali tal-Unjoni. Il-
prodott medicinali jista’ jigi ttikkettat
f’diversi lingwi.

Gustifikazzjoni

Sabiex ma jigux imposti pizijiet inutli, I-informazzjoni fuq it-tikketta ghandha tkun biss bil-

lingwi ufficjali tal-UE. Dan m’ghandux iwaqqaf lill-Istati Membri kkoncernati milli jimponu
l-uzu ta’ lingwa li mhijiex lingwa ufficjali ta’ dak I-Istat Membru, izda li hija rilevanti ghal-
lokalizzazzjoni tas-siti tal-provi klinici. Din tal-ahhar ghandha titgies ukoll mill-Istati Membri
li ghandhom iktar minn lingwa uffic¢jali wahda tal-UE.

Emenda 228
Proposta ghal regolament

Artikolu 68 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

Kull sponser jista’ jiddelega 1-kompiti
kollha tieghu jew xi whud minnhom lil
individwu, kumpanija, istituzzjoni jew
organizzazzjoni. Din id-delega ghandha
tkun bla hsara ghar-responsabbilta tal-
isponser.

Emenda 229
Proposta ghal regolament

Artikolu 68 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

L-investigatur u l-isponser jistghu jkunu

I-istess persuna.
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Emenda

Kull sponser jista’ jiddelega 1-kompiti
logistici kollha tieghu jew xi whud
minnhom lil individwu, kumpanija,
istituzzjoni jew organizzazzjoni. Din id-
delega ghandha tkun bla hsara ghar-
responsabbilta xjentifika u etika tal-
isponser.

Emenda

imhassar
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Emenda 230

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 2 — kliem introduttorju

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. B'deroga mill-paragrafu 1, I-isponsers 2. B'deroga mill-paragrafu 1, I-isponsers
kollha ghandhom ikunu responsabbli li kollha ghandhom ikunu responsabbli 1i
jistabbilixxu sponser wiehed responsabbli jistabbilixxu sponser wiehed jew aktar
ghal dan kollu li gej: responsabbli minn dan kollu li gej:
Gustifikazzjoni

Biex tigi Zgurata aktar flessibbilta dwar kif ir-responsabbiltajiet jigu kondivizi bejn I-
isponsers.

Emenda 231

Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) I-ghoti ta' twegibiet ghall-mistogsijiet (b) I-ghoti ta' twegibiet ghall-mistogsijiet
kollha mis-suggetti, 1-investigaturi jew kull kollha mis-suggetti, I-investigaturi jew kull
Stat Membru kkoncernat rigward il-prova Stat Membru kkoncernat rigward il-prova
klinika. klinika. Biex jissodisfa dan I-obbligu, |-

isponser jista’ jiddelega I-kompiti kif ikun
melitieg, skont it-tieni paragrafu tal-
Artikolu 68;

Gustifikazzjoni
Kjarifika li I-isponsers jistghu jiddelegaw kompiti.
Emenda 232
Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ca) japplikaw il-mizuri mehuda skont I-
Artikolu 78 ta’ dan ir-Regolament;

PE504.236v01-00 124/265 RR\939482MT.doc

MT



Emenda 233
Proposta ghal regolament

Artikolu 69 — paragrafu 2 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 234
Proposta ghal regolament

Artikolu 69 — paragrafu 2 — punt cc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 235
Proposta ghal regolament

Artikolu 72

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-provi klini¢i ghajr il-provi klinici
b’livell baxx ta’ intervent, l-isponser
ghandu jizgura li I-kumpens skont il-ligijiet
applikabbli dwar ir-responsabbilta tal-
isponser u l-investigatur jigi pprovdut ghal
kull dannu mgarrab mis-suggett. Dan il-
kumpens ghad-danni ghandu jinghata
indipendentement mill-kapacita finanzjarja
tal-isponser u tal-investigatur.
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Emenda
(cb) japplikaw, jekk I-isponsers jixtiequ

dan, il-mizuri mehuda skont I-
Artikolu 37;

Emenda

(cc) jicéentralizzaw id-dejta tal-

Sfarmakovigilanza u jirrispettaw I-obbligi

stabbiliti fil-Kapitolu VII.

Emenda

Ghal provi kliniéi b'livell baxx ta' riskju,
I-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-
kumpens ghad-dannu jkun kopert mis-
sistema generali ta' kumpens stabbilita
taht is-sistema nazzjonali ta' sigurta
socjali jew ta' kura tas-sahha.
Ghall-provi klini¢i ghajr il-provi klini¢i
b’livell baxx ta’ riskju, l-isponser ghandu
jizgura li I-kumpens skont il-ligijiet
applikabbli dwar ir-responsabbilta tal-
isponser u l-investigatur jigi pprovdut ghal
kull dannu mgarrab mis-suggett. Dan il-
kumpens ghad-danni ghandu jinghata
indipendentement mill-kapacita finanzjarja
tal-isponser u tal-investigatur.
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Emenda 236
Proposta ghal regolament
Artikolu 73 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-uzu tal-mekkanizmu ta'
indemnifikazzjoni nazzjonali ghandu jkun
bla hlas fejn, ghal ragunijiet oggettivi, il-
prova klinika ma kinitx mahsuba, fiz-
Zmien meta giet ippreZentata I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ dik
il-prova klinika, biex tintuza ghall-ksib ta’
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni
ghall-prodott medicinali.

Ghall-provi klini¢i 1-ohra kollha, 1-uzu tal-
mekkanizmu ta' indemnifikazzjoni
nazzjonali jista' jkun suggett ghal tariffa.
L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu
dik it-tariffa minghajr skop ta' qligh,
filwaqt i jgisu r-riskju tal-prova klinika,
id-dannu potenzjali, u I-probabbilta tad-
dannu.

Emenda 237
Proposta ghal regolament

Artikolu 75 — paragrafu 3a (gdid)
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Informazzjoni adegwata u komprensiva
dwar il-limiti u |-kundizzjonijiet ghandha
tinghata lis-suggett, kif ukoll il-
kundizzjonijiet tal-uzu tal-mekkanizmu
nazzjonali ta' kumpens imsemmi fl-
Artikolu 73.

Emenda

3. Ghal provi klinicéi li, ghal ragunijiet
oggettivi, ma kinux mahsuba li jintuZaw
ghal kisba ta' awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni ghal prodott
medicinali fil-punt ta’ tressiq tal-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta' dik
il-prova, l-uzu tal-mekkanizmu ta'
indemnifikazzjoni nazzjonali ghandu jkun
bla hlas fejn, ghal ragunijiet oggettivi.

L-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu
jinkarigaw tariffi adegwati tal-isponsers
b'lura f'kaz li sponser jiddeciedi li juza I-
prova klinika biex jikseb awtorizzazzjoni
ta' kummerdcjalizzazzjoni.

Ghall-provi klini¢i l-ohra kollha, 1-uzu tal-
mekkanizmu ta' indemnifikazzjoni
nazzjonali ghandu jkun suggett ghal
tariffa. L-Istati Membri ghandhom
jistabbilixxu dik it-tariffa minghajr skop ta'
qligh, filwaqt li jqisu r-riskju tal-prova
klinika, id-dannu potenzjali, u I-probabbilta
tad-dannu.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3a. Sponsers mhux kummerdjali
ghandhom jigu eZentati minn tariffi ta’
spezzjoni, jekk ikun hemm minn dawn.

Gustifikazzjoni

Sponsers mhux kummercjali m’ghandhomx ikunu obbligati li jhallsu dawn it-tariffi li jistghu
facilment jirrapprezentaw 10 % ta’ bagit ta’ prova klinika akkademika.

Emenda 238
Proposta ghal regolament

Artikolu 75 — paragrafu 5 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

5. Wara spezzjoni, I-Istat Membru li taht ir-
responsabbilta tieghu tkun twettqget 1-
ispezzjoni, ghandu jhejji rapport tal-
ispezzjoni. Dak I-Istat Membru ghandu
jaghmel ir-rapport tal-ispezzjoni
disponibbli ghall-isponser tal-prova klinika
rilevanti u ghandu jipprezenta r-rapport tal-
ispezzjoni permezz tal-Portal tal-UE lill-
bazi ta' dejta tal-UE.

Emenda

5. Wara spezzjoni, I-Istat Membru li taht ir-
responsabbilta tieghu tkun twettget 1-
ispezzjoni, ghandu jhejji rapport tal-
ispezzjoni. Dak I-Istat Membru ghandu
jaghmel ir-rapport tal-ispezzjoni
disponibbli ghall-isponser tal-prova klinika
rilevanti u ghandu jipprezenta r-rapport tal-
ispezzjoni permezz tal-Portal tal-UE lill-
bazi ta’ dejta tal-UE, fejn ghandu jkun
pubblikament disponibbli.

Gustifikazzjoni

Is-suggetti li geghdin jiehdu sehem fil-prova klinika ghandhom id-dritt li jkunu jafu fejn tkun
saret il-prova skont ir-Regolament sabiex ikunu jistghu jirtiraw il-kunsens taghhom jekk
Jjixtiequ jaghmlu dan. Barra minn hekk, dawn [-ispezzjonijiet jitwettqu fl-interess pubbliku u I-
ispezzjonijiet huma spiss finanzjati minn flus pubblici, li hija r-raguni ghala r-rapport ghandu

jkun pubblikament accessibbli.

Emenda 239
Proposta ghal regolament

Artikolu 75 — paragrafu 5 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Meta jaghmel ir-rapport tal-ispezzjoni

RR\939482MT.doc

127/265

Emenda

imhassar

PE504.236v01-00

MT



MT

disponibbli ghall-isponser, |-1stat Membru
msemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu
Jizgura li tithares il-kunfidenzjalita.

Gustifikazzjoni

Is-suggetti li geghdin jiehdu sehem fil-prova klinika ghandhom id-dritt li jkunu jafu fejn tkun
saret il-prova skont ir-Regolament sabiex ikunu jistghu jirtiraw il-kunsens taghhom jekk
Jjixtiequ jaghmlu dan. Barra minn hekk, dawn [-ispezzjonijiet jitwettqu fl-interess pubbliku u I-
ispezzjonijiet huma spiss finanzjati minn flus pubblici, li hija r-raguni ghala r-rapport ghandu
Jkun pubblikament accessibbli.

Emenda 240
Proposta ghal regolament

Artikolu 76 — paragrafu 1 — punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(c) jekk is-sistema regolatorja applikabbli (c) jekk is-sistema regolatorja applikabbli
ghall-provi klini¢i mwettqa barra mill- ghall-provi klini¢i mwettqa barra mill-
Unjoni tizgurax li jithares I-Artikolu 25(3) Unjoni tizgurax li jithares I-Artikolu 25(5)
ta’ dan ir-Regolament. ta’ dan ir-Regolament.
Gustifikazzjoni

Ghandha tigi kkoreguta r-referenza ghall-Artikolu 25. ll-paragrafu li jittratta |-provi klinici
mwettga barra I-UE huwa I-paragrafu 5 u mhux il-paragrafu 3.

Emenda 241
Proposta ghal regolament

Artikolu 76 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. lI-Kummissjoni tista’ twettaq 2. lI-Kummissjoni tista’ twettaq
spezzjonijiet fejn tqis i jkun mehtieg. spezzjonijiet fejn tqis li jkun mehtieg.

Sommarju tar-rapport tal-ispezzjoni tal-
Kummissjoni ghandu jsir disponibbli
ghall-pubbliku fil-bazi tad-dejta tal-UE.

Gustifikazzjoni

Din I-ispezzjoni titwettaq fl-interess pubbliku, li hija r-raguni ghala r-rapport ghandu jkun
disponibbli ghall-pubbliku.
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Emenda 242
Proposta ghal regolament

Artikolu 76 — paragrafu 2a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Sponsers mhux kummerdcjali
ghandhom jigu eientati minn tariffi ta’
spezzjoni, jekk ikun hemm minn dawn.

Gustifikazzjoni

Sponsers mhux kummercjali m’ghandhomx ikunu obbligati li jhallsu dawn it-tariffi li jistghu
facilment jirrapprezentaw 10 % ta’ bagit ta’ prova klinika akkademika.

Emenda 243
Proposta ghal regolament

Artikolu 76 — paragrafu 2b (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2b. Kull sena, il-Kummissjoni ghandha
tibghat rapport lill-Parlament Ewropew
dwar il-kontrolli u I-ispezzjonijiet
imwettga bl-applikazzjoni ta’ dan I-

Artikolu.

Emenda 244
Proposta ghal regolament
Artikolu 77 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
[I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u L-Agenzija Ewropea ghall-Mediéini,
zzomm portal fil-livell tal-Unjoni bhala Sflisem il-Kummissjoni, ghandha
punt tad-dhul uniku ghall-prezentazzjoni tistabbilixxi u zzomm portal fil-livell tal-
tad-dejta u tal-informazzjoni marbuta mal- Unjoni bhal punt tad-dhul uniku ghall-
provi klini¢i skont dan ir-Regolament. prezentazzjoni tad-dejta u tal-

informazzjoni marbuta mal-provi klini¢i
skont dan ir-Regolament. Il-portal
ghandu jkun teknikament avvanzat u facli
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Emenda 245
Proposta ghal regolament

Artikolu 77 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

L-informazzjoni u d-dejta pprezentati
permezz tal-Portal tal-UE ghandhom
jinhaznu fil-bazi ta’ dejta tal-UE msemmija
fl-Artikolu 78.

Emenda 246

Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u
zzomm bazi ta' dejta fil-livell tal-Unjoni
(minn hawn ’il quddiem, il-"bazi ta' dejta
tal-UE"). II-Kummissjoni ghandha titqies
bhala 1-kontrollur tal-bazi ta' dejta.

ghall-utent sabiex jigi evitat xoghol bla
bZonn.

Emenda

L-informazzjoni u d-dejta pprezentati
permezz tal-Portal tal-UE ghandhom
jinhaznu fil-bazi ta’ dejta tal-UE msemmija
fl-Artikolu 78. Ghandu jkun possibbli
whkoll li jintuza I-portal tal-UE f’lingwa
nazzjonali wahda biss f’kaZijiet ta’ ricerka
li mhumiex estiZi ghal aktar minn Stat
Membru wiehed.

Emenda

1. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u
zzomm bazi ta’ dejta fil-livell tal-Unjoni
(minn hawn ‘il quddiem, il-"bazi ta’ dejta
tal-UE"), f’isem il-Kummissjoni. L-
Agenzija ghandha titqies bhala I-kontrollur
tal-bazi ta' dejta tal-UE u ghandha tkun
responsabbli biex tigi evitata
duplikazzjoni mhux mehtiega bejn dik il-
bazi ta' dejta u l-bazijiet ta’' dejta
EudraCT u EudraVigilance.

Gustifikazzjoni

Sabiex jigi evitat piz amministrattiv addizzjonali fuq l-applikanti, il-Kummissjoni, bhala I-
istituzzjoni li holqot il-bazi ta' dejta I-gdida tal-UE, ghandha tizgura li ma jkunx hemm
duplikazzjoni ma' bazijiet ta' dejta gestiti mill-Agenzija.

Emenda 247
Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni

2. ll-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tigi
stabbilita biex tippermetti I-kooperazzjoni
bejn lI-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri sa fejn hu mehtieg ghall-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u biex
tippermetti t-tfittxija ta’ provi klinici
specifi¢i. Permezz taghha l-isponsers
jistghu wkoll jirreferu ghal
prezentazzjonijiet precedenti tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
prova klinika jew modifika sostanzjali.

Emenda

2. lI-bazi ta’ dejta tal-UE ghandha tigi
stabbilita biex tippermetti I-kooperazzjoni
bejn lI-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri sa fejn hu mehtieg ghall-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u biex
tippermetti t-tfittxija ta’ provi klinic¢i
specifici. Permezz taghha I-isponsers
jistghu wkoll jirreferu ghal
prezentazzjonijiet precedenti tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
prova klinika jew modifika sostanzjali.
Ghandha tigi stabbilita wkoll biex ic-
cittadini tal-Unjoni jkun jista' jkollhom
access ghal informazzjoni klinika,
[format li jippermetti tiftix facli, dwar
prodotti medicinali sabiex ikunu jistghu
Jjiehdu deciijonijiet informati dwar
sahhithom. L-informazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku li tinsab fil-bazi ta’ dejta
ghandha tikkontribwixxi ghall-harsien
tas-sahha pubblika u t-trawwim tal-
kapacita ta’ innovazzjoni tar-ricerka
medika Ewropea, filwaqt li tirrikonoxxi I-
interess ekonomiku legittimu tal-
isponsers.

Gustifikazzjoni

Dejta minn provi klinici hija dejta xjentifika u ghalhekk tappartjeni ghall-pubbliku. Pazjenti
jaccettaw li jippartecipaw fi provi klini¢i minhabba li I-partecipazzjoni taghhom se
tibbenefika lill-pubbliku permezz tal-avvanz tax-xjenza. Ix-xjenza tigi ostakolata meta d-dejta

qatt ma ssir disponibbli ghall-pubbliku. Barra minn hekk, ir-ricerka ffinanzjata mill-industrija

tibbenefika minn korpi ta' ricerka ffinanzjati pubblikament - mill-access ghal investigaturi u
timijiet ta' ricerka f'siti ta' ricerka pubblici; finanzjament pubbliku ghal ricerka bazika.

Emenda 248

Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 3 — kliem introduttorju

Test propost mill-Kummissjoni

3. ll-bazi ta' dejta tal-UE ghandha tkun
accessibbli ghall-pubbliku b'kundizzjoni i,
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ghad-dejta u l-informazzjoni kollha jew Regolament (KE) Nru 1049/2001

partijiet minnhom li jinsabu fiha, il- b'kundizzjoni li, ghad-dejta u |-
kunfidenzjalita tkun iggustifikata minhabba informazzjoni kollha jew partijiet
kull wahda mir-ragunijiet li gejjin: minnhom li jinsabu fiha, il-kunfidenzjalita

tkun iggustifikata minhabba kull wahda
mir-ragunijiet li gejjin:
Gustifikazzjoni

Billi I-Kummissjoni se tistabbilixxi u timmaniggja I-bazi ta' dejta, ghandha tkun accessibbli
ghall-pubbliku skont id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 dwar l-access
pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni.

Emenda 249
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 3 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
il-protezzjoni tal-informazzjoni il-protezzjoni tal-informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali; kummerc¢jalment kunfidenzjali, b'mod

partikolari billi jitgies I-istatus tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
ghall-prodott medicinali bi qbil mat-tielet
subparagrafu tal-Artikolu 34(3);

Gustifikazzjoni

L-istatus tal-informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali huwa dipendenti fuq I-istat tal-
awtorizzazzjoni ta’ prodott medicinali u b’hekk ghandu jigi kkunsidrat fid-definizzjoni tar-
rekwiziti ta’ zZvelar skont il-legizlazzjoni applikabbli tal-UE.

Emenda 250
Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 3 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Id-definizzjoni ta’ dak li huwa kkunsidrat
bhala kummercjalment kunfidenzjali
ghandha tkun skont il-linji gwida tal-
Agenzija u ma ghandhiex tithalla tirbah
fuq l-interessi tar-ricerka tas-sahha
pubblika.
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Emenda 251
Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5a L-interface ghall-utent tal-bazi ta’
dejta tal-UE ghandu jkun disponibbli fil-
lingwi ufficjali kollha tal-Unjoni.

Gustifikazzjoni

Navigazzjoni permezz tad-database tal-UE ghandha tkun disponibbli fil-lingwi ufficjali kollha
tal-UE. Din ma tinvolvix xi obbligu biex jigi tradott il-protokoll tal-prova klinika u
informazzjoni ohra relatata li tinsab fid-database, peress li dan jiggenera spejjez sinifikanti.

Emenda 252
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. 1I-Kummissjoni u I-Istati Membri
ghandhom jizguraw li s-suggett tad-dejta
jista’ jezercita b’mod effettiv id-drittijiet
tieghu jew taghha ghall-informazzjoni,
ghall-access, ghar-rettifika u ghall-
oggezzjoni skont ir-Regolament (KE)

Nru 45/2001 u I-legizlazzjoni nazzjonali
dwar il-protezzjoni tad-dejta li timplimenta
d-Direttiva 95/46/KE rispettivament. Dawn
ghandhom jizguraw li s-suggett tad-dejta
jista’ jezercita b’mod effettiv id-dritt ta’
access ghad-dejta marbuta mieghu jew
maghha, kif ukoll id-dritt ghall-korrezzjoni
u t-thassir tad-dejta mhux preciza jew
mhux kompluta. Taht ir-responsabbiltajiet
rispettivi taghhom, il-Kummissjoni u |-
Istati Membri ghandhom jizguraw li d-
dejta mhux preciza u pprocessata
illegalment tithassar, b'’konformita mal-
legizlazzjoni applikabbli. II-korrezzjonijiet
u t-thassir ghandhom isiru kemm jista’
jkun malajr, izda mhux aktar tard minn
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7. lI-Kummissjoni, I-4genzija u |-1stati
Membri ghandhom jizguraw li s-suggett
tad-dejta jista’ jezerc¢ita b’mod effettiv id-
drittijiet tieghu jew taghha ghall-
informazzjoni, ghall-access, ghar-rettifika,
ghall-imblukkar u ghall-oggezzjoni skont
ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u |-
legizlazzjoni nazzjonali dwar il-protezzjoni
tad-dejta li timplimenta d-Direttiva
95/46/KE rispettivament. Dawn ghandhom
jizguraw li s-suggett tad-dejta jista’
jezercita b’mod effettiv id-dritt ta’ access
ghad-dejta marbuta mieghu jew maghha,
kif ukoll id-dritt ghall-korrezzjoni, I-
imblukkar u t-thassir tad-dejta mhux
prec¢iza jew mhux kompluta. Taht ir-
responsabbiltajiet rispettivi taghhom, il-
Kummissjoni, |-4Agenzija u I-1stati Membri
ghandhom jizguraw li d-dejta mhux preciza
u pprocessata illegalment tithassar,
b’konformita mal-legizlazzjoni applikabbli.
ll-korrezzjonijiet, I-imblukkar u t-thassir

PE504.236v01-00

MT



MT

60 jum wara li ssir talba minn suggett tad-
dejta.

ghandhom isiru kemm jista’ jkun malajr,
izda mhux aktar tard minn 60 jum wara li

ssir talba minn suggett tad-dejta.

Gustifikazzjoni

|d-dritt li jigu bblukkati data personali, li huwa rikonoxxut ukoll mil-ligi tal-UE dwar il-
protezzjoni tad-data flimkien mal-ligijiet imsemmija fdan I-Artikolu, jehtieg li jiddahhal fil-

proposta. Din I-emenda tgis I-opinjoni tal-KEPD.

Emenda 253
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 254
Proposta ghal regolament

Artikolu 82 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

Dan ir-Regolament ghandu jkun bla hsara
ghall-possibbilta ghall-Istati Membri li
jimponu tariffa ghall-attivitajiet stipulati
f’dan ir-Regolament, b’kundizzjoni li 1-
livell tat-tariffa jkun stabbilit b’mod
trasparenti u fuq il-bazi tal-prin¢ipji tal-
irkupru tal-ispejjez.

Emenda

7a. Ghandu jinghata access liberu u
konvenjenti lill-pubbliku ghal dejta
klinika mizmuma fid-database tal-
Agenzija, b’mod partikolari ghal rapporti
tal-istudji klini¢i. Ghal dan il-ghan,
ghandha tigi inkluza hyperlink ghar-
rapporti tal-istudji klinici tal-provi klinici.

Emenda

Dan ir-Regolament ghandu jkun bla hsara
ghall-possibbilta ghall-Istati Membri li
jimponu tariffa ghall-attivitajiet stipulati
f’dan ir-Regolament, b’kundizzjoni li 1-
livell tat-tariffa jkun stabbilit b’mod
trasparenti u fuq il-bazi tal-principji tal-
irkupru tal-ispejjez. L-Istati Membri
Jistghu jistabbilixxu tariffi mnaqqsa ghal
provi kliniéi minghajr skop ta' qligh.

Gustifikazzjoni

Provi klini¢i minghajr skop ta' qligh ghandhom jigu eskluzi minn kull obbligu finanzjarju.
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Emenda 255
Proposta ghal regolament

Artikolu 83 — titolu
Test propost mill-Kummissjoni

Tariffi ghal kull attivita ghal kull Stat
Membru

Emenda

Tariffi skont I-I1stati Membri

Gustifikazzjoni

L-istabbiliment ta’ tariffi hija kwistjoni purament nazzjonali.

Emenda 256
Proposta ghal regolament

Artikolu 83

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istat Membru ma ghandux jirrikjedi,
ghall-valutazzjoni kif imsemmija fil-
Kapitoli I, 111 u VII, hlasijiet multipli lil
entitajiet differenti involuti f*din il-
valutazzjoni.

Emenda

Stat Membru ghandu jirrikjedi, ghall-
valutazzjoni kif imsemmija fil-Kapitoli Il u
111, hlasijiet lil entitajiet differenti involuti
f’din il-valutazzjoni skont il-prattiki
nazzjonali tieghu.

Gustifikazzjoni

L-istabbiliment ta’ tariffi hija kwistjoni purament nazzjonali.

Emenda 257
Proposta ghal regolament

Artikolu 86 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa
I-applikazzjoni tal-legizlazzjoni nazzjonali
li tipprojbixxi jew tirrestringi l-uzu ta’ kull
tip specifiku ta’ ¢elloli tal-bniedem jew tal-
annimali, jew il-bejgh, il-provvista jew I-
uzu tal-prodotti medicinali li fithom i¢-
celloli, jikkonsistu fihom jew joriginaw
minnhom, minhabba ragunijiet 1i mhumiex
trattati f"dan ir-Regolament. L-Istati
Membri ghandhom jikkomunikaw il-
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Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa
I-applikazzjoni tal-legizlazzjoni nazzjonali
li tipprojbixxi jew tirrestringi l-uzu ta’ kull
tip specifiku ta’ ¢elloli tal-bniedem jew tal-
annimali, jew il-bejgh, il-provvista jew I-
uzu tal-prodotti medicinali li fihom i¢-
celloli, jikkonsistu fihom jew joriginaw
minnhom, minhabba ragunijiet 1i mhumiex
trattati f"dan ir-Regolament. L-Istati
Membri ghandhom jikkomunikaw il-
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legizlazzjoni nazzjonali kkonc¢ernata lill- legizlazzjoni nazzjonali kkoné¢ernata lill-

Kummissjoni. Kummissjoni. L-ebda prova ta’ terapija
tal-geni m’ghandha titwettaq li tirrizulta
ftibdil tal-identita genetika tas-suggett.

Gustifikazzjoni

Ir-Regolament ma jistax ikun inqas aggornat mid-Direttiva ezistenti. Ghalhekk, ghandna
nadottaw il-formulazzjoni tad-Direttiva attwali.

Emenda 258
Proposta ghal regolament
Artikolu 91a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Artikolu 91a
Riezami

Hames snin wara d-dhul fis-sehh ta' dan
ir-Regolament, u kull hames snin wara
dan, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill dwar l-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament. Ir-rapport ghandu jinkludi
valutazzjoni tal-impatt li r-Regolament
kellu fuq il-progress xjentifiku u
teknologiku, informazzjoni komprensiva
dwar id-diversi tipi ta' provi klinici
awtorizzati skont dan ir-Regolament, u |-
miZuri mehtiega ghaz-zamma tal-
kompetitivita tar-ricerka klinika Ewropea.
|I-Kummissjoni ghandha, jekk ikun
xieraq, tipprezenta proposta legizlattiva
bbazata fuq ir-rapport sabiex taggorna d-
dispozizzjonijiet stipulati f'dan ir-
Regolament.

Gustifikazzjoni

L-avvanzi fit-teknologija u fl-gharfien mediku jfissru i |-provi klinici geghdin jevolvu
rapidament. Klawzola ta’ riezami ghandha tizgura li r-Regolament jirreagixxi malajr ghal
kull tibdil necessarju.

-Kummissjoni ghandha tintalab ezami regolari u dettaljat tal-impatt tar-Regolament fuq ir-
ricerka klinika Ewropea. L-ghan huwa li jkun assigurat li dan ir-Regolament jippermetti li
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JjinZamm il-progress tax-xjenza u tat-teknologija f'ambjent li ged jevolvi b’rata mghaggla

(approcc Ewropew ta’ "smart law").

Emenda 259
Proposta ghal regolament

Anness | —parti 1 —punt 1
Test propost mill-Kummissjoni

1. L-isponser ghandu, fejn xieraq, jirreferi
ghal applikazzjonijiet precedenti. Jekk
dawn l-applikazzjonijiet ikunu tressqu
minn sponser ichor, ghandu jigi pprezentat
ftehim bil-miktub minn dak I-isponser.

Emenda 260
Proposta ghal regolament

Anness | — parti | — punt 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. L-isponser ghandu, fejn xieraq, jirreferi
ghal applikazzjonijiet precedenti billi juia
n-Numru Universali tar-Registrazzjoni
tal-Prova (UNTR) tieghu jew in-numru
tar-registrazzjoni tieghu fil-portal tal-UE.
Jekk dawn l-applikazzjonijiet ikunu tressqu
minn sponser iehor, ghandu jigi pprezentat
ftehim bil-miktub minn dak I-isponser.

Emenda

2a. ll-portal tal-UE ghandu jippermetti I-
isponsers li jiffirmaw elettronikament billi
Jipprovdi biiiejjed garanziji dwar il-
firmatarju minghajr ebda burokrazija
Zejda.

Gustifikazzjoni

Uhud mill-Istati Membri bhalissa jehtiegu hafna dokumenti ffirmati bl-inka u ccertifikati minn
nutara sabiex jaghtu prova li [-firmatarju tad-dokument huwa awtorizzat li jiffirma f’isem [-

isponser - dan m'ghandux jibga' jsehh.
Emenda 261
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 2 — punt 6 — in¢iz 1
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Test propost mill-Kummissjoni

il-karatteristici specifici tal-popolazzjoni
involuta fil-prova, bhal suggetti li
mhumiex kapaci jaghtu I-kunsens informat
jew il-minurt;

Emenda 262
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 2 — punt 6 — in¢iz 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

il-karatteristici specifi¢i tal-popolazzjoni
involuta fil-prova, bhal suggetti li
mhumiex kapaci jaghtu I-kunsens informat
jew il-minorenni, jew popolazzjonijiet
vulnerabbli ohra (jigifieri persuni
inabilitati, nisa tqal u li jreddghu, persuni
niegsa mil-liberta taghhom u suggetti bi
bZonnijiet specifici);

Emenda

jekK il-prova hijiex mahlugqa biex tittestja
I-beneficdji terapewtici u tas-sahha
pubblika ta’ prodott medicinali ghal
popolazzjoni destinatarja.

Gustifikazzjoni

ll-partecipanti tal-prova ghandhom kemm jista’ jkun jirriflettu [-pubbliku destinatarju tal-
prodott medicinali li gieghed jigi ttestjat. Dan huwa partikolarment importanti ghal provi fil-
fazi Nl u 1V, fejn is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medicinali ghandhom jigu valutati
permezz ta’ provi fuq dawk li probabbilment se juzaw il-prodott meta jkun fis-suq. Fazijiet
iktar preliminari jittestiaw ghal problemi ta’ sikurezza iktar bazici, fejn mhuwiex dagshekk
krucjali li jingabar grupp rapprezentattiv ta’ partecipanti fil-prova.

Emenda 263
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 2 — punt 6 — in¢iz 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

jekk il-prova klinika tikkontribwix b’mod
sinifikanti sabiex twassal ghal gharfien
ahjar tal-fizjologija u l-patologija ta’
kundizzjoni li ghaliha m’hemmx bizZejjed
dejta, specifikament ghal mard rari u
ultrarari.
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Gustifikazzjoni

Hafna mard rari u ultrarari ghadu ma giex identifikat b’mod korrett jew hemm gharfien
parzjali biss tieghu. Fi provi klinici li jassocjaw pazjenti affettwati minn tali kundizzjonijiet, [-
gharfien ta’ dan il-mard jista’ jitjiieb b’'mod sinifikanti permezz tal-valutazzjoni tad-dejta li
tirrizulta. L-1Stat Membru li ged jirrapporta ghandu jkun jaf b’dan il-valur mizjud.

Emenda 264
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 2 -punt 9

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
9. Fil-kaz ta’ prezentazzjoni mill-gdid, 1- 9. Fil-kaz ta’ prezentazzjoni mill-gdid, 1-
ittra ta' akkumpanjament ghandha ittra ta' akkumpanjament ghandha
tenfasizza t-tibdil kif imgabbel mal- tenfasizza r-ragunijiet ghar-rifjut tal-
prezentazzjoni precedenti. ewwel applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

u t-tibdil li jkun sar kif imgabbel mal-
verZjoni inizjali tal-protokoll.

Gustifikazzjoni
Din id-dispozizzjoni ghandha I-ghan li timpedixxi li sponser jissottometti progett, li jkun gie

rifjutat jew irtirat, lil Stat Membru iehor minghajr ma jkun infurmah minn gabel dwar ir-rifjut
jew l-irtirar inizjali u r-ragunijiet ghal dan, u minghajr ma jkun wettaq it-titjib mehtieg.

Emenda 265
Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 12a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

12a. Fejn possibbli, il-protokoll ghandu
Jjkun miktub f’format facilment
accéessibbli, bhal pdf li tista’ tfittex fih,
iktar milli stampi skenjati.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi Zgurat li huwa facli tfittex informazzjoni rilevanti fil-protokolli.
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Emenda 266

Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

dikjarazzjoni tal-kunsiderazzjonijiet etici
involuti u ta’' kif gew indirizzati l-principji
tad-Dikjarazzjoni ta' Helsinki;

Gustifikazzjoni

Kif iddikjarat fil-Punt 14 tad-Dikjarazzjoni ta' Helsinki, il-protokoll ghandu jkun fih
dikjarazzjoni dwar il-kunsiderazzjonijiet etici u jindika kif gew indirizzati l-principji tad-
Dikjarazzjoni ta' Helsinki.

Emenda 267

Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

diskussjoni dwar ir-rilevanza tal-prova
Klinika u t-tfassil taghha biex tkun tista' ssir
valutazzjoni skont I-Artikolu 6, filwagt li I-
evidenza eZistenti kollha tigi referenzjata,
inkluZi l-eZamijiet sistematici u l-
metaanaliii,

diskussjoni dwar ir-rilevanza tal-prova
klinika u t-tfassil taghha biex tkun tista' ssir
valutazzjoni skont I-Artikolu 6;

Gustifikazzjoni
Meta ezami sistematiku jew metanalizi jkunu disponibbli, ghandhom jigu inkluzi fI-
applikazzjoni.
Emenda 268
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

evalwazzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji
mistennija biex tkun tista' ssir valutazzjoni
skont I-Artikolu 6;
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- evalwazzjoni tal-beneficcji u tar-riskji
mistennija, inkluz ghal subpopolazzjonijiet
specifici, biex tkun tista' ssir valutazzjoni

RR\939482MT.doc



skont I-Artikolu 6;

Gustifikazzjoni
Emenda li tiehu post I-Emenda 27 tal-abbozz ta’ opinjoni. It-terminu “subpopolazzjonijiet”
huwa izjed xieraq minn gruppi ta’ pazjenti, billi huwa usa’.
Emenda 269
Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 3a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

parametri ta’ rizultati primarji

Gustifikazzjoni
Huwa importanti li |-parametri ta’ rizultat primarji jkunu definiti mill-protokoll sabiex tigi
evitata I-manipulazzjoni tas-sejbiet.
Emenda 270

Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 3b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
deskrizzjoni tal-involviment tas-suggetti
fil-prova, inkluza I-identifikazzjoni tas-

suggett/tal-kwistjonijiet tar-ricerka u d-
dizinn tal-prova;

Gustifikazzjoni
ll-livell ta* involviment tal-pazjenti ghandu jkun specifikat.

Emenda 271
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 3¢ (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

fejn possibbli, il-pjan shih ta’ analizi
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statistika, u jekk jinbidilx waqt il-prova,
kif ukoll gustifikazzjoni ta’ tali tibdil;

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li I-pjan ta’ analizi statistika ma jistax jinbidel b’mod sinifikanti waqt prova

minghajr gustifikazzjoni.

Emenda 272
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

- deskrizzjoni tal-gruppi u s-sottogruppi
tas-suggetti li qeghdin jiehdu sehem fil-
prova klinika (eta, sess, u jekk is-suggetti
humiex voluntiera f’sahhithom jew
pazjenti)

Gustifikazzjoni

Dan jikkomplementa I-Emenda 25 tar-Rapporteur. ld-dejta generata fil-provi klinici tista’
titgies bhala affidabbli u robusta biss jekk tirrifletti b’mod xieraq il-gruppi tal-popolazzjoni
(ez: nisa, anzjani) li probabbilment se juzaw il-prodott taht investigazzjoni. Il-gruppi u
sottogruppi li geghdin jippartecipaw fil-prova klinika, |-eta u s-Sess taghhom, u jekk is-
suggetti humiex voluntiera f’sahhithom jew pazjenti ghandhom ikunu dettaljati b’'mod car fil-

protokoll.

Emenda 273

Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 6
Test propost mill-Kummissjoni

jekk jigu eskluzi persuni anzjani jew nisa

mill-prova klinika, spjegazzjoni u

gustifikazzjoni ghal dawn il-kriterji ta'
eskluzjoni;
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Emenda

jekk jigu eskluzi jew ikunu
sottorappreZentati fil-provi persuni ta'
generu jew grupp ta' eta specifiku,
spjegazzjoni tar-ragunijit ghal dan u
gustifikazzjoni ghal dawn il-kriterji ta'
eskluzjoni;
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Emenda 274
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 7a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

valutazzjoni tar-riskju li tkopri d-
determinanti tar-riskju kollha ghal prova
klinika, jigifieri:

L Riskju ghad-drittijiet tas-suggetti:

1. informazzjoni u kunsens informat

2. protezzjoni tad-dejta personali

11. Riskju ghall-integrita fizika u s-
sikurezza tas-suggetti:

1. sikurezza tal-intervent ta’ trattament
2. riskju tal-intervent dijanjostiku

3. vulnerabilita tal-popolazzjoni tal-
pazjenti

III. Riskju ghall-integrita tad-dejta u s-
sahha pubblika:

1. kwalita tad-dejta, gestjoni u analiZi tad-
dejta, acéess u pubblikazzjoni tad-dejta

2. kredibilita tar-rizultati
3. impatt fuq is-sahha pubblika
Gustifikazzjoni

ll-valutazzjoni tar-riskju ghandha tkun parti mid-dossier ta’ applikazzjoni, u ghandha tmexxi

I-pjan ta’ gestjoni u monitoragg tal-kwalita.

Emenda 275

Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 9

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

deskrizzjoni tal-politika tal-pubblikazzjoni; deskrizzjoni tal-politika tal-pubblikazzjoni,

anke f'kaz ta' riZultati negattivi, li tindika

b'mod car kwalunkwe informazzgjoni li
tista' tkun disponibbli minn sors iehor
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ghajr il-bazi ta’ dejta tal-UE;

Gustifikazzjoni

Ghal ragunijiet ta' trasparenza, jekk ir-rizultati aktar estensivi jew kwalunkwe taghrif iehor
ghandu jkun ippubblikata mill-isponser x'imkien iehor mid-database tal-UE, dan ghandu
wkoll jigi specifikat fid-deskrizzjoni tal-politika ta' pubblikazzjoni.

Emenda 276

Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 16a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

deskrizzjoni tal-valutazzjoni tal-impatt
dwar id-drittijiet tas-suggetti ghad-dinjita
tal-bniedem, id-dritt ghall-integrita fizika
u mentali, id-dritt ghar-rispett tal-hajja
privata u tal-familja u d-dritt tat-tfal u |-
mizuri mehuda biex dawn jigu
salvagwardijati.

Gustifikazzjoni
Sabiex ikun valutat li I-prova klinika tirrispetta d-drittijiet fundamentali I-fajl tal-
applikazzjoni ghall-applikazzjoni inizjali ghandu jinkludi d-deskrizzjoni tal-valutazzjoni

mwettga dwar I-impatt tad-drittijiet fundamentali u |-mizuri mehuda biex dawn jigu
ssalvagwardjati. Din I-emenda hija konsistenti mal-Emenda 1.

Emenda 277
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 16b (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
deskrizzjoni dettaljata tal-mizuri adottati

sabiex jigi ;gurat uZu ristrettiv tal-
placebos fil-provi pedjatrici;

Gustifikazzjoni

F’konformita mal-ICH-GCP, ir-Rakkomandazzjonijiet Etici tal-UE ghar-Ricerka Pedjatrika
(Eudralex Vol.10/2008), u mal-Konvenzjoni ta’ Oviedo u [-protokoll addizzjonali taghha
dwar ir-ricerka bijomedika.
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Emenda 278
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 16c¢ (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
deskrizzjoni dettaljata tal-proceduri
adottati mill-isponser biex jimmonitorja u

jirrivaluta regolarment id-determinanti
tar-riskju tal-prova klinika;

Emenda 279
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 16d (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

deskrizzjoni ta’ jekk il-prova rreplikatx
provi simili bbazati fuq ipotezi identika (i

ghandu jigi evitat);
Emenda 280
Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 16e (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

deskrizzjoni tal-kompetenza pedjatrika li
ghandha tkun disponibbli fis-siti kollha
tal-prova;

Gustifikazzjoni
F’konformita mal-ICH-GCP, ir-Rakkomandazzjonijiet Etici tal-UE ghar-Ricerka Pedjatrika

(Eudralex Vol.10/2008), u mal-Konvenzjoni ta’ Oviedo u [-protokoll addizzjonali taghha
dwar ir-ricerka bijomedika.
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Emenda 281

Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 16a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

16a. ll-protokoll ghandu jkun fih
informazzjoni rigward il-finanzjament, |-
isponsers, |-affiljazzjonijiet istituzzjonali,
u kwalunkwe kunflitt ta* interess
potenzjali iehor.

Gustifikazzjoni

B'konformita mal-Punt 14 tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki, I-informazzjoni dwar relazzjonijiet
finanzjarji u affiljazzjonijiet jew kunflitti ta' interess potenzjali ohra ghandha tigi inkluza fil-

protokolli tar-ricerka kollha.
Emenda 282
Proposta ghal regolament
Anness | — parti 4 — punt 17
Test propost mill-Kummissjoni

17. ll-protokoll ghandu jigi akkumpanjat
b’sommarju tal-protokoll.

Emenda 283
Proposta ghal regolament

Emenda

17. ll-protokoll ghandu jigi akkumpanjat
b’sommarju tal-protokoll, u ghandu jkun
aggornat bi kwalunkwe modifika tal-
protokoll, inkluZi d-dati ta’ kull modifika.

Anness | — parti 7 — punt 45 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

45. L-applikant jista' jipprezenta l-verzjoni
attwali tal-SmPC bhala 1-IMPD jekk I-IMP

Jigi awtorizzat. Ir-rekwiziti prec¢izi huma
spjegati fid-dettall fit-Tabella 1.
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Emenda

45. L-applikant jista' jipprezenta l-verzjoni
attwali tal-SmPC bhala I-IMPD jekk |-
IMP, jekK il-prova klinika tkun ta’ riskju
baxx u tibbaza fuq sistema tal-1MP li |-
iskemi tat-trattament taghha huma
appoggjati minn dejta ppubblikata u/jew
minn linji gwida ta’ trattament standard
ta’ socjetajiet akkademici jew ta’ korpi
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Emenda 284

Proposta ghal regolament
Anness | — parti 12 — punt 53a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

uffiéjali. Ir-rekwiziti precizi huma spjegati
fid-dettall fit-Tabella 1.

Emenda

53a. L-informazzjoni kollha moghtija lis-
suggetti jew lir-rappreZentanti legali
ghandha taderixxi mal-principji ewlenin
tal-kwalita: ghandha tkun oggettiva u
newtrali, orjentata lejn il-pazjent, ibbazata
fugq provi, aggornata, affidabbli,
tinftiehem, accessibbli, trasparenti,
rilevanti u konsistenti mal-informazzjoni
statutorja meta dan ikun applikabbli.

Gustifikazzjoni

Information, or the lack of it, has implications for both patients' willingness to participate in
clinical trials, as well as their commitment and adherence during trials. Information given to
potential trial subjects, and how this is presented, should meet the information needs of
people who are considering participating in a trial. Specific patient populations may have
different needs. Information should be provided in a simple format, complemented by more
comprehensive scientific information for those who wish to access it. Information should be

available at any time throughout the trial.

Emenda 285

Proposta ghal regolament
Anness | — parti 12 — punt 53b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

53b. L-applikanti ghandhom jigu
inkoragguti jitolbu li d-dokumenti ta’
informazzjoni u tal-kunsens informat jigu
ezaminati mill-pazjenti qabel ma jigu
ppreZentati, biex ikun gurat li jkunu
relevanti ghall-pazjenti u li jistghu
jinftiehmu.
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Gustifikazzjoni

Information, or the lack of it, has implications for both patients' willingness to participate in
clinical trials, as well as their commitment and adherence during trials. Information given to
potential trial subjects, and how this is presented, should meet the information needs of
people who are considering participating in a trial. Specific patient populations may have
different needs. Information should be provided in a simple format, complemented by more
comprehensive scientific information for those who wish to access it. Information should be
available at any time throughout the trial.

Emenda 286
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 16 — punt 61a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6la. Ghandha tigi pprezentata
informazzjoni dwar il-finanzjament tal-
prova klinika.

Emenda 287

Proposta ghal regolament
Anness Il — parti 4 — punt 4 — in¢iz 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- deskrizzjoni tal-valutazzjoni tal-impatt
dwar id-drittijiet tas-suggetti ghad-dinjita
tal-bniedem, id-dritt ghall-integrita fizika
u mentali, id-dritt ghar-rispett tal-hajja
privata u tal-familja u d-dritt tat-tfal u |-
mizuri mehuda biex dawn jigu
salvagwardjati.

Gustifikazzjoni

Sabiex ikun valutat jekk il-prova klinika tirrispettax id-drittijiet fundamentali, il-fajl tal-
applikazzjoni ghall-applikazzjoni inizjali ghandu jinkludi d-deskrizzjoni tal-valutazzjoni
mwettqa dwar I-impatt tad-drittijiet fundamentali u I-mizuri mehuda biex dawn jigu
ssalvagwardjati. Din I-emenda hija konsistenti mal-Emenda 1.
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Emenda 288
Proposta ghal regolament

Anness Il —parti 1 —punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-avvenimenti avversi serji li jsehhu lis-
suggett wara t-tmiem tal-prova fir-rigward

tas-suggetti trattati minnu, ghandhom jigu

rrapportati lill-isponser jekk I-investigatur

isir konxju minnhom.

Emenda 289
Proposta ghal regolament

Anness Il — parti 2—-punt 7

Test propost mill-Kummissjoni
7. 1d-definizzjoni timplika possibbilta
ragonevoli ta' relazzjoni kawzali bejn 1-
avveniment u I-IMP. Dan ifisser li jezistu

fatti (evidenza) jew argumenti li jindikaw
relazzjoni kawzali.

Emenda 290
Proposta ghal regolament
Anness Illa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

4. Ir-reazzjonijiet avversi serji li jsehhu lis-
suggett wara t-tmiem tal-prova fir-rigward
tas-suggetti trattati minnu u i jistghu
jkunu relatati mal-prodott medicinali uzat
fil-gafas tal-prova klinika ghandhom jigu
rrapportati lill-isponser jekk I-investigatur
isir konxju minnhom.

Emenda

7. 1d-definizzjoni timplika possibbilta
ragonevoli ta’ relazzjoni kawzali bejn 1-
avveniment u I-IMP u/jew il-prodott
medicinali awZiljarju. Dan ifisser li jezistu
fatti (evidenza) jew argumenti li jindikaw
relazzjoni kawzali.

Emenda

Anness Illa

Kontenut tas-sommarju tar-rizultati tal-
provi kliniéi
Is-sommarju tar-riZultati tal-provi klinici
msemmija fl-Artikolu 34(3) ghandu jkun
fih informazzjoni dwar I-elementi li

gejjin:
1. Informazzjoni dwar il-prova:
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a) ldentifikazzjoni tal-istudju

b) Identifikaturi

c) Dettalji dwar I-isponser

d) Dettalji regolatorji pedjatrici
e) Stadju tal-analizi tar-rizultati

P Informazzjoni generali dwar il-prova,
inkluz: sommarju strutturat tad-dizinn, il-
metodi, ir-rizultati u I-konkluZjonijiet tal-
prova; sfond xjentifiku u spjegazzjoni tar-
ragunijiet razzjonali; objettivi jew
ipotezijiet specifici

g) Popolazzjoni tas-suggetti tal-prova bin-
numru effettiv tas-suggetti inkluzi fil-
prova u l-kriterji ta’ eligibilita

2. DispoZizzjoni tas-suggett b'dettalji
sufficjenti li jippermettu replika, inkluz:

a) Reklutagg

b) Perjodu ta’ Qabel I-Assenjazzjoni

¢) Perjodi ta’ Wara I-Assenjazzjoni

3. Karatteristici tal-Linja Bazi:

a) Eta tal-Karatteristi¢i (Mehtiega) tal-
Linja Bazi

b) Karatteristici ta’ Referenza (Mehtiega)
Sess

C) Karatteristici ta’ Referenza
(Fakultattivi) Karatteristi¢i Specifici
ghall-1studju

4. Punti tat-Tmiem:

a) Definizzjonijiet tal-punti tat-tmiem
b) Punt tat-Tmiem #1*

AnaliZijiet Statistici

) Punt tat-Tmiem #2,

AnaliZijiet Statistici

*Ghandha tigi pprovduta informazzjoni

ghall-punti tat-tmiem kollha definiti fil-
protokoll.

5. Avvenimenti Avversi:
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a) Informazzjoni dwar l-avvenimenti
avversi

b) Grupp ta’ rappurtar dwar l-
avvenimenti avversi

c) Avvenimenti Avversi Serji

d) Avveniment avvers mhux serju

6. I7jed Informazzjoni:

a) Modifiki Sostanzjali Globali

b) Interruzzjonijiet Globali u bidu mill-
gdid

c¢) Limitazzjonijiet, li jindirizzaw sorsi ta’
nuqgas potenzjali ta' newtralita u
impreciijonijiet, u Twiddib

7. 1l-protokoll u I-modifiki sussegwenti
tieghu.
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHALL-INDUSTRIJA, IR-RICERKA U L-ENERGIJA

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

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-provi klinic¢i
fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Amalia Sartori

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

L-adozzjoni tad-Direttiva 2001/20/KE kienet avveniment importanti fl-izvilupp tal-istandards
ghat-twettiq ta' provi klini¢i, kemm fl-Unjoni kif ukoll fil-livell internazzjonali.

Huwa mifhum madankollu li din id-Direttiva holqot diffikultajiet biex provi klini¢i jigu
facilitati f'diversi Stati Membri u jehtieg li jkun hemm armonizzazzjoni, kif ukoll valutazzjoni
bir-reqga tal-qafas legali ezistenti. Huwa tal-akbar importanza li l-istandards gholjin stipulati
fid-Direttiva precedenti jkunu osservati u ma jintilfux fi sforzi biex il-pro¢eduri jigu
ssemplifikati fl-Istati Membri kollha.

Ir-rapporteur ged tintroduci numru ta' emendi fl-opinjoni taghha biex jigi zgurat li standards
gholjin ghall-kura u t-trattament tal-pazjenti jkunu osservati fl-Unjoni; filwaqt 1i jigu stimulati
r-ricerka u l-innovazzjoni xjentifika permezz ta' access pubbliku ghad-dejta fil-forma ta'
rapport komplut dwar il-provi klini¢i. Minhabba 1-krizi ekonomika attwali, il-flus ma
ghandhomx jinhlew fuq medic¢ini mhux effikaci, u I-pubbliku jehtieg ikun kapaci jiehu
decizjonijiet informati dwar sahhtu.

Ir-rapporteur hija tal-fehma li d-definizzjonijiet godda, inkluzi d-definizzjonijiet godda ta'
prova klinika, studju kliniku, u "provi b'livell baxx ta' intervent"” kif stabbiliti fl-Artikolu 2
huma kkumplikati zzejjed u miftuha ghal interpretazzjoni hazina. Minflok ghandhom isegwu
prin¢ipju semplici: "osservazzjonijiet" ghandhom jaqghu taht il-kategorija "studju” filwaqt li
"interventi" taht il-kategorija "prova". Minghajr tali emenda t-test ezistenti, jekk jitqies
flimkien mad-definizzjoni awtomatika ta' "studju minghajr intervent", jippermetti t-twettiq ta'
"studji klini¢i" (11 ma jaqghux taht id-definizzjoni ta' prova klinika) minghajr ma jintalab il-
kunsens minn gabel tal-pazjenti. Aktar introduzzjonijiet mill-gdid tad-definizzjonijet tad-
Direttiva prezenti gew proposti wkoll bl-istess ragunament.

Ir-rapporteur tibza' li I-proposta attwali ddghajjef ir-rwol prezenti tal-Kumitati tal-Etika
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minghajr ma tipprovdi bazi legali xierqa ghal korp ta' valutazzjoni indipendenti ekwivalenti.
L-Unjoni ghandha turi r-rispett dovut ghad-drittijiet tal-bniedem, is-sikurezza tal-pazjenti, u
ghall-istandards gholjin ta' skrutinju etiku, billi tintroduci mill-gdid kumitati tal-etika
indipendenti fir-Regolament.

L-Artikolu 28(2) jistipula li "id-drittijiet, is-sikurezza u I-benessri tas-suggetti ghandhom
jipprevalu fuq l-interessi tax-xjenza u tas-socjeta". Sabiex dawn l-objettivi jintlahqu, jehtieg li
I-awtorizzazzjoni min-naha tal-Istati Membri ssir kontingenti fuq id-dec¢izjoni tal-Kumitat tal-
Etika interdixxiplinari u indipendenti li huwa responsabbli skont il-ligi nazzjonali taghhom.

Id-dejta minn provi klini¢i hija dejta xjentifika, li tingabar mill-inkluzjoni tal-pubbliku u li
ghandha impatti sinifikanti fuq il-pubbliku. Ghalhekk tappartjeni 1-ewwel u gabel kollox lill-
pubbliku. Jehtieg 1i jitfakkar ukoll li I-a¢¢ess rapidu u mmonitorjat sew ghar-rizultati tal-provi
klini¢i ghandu l-aspett etiku tieghu, peress li jippermetti lill-pazjenti jiksbu access dirett u
rapidu ghall-ahhar kisbiet farmakologici.

IX-xjenza se tigi mxekkla u I-valur soc¢jali tar-ricerka se jickien jekk id-dejta gatt ma ssir
accessibbli ghall-pubbliku. Huwa proprju ghal din ir-raguni li r-rapporteur titlob ghal
dikjarazzjoni ¢ara fir-Regolament 1i tippermetti lic-¢ittadini tal-Unjoni jkollhom access ghal
informazzjoni klinika dwar prodotti medicinali, sabiex ikunu jistghu jiechdu de¢izjonijiet
informati dwar sahhithom.

Ir-rapporteur titlob li I-informazzjoni klinika mahzuna fil-bazi ta' dejta tal-UE tkun f'forma ta'
rapport dwar studju kliniku. L-esperjenza miksuba s'issa turi li I-prezentazzjoni ta' sommarju
mhuwiex bizzejjed ghall-harsien tad-drittijiet u I-interessi tal-pazjenti. Li r-rizultati dettaljati
ta' provi klini¢i ma jigux zvelati jfixkel I-gharfien xjentifiku u jwassal ghal pregudizzju fil-
pubblikazzjoni (fejn is-sejbiet negattivi ma jigux ippubblikati), li mbaghad jaghti stampa
mhux ezatta tal-effikacja ta' xi medicina partikolari. Perezempju, pregudizzju fil-
pubblikazzjoni wassal ghall-uzu mifrux tal-medi¢ina kontra d-dipressjoni, paroxetine fit-tfal u
adoloxxenti minkejja nuqgas ta' effikacja u - aktar ta' thassib - riskju akbar ta' suwi¢idju f'din
il-popolazzjoni.

Ghal trasparenza akbar, ir-rapporteur titlob li I-master fajl tal-prova klinika jkun arkivjat
b'mod indefinit, ghall-kuntrarju tal-perjodu ssuggerit ta' hames snin. Xi reazzjonijiet negattivi
minhabba uzu ta' medicini fit-tul bhall-kancer jew it-teratogenicita isiru evidenti biss wara
ghexieren ta' snin ta' uzu, u xi kultant jaffetwaw aktar minn generazzjoni wahda ta' pazjenti,
bhal perezempju, id-dizastru Diethylstilbestrol (DES) bejn is-snin hamsin u s-snin sebghin, u
ghalhekk huwa importanti li tigi ggarantita 1-konservazzjoni tal-master fajl ghal zmien
indefinit.

EMENDI

[I-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u I-Energija 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:
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Emenda 1
Proposta ghal regolament

Premessa 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) Fi prova Kklinika, is-sikurezza u d-
drittijiet tas-suggetti ghandhom jigu
protetti u d-dejta ggenerata ghandha tkun
affidabbli u robusta.

Emenda

(1) Fi prova Kklinika, is-sikurezza, id-
drittijiet u I-benessri tas-suggetti
ghandhom jigu protetti u d-dejta ggenerata
ghandha tkun, relevanti, affidabbli u
robusta.

(Din l-emenda tapplika ghat-test kollu. I-
adozzjoni taghha timponi bidliet
korrispondenti fit-test kollu.)

Gustifikazzjoni

Skont id-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki, “il-benessri” japplika fit-test kollu kull meta s-sikurezza u
d-drittijiet tas-suggetti jissemmew. premessa 1, premessa 66, Artikolu 49(2).

Emenda 2
Proposta ghal regolament

Premessa 2
Test propost mill-Kummissjoni
(2) Sabiex ikun jista' jsir kontroll

indipendenti tal-konformita ma' dawn il-
principji, il-prova klinika ghandha tkun

suggetta ghal awtorizzazzjoni minn gabel.

Emenda 3
Proposta ghal regolament
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni
(7) ll-proc¢edura ghandha tkun flessibbli u

effi¢jenti, sabiex jigi evitat dewmien
amministrattiv biex tinbeda prova klinika.
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Emenda

(2) Sabiex ikun jista' jsir kontroll
indipendenti tal-konformita ma' dawn il-
principji, il-prova klinika ghandha tkun
suggetta ghal awtorizzazzjoni minn gabel.
It-twettiq ta’ prova klinika ghandu jkun
soggett ghal approvazzjoni minn qabel
minn Kumitat tal-Etika.

Emenda

(7) -procedura ghandha tkun flessibbli u
effi¢jenti, sabiex jigi evitat dewmien

amministrattiv biex tinbeda prova klinika,
minghajr ma tikkomprometti s-sikurezza
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Emenda 4
Proposta ghal regolament

Premessa 8a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 5
Proposta ghal regolament

Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Ir-riskju ghas-sikurezza tas-suggetti fi
prova klinika jorigina prin¢ipalment minn
zewg sorsi: il-prodott medicinali
investigattiv u I-intervent. Madankollu,
bosta provi klini¢i joholqu biss riskju
addizzjonali minimu ghas-sikurezza tas-
suggetti meta mgabbla mal-prassi klinika
normali. Dan huwa partikolarment il-kaz
fejn il-prodott medicinali investigattiv
huwa kopert minn awtorizzazzjoni ta'
kummercjalizzazzjoni (jigifieri I-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja diga gew
ivvalutati matul il-proc¢edura tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni)
u fejn l-intervent jipprezenta biss riskju
addizzjonali limitat hafna ghas-suggetti
meta mgabbel mal-prassi klinika normali.
Dawk il-"provi klini¢i b'livell baxx ta'
intervent™ ta' spiss ikunu ta' importanza
kru¢jali ghall-valutazzjoni tat-trattamenti
standard u tad-dijanjozijiet, u b'hekk jigi
ottimizzat I-uzu ta' prodotti medic¢inali u
ghalhekk jikkontribwixxi ghal-livell gholi

RR\939482MT.doc

155/265

tal-pazjent jew is-sahha pubblika.

Emenda

(8a) ll-fatt li provi klinici jitwettqu kemm
f¢entri pubblici kif ukoll f>dawk privati
jehtieg r-rikonoxximent taghhom u I-
adozzjoni ta’ miZuri ta’ monitoragg,
awtorizzazzjoni u valutazzjoni applikabbli
ghazi-Zewg tipi ta’ Centri.

Emenda

(9) Ir-riskju ghas-sikurezza tas-suggetti fi
prova klinika jorigina prin¢ipalment minn
zewg sorsi: il-prodott medicinali
investigattiv u I-intervent. Madankollu,
bosta provi klini¢i joholqu biss riskju
addizzjonali minimu ghas-sikurezza tas-
suggetti meta mqgabbla mal-prassi klinika
normali. Dan huwa partikolarment il-kaz
fejn il-prodott medicinali investigattiv
huwa kopert minn awtorizzazzjoni ta'
kummercjalizzazzjoni (jigifieri I-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja diga gew
ivvalutati matul il-proc¢edura tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni)
u fejn l-intervent jipprezenta biss riskju
addizzjonali limitat hafna ghas-suggetti
meta mgabbel mal-prassi klinika normali.
Dawk il-"provi klini¢i b'livell baxx ta'
intervent” ta' spiss ikunu ta' importanza
kru¢jali ghall-valutazzjoni tat-trattamenti
standard u tad-dijanjozijiet, u b'hekk jigi
ottimizzat I-uzu ta' prodotti medic¢inali u
ghalhekk jikkontribwixxi ghal-livell gholi
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tas-sahha pubblika. Dawn ghandhom ikunu
suggetti ghal regoli inqas ibsin, bhal
skadenzi igsar ghall-approvazzjoni.

Emenda 6
Proposta ghal regolament

Premessa 9a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 7
Proposta ghal regolament

Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) Certi aspetti fl-applikazzjoni ta' prova
klinika jirrigwardaw il-kwistjonijiet ta’
natura intrinsikament nazzjonali jew I-
aspetti etici tal-prova klinika. Dawn il-
kwistjonijiet ma ghandhomx jigu vvalutati
b'kooperazzjoni fost I-Istati Membri
kollha kkoncernati.

tas-sahha pubblika. Dawn ghandhom ikunu
suggetti ghal regoli inqas ibsin, bhal
skadenzi igsar ghall-approvazzjoni,
minghajr ma tigi kompromessa l-
eccellenza xjentifika u billi tigi garantita
dejjem is-sikurezza tal-pazjenti.

Emenda

(9a) F’kaz ta’ sitwazzjoni urgenti kif ukoll
ghal mard rari u rari hafna li huma ta’
theddid ghall-hajja u li ghalihom -
ghailiet terapewti¢i u I-kompetenza huma
limitati u mifruxa geografikament
madwar id-dinja, I-Istati Membri ghandu
jkollhom il-possibbilta li jevalwaw u
jawtorizzaw l|-applikazzjonijiet ta’ provi
kliniéi bi prijorita.

Emenda

(12) Certi aspetti fl-applikazzjoni ta' prova
klinika jirrigwardaw il-kwistjonijiet ta’
natura intrinsikament nazzjonali jew I-
aspetti etici tal-prova klinika. Ghalkemm
il-kooperazzjoni tal-Istati Membri
ghandha titheggeg, din ghandha tkun
limitata ghall-iskambju ta' fehmiet u I-
ahjar prassi f’dawn il-kwistjonijiet.

Gustifikazzjoni

Iktar ma jikkooperaw Stati Membri fug bazi volontarja iktar ahjar. 11-kooperazzjoni bejn I-
Istati Membri hija importanti izda kooperazzjoni bhal din ghandha tkun limitata ghal
kwistjonijiet etici peress li dawn huma marbuta b’mod intrinsiku mat-tradizzjonijiet u |-

kompetenzi nazzjonali.
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Emenda 8
Proposta ghal regolament

Premessa 22a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(22a) Billi I-maggoranza tal-provi klinici
huma implimentati ghall-valutazzjoni ta’
terapiji li jikkonsistu minn kampjuni kbar
ta’ popolazzjonijiet ta’ pazjenti, ir-
Regolament prezenti ma ghandux
jiddiskrimina kontra pazjenti li jsofru
minn mard rari u rari hafna u ghandu
jintegra l-ispecificitajiet tal-
kundizzjonijiet ta’ prevalenza baxxa fil-
valutazzjoni ta’ prova.

Gustifikazzjoni

Il-proposta tal-Kummissjoni ma tirriflettix I-ispecificitajiet tal-mard rari u rari hafna. Ir-
regolament futur ghandu jqis l-innovazzjonijiet terapewtic¢i u ghandu jkun konformi mal-
politiki dwar il-mard rari u rari hafna li gew zZviluppati mill-adozzjoni tad-

Direttiva 2001/20/KE.

Emenda 9
Proposta ghal regolament

Premessa 25a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(25a) Suggett tad-dejta ghandu dejjem
ikollu |-ghazla li jaghti kunsens mifrux,
lill-istituzzjoni li ged twettaq it-trattament,
li d-dejta tieghu tintuia ghal skopijiet ta’
ricerka storika, tal-istatistika jew
xjentifika, u li jirtira |-kunsens tieghu
fkull mument.

Gustifikazzjoni
It-tobba dejjem kisbu gharfien gdid mid-dejta dwar il-pazjenti precedenti taghhom. Bix-

xieraq, illum, jehtieg li kull pazjent jaghti kunsens biex id-dejta tieghu tintuza ghal skopijiet
ta’ ricerka. Madankollu, filwaqt li jkollhom id-dritt li ma jaqgblux, il-pazjenti ghandu jkollhom
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ukoll id-dritt li jaghtu lill-istituzzjoni li ged twettaq it-trattament taghhom, kunsens “mifrux”,
jekk jixtiequ, sabiex id-dejta tkun tista’ tintuza ghal kull tip ta’ ricerka fil-futur (sakemm ma
jirtirawX il-kunsens originali taghhom). B dan il-mod, il-pazjenti jista’ jkollhom id-dritt li
“jiddonaw” id-dejta taghhom ghal skopijiet ta’ ricerka.

Emenda 10
Proposta ghal regolament

Premessa 26

Test propost mill-Kummissjoni

(26) Sabiex I-isponser ikun jista' jivvaluta
I-informazzjoni kollha potenzjalment
rilevanti dwar is-sikurezza, I-investigatur
ghandu jinnotifikah dwar I-avvenimenti
avversi serji kollha.

Emenda 11
Proposta ghal regolament

Premessa 52

Test propost mill-Kummissjoni

(52) ll-bazi ta' dejta ghandha tinkludi 1-
informazzjoni kollha rilevanti fir-rigward
tal-prova klinika. Ma ghandha tigi
rregistrata 1-ebda dejta personali tas-
suggetti tad-dejta li jippartecipaw fi prova
klinika, fil-bazi ta' dejta tal-UE. L-
informazzjoni fil-bazi ta' dejta ghandha
tkun pubblika, sakemm ma jkunx hemm
ragunijiet specifici li jirrikjedu li certa
informazzjoni ma ghandhiex tigi
ppubblikata, sabiex jithares id-dritt tal-
individwu ghall-hajja privata u d-dritt
ghall-protezzjoni tad-dejta personali,
rikonoxxuti mill-Artikoli 7 u 8 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea.
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Emenda

(26) Sabiex I-isponser ikun jista' jivvaluta
I-informazzjoni kollha potenzjalment
rilevanti dwar is-sikurezza, I-investigatur
ghandu jirrekordja u jirregistra |-
avvenimenti avversi serji kollha fil-bazi ta’
dejta elettronika.

Emenda

(52) ll-bazi ta' dejta ghandha tinkludi 1-
informazzjoni kollha rilevanti fir-rigward
tal-prova klinika u tippermetti t-tixrid
pubbliku ta’ informazzjoni oggettiva
sabiex tappogga r-ricerka Ewropea u 7Zid
|-gharfien fil-qasam tas-sahha pubblika.
Din ma ghandhiex iddghajjef -
innovazzjoni jew il-kompetittivita tal-
industriji Ewropej. Ma ghandha tigi
rregistrata 1-ebda dejta personali tas-
suggetti tad-dejta li jippartecipaw fi prova
klinika, fil-bazi ta' dejta tal-UE, u ma
ghandhiex tigi ostakolata [-protezzjoni tal-
interessi kummerdjali, inkluza I-proprjeta
intellettwali, kif previst fl-Artikolu 4 tar-
Regolament 1049/2001. L-informazzjoni
fil-bazi ta' dejta ghandha tkun pubblika,
sakemm ma jkunx hemm ragunijiet
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specifici li jirrikjedu li ¢erta informazzjoni
ma ghandhiex tigi ppubblikata, sabiex
jithares id-dritt tal-individwu ghall-hajja
privata u d-dritt ghall-protezzjoni tad-dejta
personali, rikonoxxuti mill-Artikoli 7 u 8
tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea, jew informazzjoni
kummercjalment kunfidenzjali, kif previst
mill-Artikolu 4 tar-

Regolament 1049/2001.

Gustifikazzjoni

ll-bazi ta’ dejta ghandha tippermetti t-tixrid pubbliku ta’ informazzjoni affidabbli dwar [-
ahhar avvanzi fir-ricerka medika, filwaqt i jigu rispettati I-imperattivi tal-kompetittivita tal-
industrija farmacewtika, li tiffinanzja fiha innifisha madwar 60% tal-provi klini¢i Ewropej. L-
izvelar pubbliku ghandu jipprotegi d-dejta personali u informazzjoni kummercjalment
kunfidenzjali, sabiex tigi evitata kwalunkwe stigmatizzazzjoni tal-pazjenti li ged jiehdu sehem
fi prova klinika u sabiex ma tigix stimolata I-kompetizzjoni ingusta li thedded il-kompetittivita
tar-ricerka medika Ewropea.

Emenda 12
Proposta ghal regolament

Premessa 52 a (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(52a) L-informazzjoni kummercjalment
kunfidenzjali ghandha tigi identifikata u
protetta sabiex jigi evitat li jsiru danni lejn
I-interessi tal-pazjenti u/jew il-pozizzjoni
kompetittiva tal-isponsers.

Gustifikazzjoni

L-izvelar pubbliku ta’ informazzjoni ghandu jhares id-dejta personali protetta u I-
informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali, sabiex tigi evitata kwalunkwe stigmatizzazzjoni
tal-pazjenti li ged jiehdu sehem fi prova klinika u sabiex ma tigix stimolata [-kompetizzjoni
ingusta li thedded il-kompetittivita tar-ricerka medika Ewropea.

Emenda 13
Proposta ghal regolament
Premessa 63
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Test propost mill-Kummissjoni

(63) Dan ir-Regolament huwa konformi
mad-dokumenti prin¢ipali ta' gwida
internazzjonali dwar il-provi klinic¢i, bhall-
aktar verzjoni ricenti (2008) tad-
Dikjarazzjoni ta' Helsinki tal-Asso¢jazzjoni
Medika Dinjija u I-prassi klinika tajba, li
ghandha l-origini taghha fid-Dikjarazzjoni
ta' Helsinki.

Emenda 14
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) "Modifika sostanzjali™: kull tibdil lil
kwalunkwe aspett tal-prova klinika li jsir
wara n-notifika tad-decizjoni msemmija fl-
Artikoli 8, 14, 19, 20 u 23 u li x*aktarx
ikollu impatt sostanzjali fuq is-sikurezza
jew id-drittijiet tas-suggetti jew fuq I-
affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova klinika;

Emenda

(63) Dan ir-Regolament huwa konformi
mad-dokumenti prin¢ipali ta' gwida
internazzjonali dwar il-provi klinic¢i, bhall-
aktar verzjoni ricenti (2008) tad-
Dikjarazzjoni ta' Helsinki, b'mod
partikolari princéipji eti¢i ghar-ricerka
medika li tinvolvi suggetti umani, inkluza
r-ricerka fuq materjal u dejta umana
identifikabbli, u I-prassi klinika tajba, li
ghandha l-origini taghha fid-Dikjarazzjoni
ta' Helsinki.

Emenda

(12) "Modifika sostanzjali™: kull tibdil lil
kwalunkwe aspett tal-prova klinika, inkluz
il-wagfien bikri tal-prova u bidla fl-ghadd
tas-suggetti li qeghdin jippartecipaw fil-
prova, li jsir wara n-notifika tad-decizjoni
msemmija fl-Artikoli 8, 14, 19, 20u 23 u li
jista' jkollu impatt sostanzjali fuq is-
sikurezza jew id-drittijiet tas-suggetti jew
fuq I-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova klinika, bhal
perezempju tibdil fl-interpretazzjoni tad-
dokumenti xjentifici uZati biex jappoggaw
it-twettiq tal-prova, jew jekk il-modifiki
Jjkunu sinifikanti b'xi mod iehor.

Gustifikazzjoni

Wagfien bikri jippermetti lill-isponser jevita r-riskju li tali differenza tista' titlef is-sinifikat
statistiku matul tmiem il-prova jekk tkun saret minhabba I-periklu. Kwalunkwe modifika fit-
twettiq, it-tfassil, il-metodologija, fil-prodott medicinali taht investigazzjoni jew awziljarju ta’
provi klini¢i wara li jkunu gew awtorizzati tista' xxekkel [-affidabilita u r-robustezza tad-dejta.
Ghalhekk il-formulazzjoni aktar preciza mill-Artikolu 10(a) tad-Direttiva 2001/20/KE giet

introdotta mill-gdid.
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Emenda 15
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 13
Test propost mill-Kummissjoni

(13) "Sponser": individwu, kumpanija,

istituzzjoni jew organizzazzjoni li tichu r-

responsabbilta ghall-bidu u ghall-gestjoni
tal-prova klinika;

Emenda

(13) "Sponser": individwu, kumpanija,
istituzzjoni jew organizzazzjoni li tiehu r-
responsabbilta ghall-bidu, ghall-gestjoni
u/jew ghall-finanzjament tal-prova
klinika;

Gustifikazzjoni

Introduzzjoni mill-gdid tad-definizzjoni stabbilita fid-Direttiva 2001/20/KE.

Emenda 16
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(14a) ‘Kumitat tal-Etika’: Korp
indipendenti fi Stat Membru, maghmul
minn professjonisti fil-kura tas-sahha u
membri mhux medici, li r-responsabbilta
taghhom hija li jharsu d-drittijiet, is-
sikurezza u l-benessri ta' suggetti umani
involuti fi prova u li jipprovdu
assigurazzjoni pubblika ghal dak il-
harsien, billi, fost hwejjeg ohra, jesprimu
opinjoni dwar il-protokoll ta' prova, I-
adegwatezza tal-investigaturi u tal-
facilitajiet, u dwar il-metodi u dokumenti
li ghandhom jintuZaw biex suggetti taht
prova jkunu informati u biex jinkiseb il-
kunsens informat taghhom;

Gustifikazzjoni

Introduzzjoni mill-gdid tad-definizzjoni mid-Direttiva 2001/20/KE.
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Emenda 17
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) "Suggett": individwu li jiehu sehem fi
prova klinika, jew bhala ricevitur tal-
prodott medi¢inali investigattiv jew bhala
kontroll;

Emenda 18
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19) "Kunsens informat": process li
permezz tieghu s-suggett jikkonferma
volontarjament ir-rieda tieghu jew taghha
li jippartecipa fi prova partikolari, wara li
jkun gie informat dwar I-aspetti kollha tal-
prova li huma rilevanti ghad-decizjoni tas-
suggett li jippartecipa;

Emenda 19
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 28a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(15) “Suggett”: individwu li jichu sehem fi
prova klinika b’mod hieles u volontarju,
jew bhala ricevitur tal-prodott medicinali
investigattiv jew bhala kontroll;

Emenda

(19) "Kunsens informat": process li
permezz tieghu s-suggett jikkonferma
b’mod hieles u volontarju r-rieda tieghu
jew taghha li jippartecipa fi prova
partikolari, wara li jkun gie informat dwar
I-aspetti kollha tal-prova li huma rilevanti
ghad-decizjoni tas-suggett li jippartecipa;

Emenda

(28a) ""Reazzjoni avversa'': kull reazzjoni
mhux mistennija jew mhux intenzjonata
ghal prodott medicinali fil-faZi ta’
investigazzjoni relatata ma’ kwalunkwe
doZa amministrata;

Gustifikazzjoni

Introduzzjoni mill-gdid tad-definizzjoni fid-Direttiva 2001/20/KE precedenti.
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Emenda 20
Proposta ghal regolament
Artikolu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Prova klinika tista' titwettaq biss jekk

id-drittijiet, is-sikurezza u I-benessri tas-
suggetti jkunu protetti; Kif ukoll

id-dejta ggenerata wagqt il-prova klinika se
tkun affidabbli u robusta.

Emenda 21
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-Istat Membru propost bhala relatur
isib li I-applikazzjoni ma tkunx kompluta,
li I-prova klinika li saret applikazzjoni
ghaliha ma tidholx fil-kamp ta'
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jew li
I-prova klinika mhijiex prova klinika
b'livell baxx ta' intervent fejn dan jigi
ddikjarat mill-isponser, dan ghandu
jinforma b'dan lill-isponser permezz tal-
Portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi
perjodu massimu ta’ sitt ijiem ghall-
isponser biex jikkummenta jew ilesti I-
applikazzjoni permezz tal-Portal tal-UE.

Emenda

Prova klinika tista' titwettaq biss jekk

id-drittijiet, |-integrita fiika u mentali, is-
sikurezza u I-benessri tas-suggetti jkunu
protetti;

I-evalwazzjoni tal-aécéettabilita etika tal-
prova klinika tkun poZittiva; Kif ukoll

id-dejta ggenerata wagqt il-prova klinika se
tkun relevanti, affidabbli, robusta u #igi
kompletament registrata.

Emenda

Fejn I-Istat Membru propost bhala relatur
isib li I-applikazzjoni ma tkunx kompluta,
li I-prova klinika li saret applikazzjoni
ghaliha ma tidholx fil-kamp ta'
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jew li
I-prova klinika mhijiex prova klinika
b'livell baxx ta' intervent fejn dan jigi
ddikjarat mill-isponser, dan ghandu
jinforma b'dan lill-isponser permezz tal-
Portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi
perjodu massimu ta’ sitt ijiem ghall-
isponser biex jikkummenta jew ilesti I-
applikazzjoni permezz tal-Portal tal-UE. L-
Istat Membru relatur jista’ ma jiddeducix
thassib etiku bhala gustifikazzjoni biex
jikkunsidra l-applikazzjoni bhala mhux
kompluta jew li ma taqax fi hdan il-kamp
ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Gustifikazzjoni

ll-kumitati tal-etika ghandhom ir-rwol importanti li jizguraw li jitgiesu t-tradizzjonijiet u t-
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thassib partikolari tal-1stati Membri. Madankollu, thassib etiku fI-1stat Membru relatur ma
ghandux jithalla jfixkel [-Istati Membri kkoncernati I-ohra fit-twettiq ta’ prova klinika.

Emenda 22
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — punt i — in¢iz 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

- is-similarita tas-suggetti ghad-
destinatarji intenzjonati tal-prodotti
medicinali f'termini ta' eta, sess, u jekk is-
suggetti humiex voluntiera jew pazjenti
['sahhithom;

Gustifikazzjoni

Sabiex prodotti medicinali jkunu effettivi kemm jista' jkun dawn ghandhom jigu ttestjati fuq
popolazzjonijiet simili ghal dawk li se jintuzaw fughom, perezempju certi medicini jigu
metabolizzati b'mod differenti fin-nisa u l-irgiel.

Emenda 23
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Sa. Ir-rapport ta' valutazzjoni ghandu
jitressaq permezz ta' portal tal-UE, jigi

mahzun fil-baZi ta’ dejta tal-UE, u jsir
disponibbli ghall-pubbliku.

Gustifikazzjoni
Ir-rapport ta' valutazzjoni ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku u jaghti lok ghal fiducja

min-naha tal-pubbliku fil-process ta' awtorizzazzjoni.

Emenda 24
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — punt i — in¢iz 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
I-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta -l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
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ggenerata wagqt il-prova klinika, filwaqt li
jitgiesu l-approcci statistici, it-tfassil tal-
prova u l-metodologija (inkluz id-dags tal-
kampjun u I-kazwalizzazzjoni, il-
komparatur u I-punti tat-tmiem);

ggenerata wagqt il-prova klinika, filwaqt li
jitgiesu l-approcci statistici, it-tfassil tal-
prova, il-metodologija (inkluz id-dags tal-
kampjun u I-kazwalizzazzjoni, il-
komparatur u I-punti tat-tmiem) u |-
prevalenza tal-kundizzjoni, specjalment
ghal mard rari (li ma jaffetwawx iktar
minn hames persuni minn kull 10 000), u
mard rari hafna (li jilhaq limitu ta’
prevalenza ta’ mhux iktar minn persuna
affettwata wahda minn kull 50 000).

Gustifikazzjoni

Fil-kaz ta’ mard rari, id-diffikulta tat-rwettiq ta’ prova klinika hija hafna drabi assoc¢jata ma’
numru baxx ta’ pazjenti ghal kull marda, u mal-firxa geografika taghhom.

Emenda 25
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — punt a — punt ii — in¢iz 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

I-effetti ta’ theddid ghall-hajja u
debilitanti ta’ ¢ertu mard, bhal xi mard
rari u rari hafna li ghalih hemm ghaZliet
ta’ trattamenti eZistenti limitati;

Gustifikazzjoni

Fil-kaz ta’ mard rari, id-diffikulta tat-rwettiq ta’ prova klinika hija hafna drabi assocjata ma’
numru baxx ta’ pazjenti ghal kull marda, u mal-firxa geografika taghhom.

Emenda 26
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 5
Test propost mill-Kummissjoni

5. Sad-data tal-valutazzjoni, kull Stat
Membru kkoncernat jista' jikkomunika lill-
Istat Membru relatur kull kunsiderazzjoni
rilevanti ghall-applikazzjoni. L-Istat
Membru relatur ghandu jqis kif jixraq
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Emenda

5. Sad-data tal-valutazzjoni, kull Stat
Membru kkoncernat jista' jikkomunika lill-
Istat Membru relatur kull kunsiderazzjoni
rilevanti ghall-applikazzjoni. L-Istat
Membru relatur ghandu jqis kif jixraq
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dawk il-kunsiderazzjonijiet. dawk il-kunsiderazzjonijiet u ghandu
jiddokumentahom fir-rapport ta’
valutazzjoni. Jekk ir-rapport ta’
valutazzjoni tal-Istat Membru relatur
jiddevja mill-kunsiderazzjonijiet tal-Istati
Membri kkoncernati, ir-ragunijiet ghal
tali devjazzjoni ghandhom jigu ddikjarati
fir-rapport ta’ valutazzjoni.

Gustifikazzjoni

Minhabba li [-Parti | tar-rapport ta’ valutazzjoni tindirizza aspetti etic¢i kbar li, skont il-
Premessi 6 u 12, ghandhom ikunu regolati mill-Istati Membri kkoncernati nfushom, ikun
preferibbli jekk ikun hemm kunsens fit-tefiid tad-decizjonijiet bejn [-Istati Membri kollha
kkoncernati fil-Parti | tar-rapport ta’ valutazzjoni. Jekk I-Istat Membru relatur jiddevja fir
rapport ta’ valutazzjoni tieghu mill-kunsiderazzjonijiet tal-Istati Membri kkoncernati, ir-
ragunijiet ghal devjazzjoni bhal din ghandhom jigu spjegati.

Emenda 27
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) il-konformita mar-rekwiziti ghall- (a) il-konformita mar-rekwiziti ghall-
kunsens informat kif stabbilit fil- harsien tas-suggetti u ghall-kunsens
Kapitolu V; informat kif stabbilit fil-Kapitolu V;
Gustifikazzjoni

Skont il-Premessi 6 u 12, l-aspetti etic¢i ghandhom jigu regolati mill-1stati Membri
kkoncernati. |l-limitazzjoni tal-valutazzjoni etika ghall-verifika tal-procedura tal-kunsens
informat biss, tfixkel is-sussidjarjeta tal-Istati Membri u I-Ziarsien tas-suggett.

Emenda 28
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt aa (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(aa) konformita mal-ligi nazzjonali
marbuta mal-etika.
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Gustifikazzjoni

Ir-rwol tal-kumitati tal-etika ma jidhirx li hu definit b’mod ¢ar hafna fil-proposta tal-
Kummissjoni. Jelitieg i jigi ¢carat li I-valutazzjoni mehtiega ghall-awtorizzazzjoni ta’ prova

klinika tinvolvi wkoll aspetti etici.

Emenda 29
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

In-notifika ghandha ssir permezz ta'
decizjoni wahda fi zmien ghaxart ijiem
mid-data tal-valutazzjoni jew fl-ahhar jum
tal-valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 7,
skont liema minnhom tkun I-aktar tard.

Emenda 30
Proposta ghal regolament

Emenda

In-notifika ghandha ssir permezz ta'
decizjoni wahda, li diga tinkludi I-
opinjonijiet tal-Kumitat tal-Etika
kkoncernat, fi zmien ghaxart ijiem mid-
data tal-valutazzjoni jew fl-ahhar jum tal-
valutazzjoni msemmija fl-Artikolu 7, skont
liema minnhom tkun I-aktar tard.

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 31
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-Istat Membru kkoncernat ma
jagbilx mal-konkluzjoni fuq il-bazi tal-
punt (a) tat-tieni subparagrafu, dan ghandu
jikkomunika n-nuqqas ta' gbil tieghu,
flimkien ma’ gustifikazzjoni dettaljata
msejsa fuq argumenti xjentific¢i u
so¢joekonomici, u sommarju taghhom,
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Emenda

(ba) ir-rifjut tal-Kumitat tal-Etika li
japprova t-twettiq tal-prova klinika fl-Istat
Membru kkoncernat.

Emenda

Fejn I-Istat Membru kkonc¢ernat ma jagbilx
mal-konkluzjoni fuq il-bazi tal-punt (a) tat-
tieni subparagrafu, dan ghandu
jikkomunika n-nuqqas ta' gbil tieghu,
flimkien ma’ gustifikazzjoni dettaljata
msejsa fuq argumenti xjentifici u
so¢joekonomici, u sommarju taghhom,
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permezz tal-Portal tal-UE, lill-

permezz tal-Portal tal-UE, lill-

Kummissjoni, lill-Istati Membri kollha u Kummissjoni, lill-Istati Membri kollha u
lill-isponser. lill-isponser. L-Istat Membru kkoncernat
ma jistax juza thassib etiku bhala
gustifikazzjoni.
Gustifikazzjoni

ll-kumitati tal-etika ghandhom ir-rwol importanti li jizguraw li jitgiesu t-tradizzjonijiet u t-
thassib partikolari tal-1stati Membri. Madankollu, thassib etiku fI-1stat Membru relatur ma
ghandux jithalla jfixkel [-Istati Membri kkoncernati I-ohra fit-twettiq ta’ prova klinika.

Emenda 32
Proposta ghal regolament

Artikolu 9 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fil-valutazzjoni, ghandha titqies 1-
opinjoni ta’ mill-inqas persuna wahda li -
qasam ta' interess principali taghha ma
jkunx xjentifiku. Ghandha titgies I-
opinjoni ta' mill-inqas pazjent wiehed.

Emenda 33
Proposta ghal regolament

Artikolu 11 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-isponser jitlob hekk, I-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-prova Klinika, il-
valutazzjoni taghha u d-deciZjoni
ghandhom ikunu limitati ghall-aspetti
koperti mill-Parti | tar-rapport tal-
valutazzjoni.

Emenda 34
Proposta ghal regolament
Artikolu 12

Test propost mill-Kummissjoni

L-isponser jista' jirtira I-applikazzjoni
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Emenda
3. Fil-valutazzjoni, ghandha titqies 1-

opinjoni ta’ Kumitat ta’ Etika
indipendenti.

Emenda
Fejn l-isponser jitlob hekk, I-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tal-prova Klinika
ghandha tkun limitata ghall-aspetti

koperti mill-Parti | tar-rapport tal-
valutazzjoni.

Emenda
L-isponser jista' jirtira I-applikazzjoni f'kull
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zmien sad-data tal-valutazzjoni. F’kaz bhal
dan, l-applikazzjoni tista' tigi rtirata biss
fir-rigward tal-Istati Membri kollha
kkonc¢ernati. Rekord ta' applikazzjonijiet
irtirati ghandu jibqa' fil-bazi ta' dejta tal-
UE u ghandhom jinghataw ragunijiet
ghal kull kaz ta' rtirar.

fkull Zmien sad-data tal-valutazzjoni.
F’kaz bhal dan, I-applikazzjoni tista' tigi
rtirata biss fir-rigward tal-Istati Membri
kollha kkonc¢ernati.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda hija sforz sabiex wiehed ikollu idea ahjar ghalfejn applikazzjonijiet ghal provi
klinici jigu rtirati. Jezistu numru ta' ragunijiet genwini ghall-irtirar ta' applikazzjoni jew biex
titwaqgaf prova klinika, li huma relatati mas-sikurezza tal-pazjenti u l-effikacja tal-prodott.
Anke ragunijiet kummercjali jigu kkwotati ta' spiss bhala ragunijiet ghall-wagfien tal-provi.
L-irtirar ta' applikazzjoni ghal prova klinika minhabba ragunijiet kummercjali biss mhuwiex
etiku minhabba li jcahhad lill-pazjenti u S-socjeta minn innovazzjoni medika potenzjalment

effikaci.

Emenda 35
Proposta ghal regolament

Artikolu 13

Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-Kapitolu huwa bla hsara ghall-
possibbilta, wara rifjut tal-ghoti ta'
awtorizzazzjoni jew l-irtirar ta'
applikazzjoni, li I-isponser jipprezenta
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lil
kwalunwe Stat Membru kkoncernat fejn
behsiebu jwettaq il-prova klinika. Dik |-
applikazzjoni ghandha titqies bhala
applikazzjoni gdida ghall-awtorizzazzjoni
ta' prova klinika ohra.

Emenda

Dan il-Kapitolu huwa bla hsara ghall-
possibbilta, wara rifjut tal-ghoti ta'
awtorizzazzjoni jew l-irtirar ta'
applikazzjoni, li I-isponser jipprezenta
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lil
kwalunwe Stat Membru fejn behsiebu
jwettaq il-prova klinika. Dik I-
applikazzjoni ghandha titqies bhala
sottomissjoni mill-gdid tal-applikazzjoni.
Din ghandha tkun akkumpanjata minn
kwalunkwe rapport ta’ valutazzjoni
precedenti, mill-kunsiderazzjonijiet tal-
Istati Membri kkoncernati, u ghandha
tenfasizza |-bidliet jew ir-ragunijiet li
Jiggustifikaw is-sottomissjoni mill-gdid
tal-fajl ta’ applikazzjoni.

Gustifikazzjoni

Skont il-proposta, dan jippermetti lill-isponsers li jaghzIlu [-aktar Stati Membri permissivi,
b’mod partikolari meta r-raguni xjentifika ghal prova klinika tkun meqjusa dubjuza mill-1stati
Membri involuti fl-applikazzjoni inizjali. Is-sottomissjoni mill-gdid tal-applikazzjoni flimkien
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mar-rekord taghha taghmilha possibbli li jigu evitati piZijiet burokratici bla bzonn u xoghol
doppju.

Emenda 36
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-applikazzjoni tista’ tigi pprezentata biss L-applikazzjoni tista’ tigi pprezentata fi
wara d-data tan-notifika tad-decizjoni tal- kwalunkwe Stat Membru biss wara d-data
awtorizzazzjoni inizjali. tan-notifika tad-decizjoni tal-

awtorizzazzjoni inizjali.

Gustifikazzjoni

L-isponsers ghandu jkollhom id-dritt li jestendu |-prova klinika multinazzjonali ghal Stat
Membru iehor wara li tittiehed id-decizjoni ta’ awtorizzazzjoni minn kwalunkwe wiehed mill-
Istati Membri kkoncernati fl-ewwel rawnd. Dan itejjeb it-twettiq ta’ provi klinic¢i bhal dawn.

Emenda 37
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(@) 25 jum mid-data tal-prezentazzjoni tal- (@) 10 ijiem mid-data tal-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ghall-provi klini¢i b'livell baxx ta' ghall-provi klini¢i b'livell baxx ta'
intervent; intervent;
Gustifikazzjoni

IZ-Zmien biex Stati Membri ohra jqajmu mistogsijiet ghandu jigi allinjat mal-procedura
inizjali sabiex jiggarantixxi zieda efficjenti ta’ Stat Membru gdid. Iz-zmien bejn is-
sottomissjoni u d-decizjoni ghandu jkun kompetittiv.

Emenda 38
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 3 — punt b
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Test propost mill-Kummissjoni

(b) 35 jum mid-data tal-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ghall-provi klini¢i ghajr il-provi klini¢i
b'livell baxx ta' intervent;

Emenda 39
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 3 — punt c
Test propost mill-Kummissjoni

(c) 40 jum mid-data tal-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ghal kull prova klinika bi prodott
medic¢inali investigattiv ta' terapija
avvanzata.

Emenda

(b) 25 jum mid-data tal-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ghall-provi klini¢i ghajr il-provi klini¢i
b'livell baxx ta' intervent;

Emenda

(c) 30 jum mid-data tal-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ghal kull prova klinika bi prodott
medic¢inali investigattiv ta' terapija
avvanzata.

Gustifikazzjoni

IZ-Zmien biex Stati Membri ohra jqajmu mistogsijiet ghandu jigi allinjat mal-procedura
inizjali sabiex jiggarantixxi zieda efficjenti ta’ Stat Membru gdid. IZ-Zmien bejn is-
sottomissjoni u d-decizjoni ghandu jkun kompetittiv.

Emenda 40
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 4 — subparagrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 41
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-

RR\939482MT.doc

Emenda

(ba) rifjut tal-Kumitat tal-Etika li
japprova t-twettiq ta’ prova klinika.

Emenda

5. L-Istat Membru addizzjonali
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applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 u
I-iskadenza tal-perjodu taz-;mien rilevanti
msemmi fil-paragrafu 3, I-Istat Membru
addizzjonali kkoncernat jista'
jikkomunika lill-1stat Membru relatur
kull kunsiderazzjoni rilevanti ghall-
applikazzjoni.

Emenda 42
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 6 — subparagrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

Bejn id-data tal-prezentazzjoni tal-
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 u
I-iskadenza tal-perjodu taz-;mien rilevanti
msemmi fil-paragrafu 3, I-Istat Membru
relatur jista', b'mod eskluziv, jitlob
spjegazzjonijiet addizzjonali mill-isponser
rigward il-Parti | tar-rapport tal-
valutazzjoni, filwagqt li jqis il-
kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 5.

Emenda 43
Proposta ghal regolament
Artikolu 15

Test propost mill-Kummissjoni

Modifika sostanzjali tista' tigi
implimentata biss jekk tkun giet approvata
skont il-procedura stipulata f'dan il-
Kapitolu.

kkoncernat jista’ jikkomunika lill-1stat
Membru relatur kull kunsiderazzjoni
rilevanti ghall-Parti 1 tal-applikazzjoni fi
Zmien Il-iskadenzi stabbiliti fil-paragrafu 3
li jibdew mid-data tas-sottomissjoni
msemmija fil-paragrafu 1.

Emenda

L-Istat Membru relatur jista', b'mod
eskluziv, fiz-Zmien l-iskadenzi specifikati
fil-paragrafu 5, jitlob spjegazzjonijiet
addizzjonali mill-isponser rigward il-Parti |
tar-rapport tal-valutazzjoni.

Emenda

Modifika sostanzjali tista' tigi implimentata
biss jekk tkun giet approvata skont il-
procedura stipulata f'dan il-Kapitolu u jekk
tkun giet approvata minn qabel minn
Kumitat tal-Etika indipendenti.

Gustifikazzjoni

Peress li modifika sostanzjali hija definita bhala "tibdil (...) li (...) x'aktarx ikollu impatt
sostanzjali fuq is-sikurezza jew id-drittijiet tas-suggetti jew fuq [-affidabbilta u r-robustezza
tad-dejta ggenerata wagqt il-prova klinika", ghandha tigi applikata [-istess procedura ghall-

awtorizzazzjoni ta' prova klinika.
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Emenda 44
Proposta ghal regolament

Artikolu 23 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ba) rifjut tal-Kumitat tal-Etika li
japprova t-twettiq ta’ prova klinika.

Emenda 45
Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
5. Fejn il-prova klinika tkun twettget barra 5. Fejn il-prova klinika tkun twettget barra
I-Unjoni, din ghandha tikkonforma mal- I-Unjoni, din ghandha tikkonforma bis-
prin¢ipji ekwivalenti ghal dawk ta' dan ir- shih mal-principji ta' dan ir-Regolament
Regolament fir-rigward tad-drittijiet u s- fir-rigward tad-drittijiet u I-benessri tas-
sikurezza tas-suggett kif ukoll tal- suggett kif ukoll tal-affidabbilta u r-
affidabbilta u r-robustezza tad-dejta robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-
ggenerata wagqt il-prova klinika. prova klinika.

Gustifikazzjoni

Ir-rekwiziti ghall-provi klinici mwettqa barra [-Unjoni ghandhom ikunu identici ghal dawk
tar-Regolament propost. Ekwivalenza ghal dawn il-principji tippermetti varjazzjonijiet fl-
interpretazzjonijiet taghhom minn sponsers ta' partijiet terzi.

Emenda 46
Proposta ghal regolament

Artikolu 25 — paragrafu 5 — subparagrafu 1a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Biex dejta klinika ppreientata bhala parti
mid-Dokument Tekniku Komuni tapplika
ghall-awtorizzazzjoni ta’
kummerdcjalizzazzjoni ghandha tkun giet
miksuba minn provi klinici registrati li
jikkonformaw kif xieraq mad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.
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Emenda 47
Proposta ghal regolament

Artikolu 27
Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
li tadotta atti ddelegati skont I-Artikolu 85
sabiex temenda I-Annessi | u Il bl-ghan li
tadattahom ghall-progress tekniku jew
sabiex jitgiesu l-izviluppi regolatorji
globali.

Emenda

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha
li tadotta atti ddelegati skont I-Artikolu 85
sabiex tlesti I-Annessi | u Il bl-ghan li
tadattahom ghall-progress tekniku jew
sabiex jitgiesu I-izviluppi regolator;ji
globali.

Gustifikazzjoni

Ghal ragunijiet ta’ trasparenza.

Emenda 48
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2a. Meta s-suggett jintalab jaghti I-
kunsens tieghu ghal prova klinika,
ghandu jkollu I-ghazla li jaghti kunsens
mifrux, li ghandu jinghata lill-istituzzjoni
li ged twettaq it-trattament, biex id-dejta
dwaru tintuza wara tmiem il-prova klinika
ghal finijiet ta’ ricerka storika, tal-
istatistika jew xjentifika, u li jirtira I-
kunsens fi kwalunkwe hin.

Gustifikazzjoni

Meta pazjent ikun irregistrat fi prova klinika, dan jintalab jiffirma formola fejn jaghti I-
kunsens informat tieghu esklussivament ghat-tul tal-prova u fi hdan I-ambitu taghha. Meta
tintemm il-prova, ma tistax tintuza aktar dejta ta’ segwitu, anki jekk ghal skopijiet ta’ ricerka,
sakemm ir-ricerkatur ma jakkwistax kunsens addizzjonali. Fi hdan il-kunsens originali, I-
ghazla tal-kunsens shil ghandha tkun disponibbli lill-pazjent, li biha d-dejta tieghu tista’
tithalla tintuza fuq talba tal-istituzzjoni li twettaq it-trattament ghal ricerka futura.
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Emenda 49
Proposta ghal regolament

Artikolu 29 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-kunsens informat ghandu jkun bil-
miktub, iddatat u ffirmat u moghti
liberament mis-suggett jew mir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha wara
li jkun gie debitament informat bin-natura,
I-importanza, I-implikazzjonijiet u r-riskji
tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
ddokumentat kif jixraq. Fejn is-suggett ma
jkunx jaf jikteb, il-kunsens bil-fomm fil-
prezenza ta' mill-ingas xhud imparzjali
wiehed jista' jinghata f'kazijiet
eccezzjonali. Is-suggett jew ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
ghandu jinghata kopja tad-dokument li
permezz tieghu nghata 1-kunsens informat.

Emenda 50
Proposta ghal regolament

Artikolu 29 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-informazzjoni bil-miktub moghtija lis-
suggett u/jew lir-rapprezentant legali bl-
ghan li jinkiseb il-kunsens informat tieghu
jew taghha ghandha tkun fil-qosor, ¢ara,
rilevanti u tinftiehem minn persuna mhux
professjonista. Din ghandha tinkludi kemm
informazzjoni medika kif ukoll legali.
Ghandha tinforma lis-suggett dwar id-dritt
tieghu jew taghha li jhassar il-kunsens
informat tieghu jew taghha.

Emenda

1. ll-kunsens informat ghal kull prova
ghandu jkun bil-miktub, iddatat u ffirmat u
moghti liberament mis-suggett jew mir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha wara
li jkun gie debitament informat bin-natura,
I-importanza, I-implikazzjonijiet u r-riskji
tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
ddokumentat kif jixraq. Fejn is-suggett ma
jkunx jaf jikteb, il-kunsens bil-fomm fil-
prezenza ta' mill-inqas xhud wiched i
Jjirrapprezenta l-interessi tas-suggett jista'
jinghata f'kazijiet ec¢ezzjonali. IS-suggett
jew ir-rapprezentant legali tieghu jew
taghha ghandu jinghata kopja tad-
dokument li permezz tieghu nghata I-
kunsens informat.

Emenda

2. L-informazzjoni bil-miktub moghtija lis-
suggett u/jew lir-rapprezentant legali bl-
ghan li jinkiseb il-kunsens informat tieghu
jew taghha ghandha tkun fil-qosor, cara,
rilevanti u tinftiethem minn persuna mhux
professjonista. Din ghandha tinkludi kemm
informazzjoni medika kif ukoll legali li
ghandha tigi spjegata verbalment lis-
suggett minn tabib. Ghandha tinforma lis-
suggett dwar id-dritt tieghu jew taghha li
jhassar il-kunsens informat tieghu jew
taghha.

Gustifikazzjoni

Skont principji etici.
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Emenda 51
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — paragrafu 3 — subparagrafu 2a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Sabiex tigi protetta d-dejta personali u |-
informazzjoni kummercjalment
kunfidenzjali u soggett ghad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 78(3), is-
sommarju tar-rizultati tal-prova klinika
mahsub biex jikseb awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni ghandu jsir
pubbliku 30 jum wara d-data tal-
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni
jew sena wara tmiem il-prova klinika
[’kaz li I-prodott ma jibqax jigi ;viluppat.

Gustifikazzjoni

Ir-rizultati tal-provi klinici kollha ghandhom jigu ppubblikati fil-hin. Din il-pubblikazzjoni
ghandha tippermetti |-informazzjoni ghall-pubbliku, il-pazjenti u r-ricerkaturi dwar il-
konkluzjonijiet tal-prova klinika, minghajr ma xxekkel il-kompetittivita tar-ricerka medika
Ewropea. ll-perjodu ta’ pubblikazzjoni ta’ dawn ir-rizultati huwa importanti sabiex tigi
evitata kwalunkwe kompetizzjoni ingusta li ddghajjef [-kompetittivita tar-ricerka medika
Ewropea.

Emenda 52
Proposta ghal regolament
Artikolu 37 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. L-investigatur ghandu jirrapporta 2. L-investigatur ghandu jirrapporta
minnufih l-avvenimenti avversi serji lill- minnufih l-avvenimenti avversi serji lill-
isponser sakemm il-Protokoll ma isponser, lill-Agenzija u lill-awtoritajiet
Jipprevedix li, ghal éerti avvenimenti kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati.
avversi, mhu mehtieg I-ebda rappurtar. L- L-investigatur ghandu jirregistra I-
investigatur ghandu jirregistra I- avvenimenti avversi serji kollha, u r-
avvenimenti avversi serji kollha. Fejn rapport immedjat ghandu jigi segwit
mehtieg, l-investigatur ghandu jibghat b*rapporti dettaljati, bil-miktub u ghandu
rapport ta' segwitu lill-isponser. Jintbaghat lill-Agenzija u lill-awtoritajiet

kompetenti tal-Istati Membri kkoncernati
u I-kopji jigu sottomessi permezz tal-portal
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Emenda 53
Proposta ghal regolament
Artikolu 55 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sakemm legizlazzjoni ohra tal-Unjoni ma
tkunx tehtieg l-arkivjar ghal perjodu itwal,
I-isponser u l-investigatur ghandhom
jarkivjaw il-kontenut tal-master fajl ghall-
prova klinika ghal mill-inqas Aames snin
wara t-tmiem tal-prova klinika.
Madankollu, il-fajls medic¢i tas-suggetti
ghandhom jigu arkivjati skont il-
legizlazzjoni nazzjonali.

Emenda 54
Proposta ghal regolament

Artikolu 68 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Kull sponser jista' jiddelega I-kompiti
kollha tieghu jew xi whud minnhom lil
individwu, kumpanija, istituzzjoni jew
organizzazzjoni. Din id-delega ghandha
tkun bla hsara ghar-responsabbilta tal-
isponser.

tal-UE. Fejn mehtieg, 1-investigatur
ghandu jibghat rapport ta' segwitu lill-
isponser.

Emenda

Sakemm legizlazzjoni ohra tal-Unjoni ma
tkunx tehtieg l-arkivjar ghal perjodu itwal,
I-isponser u l-investigatur ghandhom
jarkivjaw il-kontenut tal-master fajl ghall-
prova klinika ghal mill-inqas ghoxrin sena
wara t-tmiem tal-prova klinika.
Madankollu, il-fajls medici tas-suggetti
ghandhom jigu arkivjati skont il-
legizlazzjoni nazzjonali.

Emenda

Kull sponser jista' jiddelega I-kompiti
logistici kollha tieghu jew xi whud
minnhom lil individwu, kumpanija,
istituzzjoni jew organizzazzjoni. Din id-
delega ghandha tkun bla hsara ghar-
responsabbilta xjentifika u etika tal-
isponser.

Gustifikazzjoni

Ghal certezza legali.

Emenda 55
Proposta ghal regolament

Artikolu 75 — paragrafu 5 — subparagrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Meta jaghmel ir-rapport tal-ispezzjoni Sommarju tar-rapport tal-ispezzjoni
disponibbli ghall-isponser, |-1stat Membru ghandu jsir disponibbli ghall-pubbliku.
msemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu
Jizgura li tithares il-kunfidenzjalita.

Gustifikazzjoni

L-ispetturi tal-Istati Membri ta' spiss jithallsu minn fondi pubblic¢i u kemm il-missjoni kif ukoll
il-mandat taghhom huma ta' interess pubbliku. Barra minn hekk, is-suggetti li jiehdu sehem fi
prova klinika ghandhom id-dritt li jkunu jafu jekk twettqitx/ qieghda titwettaq skont ir-
regolament(i) halli jkunu jistghu jirtivaw il-kunsens taghhom jekk jixtiequ jaghmlu dan.

Emenda 56
Proposta ghal regolament
Artikolu 76 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. lI-Kummissjoni tista’ twettaq 2. lI-Kummissjoni tista’ twettaq
spezzjonijiet fejn tqis li jkun mehtieg. spezzjonijiet fejn tqis li jkun mehtieg.

Sommarju tar-rapport tal-ispezzjoni tal-
Kummissjoni ghandu jsir disponibbli
ghall-pubbliku.

Gustifikazzjoni

Ara l-gustifikazzjoni ghall-emenda tal-Artikolu 75.

Emenda 57
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
lI-bazi ta' dejta tal-UE ghandha tinkludi d- L-acécess pubbliku ghal dejta klinika
dejta u l-informazzjoni pprezentati skont mhux ipprocessata ddettaljata u fil-qosor
dan ir-Regolament. ghandu jigi garantit ghas-salvagwardja

tas-sahha pubblika. 11-bazi ta' dejta tal-UE
ghandha tinkludi d-dejta u I-informazzjoni
pprezentati skont dan ir-Regolament.
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Emenda 58
Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. ll-bazi ta' dejta tal-UE ghandha tigi
stabbilita biex tippermetti I-kooperazzjoni
bejn lI-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri sa fejn hu mehtieg ghall-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u biex
tippermetti t-tfittxija ta' provi klinic¢i
specifici. Permezz taghha 1-isponsers
jistghu wkoll jirreferu ghal
prezentazzjonijiet precedenti tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta'
prova klinika jew modifika sostanzjali.

Emenda

2. ll-bazi ta' dejta tal-UE ghandha tigi
stabbilita biex tippermetti I-kooperazzjoni
bejn lI-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri sa fejn hu mehtieg ghall-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u biex
tippermetti t-tfittxija ta' provi klini¢i
specifici. Permezz taghha l-isponsers
jistghu wkoll jirreferu ghal
prezentazzjonijiet precedenti tal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta'
prova klinika jew modifika sostanzjali.
Ghandha tigi stabbilita wkoll biex ic-
cittadini tal-Unjoni jkun jista' jkollhom
access ghal informazzjoni klinika, f'forma
li tippermetti tiftix facli, dwar prodotti
medicinali sabiex ikunu jistghu jiehdu
deciijonijiet informati dwar sahhithom. |-
informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku
fil-bazi ta’ dejta ghandha tikkontribwixxi
ghall-harsien tas-sahha pubblika u t-
trawwim tal-kapacita innovattiva tar-
ricerka medika Ewropea, filwagqt li jigu
rikonoxxuti |-interessi ekonomici legittimi
tal-isponsers.

Gustifikazzjoni

Dejta minn provi klinici hija dejta xjentifika u ghalhekk tappartjeni ghall-pubbliku. Pazjenti
jaccettaw li jippartecipaw fi provi klini¢i minhabba li I-partecipazzjoni taghhom se
tibbenefika lill-pubbliku permezz tal-avvanz tax-xjenza. Ix-xjenza tigi ostakolata meta d-dejta
qatt ma ssir disponibbli ghall-pubbliku. Barra minn hekk, ir-ricerka ffinanzjata mill-industrija
tibbenefika minn korpi ta' ricerka ffinanzjati pubblikament - mill-access ghal investigaturi u
timijiet ta' ricerka f'siti ta' ricerka pubblici; finanzjament pubbliku ghal ricerka bazika.

Emenda 59
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 3 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

3. ll-bazi ta' dejta tal-UE ghandha tkun

accessibbli ghall-pubbliku b'kundizzjoni i,
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3. ll-bazi ta' dejta tal-UE ghandha tkun
accessibbli ghall-pubbliku skont id-
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ghad-dejta u l-informazzjoni kollha jew dispoZizzjonijiet tar-Regolament (KE)

partijiet minnhom li jinsabu fiha, il- 1049/2001 b’kundizzjoni li, ghal partijiet
kunfidenzjalita tkun iggustifikata minhabba mid-dejta u I-informazzjoni li jinsabu fiha,
kull wahda mir-ragunijiet li gejjin: il-kunfidenzjalita tkun iggustifikata
minhabba kull wahda mir-ragunijiet li
gejjin:
Gustifikazzjoni

Mhuwiex ragonevoli li d-dejta kollha minn prova klinika ghandha tkun kunfidenzjali. Barra

dokumenti tal-istituzzjonijiet tal-UE.

Emenda 60
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 3 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
il-protezzjoni tal-informazzjoni il-protezzjoni tal-informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali; kummer¢jalment kunfidenzjali; b’mod

specifiku meta tkun relatata ma’ provi
kliniéi intizi ghall-appogg ta’ kwalunkwe
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
kummerdcjalizzazzjoni ghal
indikazzjonijiet li ghadhom ma gewx
approvati;

Gustifikazzjoni

ll-bazi ta’ dejta ma ghandhiex tfixkel I-kisba ta’ protezzjoni marbuta mal-proprjeta
intellettwali jew industrijali, u langas twaqgaf I-isponser milli jibbenefika mir-rizultati tar-
ricerka taghha.

Emenda 61
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 3a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. ld-definizzjoni ta’ dak li huwa
kkunsidrat bhala kummercjalment
kunfidenzjali ghandha tkun skont il-linji
gwida tal-EMA u ma ghandhiex tithalla
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Emenda 62
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 5
Test propost mill-Kummissjoni

5. L-ebda dejta personali tas-suggetti ma

ghandha tkun accessibbli ghall-pubbliku.

tirbah fuq l-interessi tar-ricerka tas-sahha
pubblika.

Emenda

5. L-ebda dejta personali tas-suggetti,
informazzjoni kummerdcjali kunfidenzjali
Jjew informazzjoni li ddghajjef id-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali m’ghandha tkun
pubblikament ac¢c¢essibbli u din id-dejta
ghandha tkun protetta skont il-
legizlazzjoni Ewropea applikabbli.

Gustifikazzjoni

Ghandu jigi zgurat li dan ir-Regolament izomm il-valur mizjud u [-kompetenza tar-ricerkaturi
Ewropej kif ukoll |-interessi legittimi taghihom li jibbenefikaw mir-rizultati tal-investimenti li

Jjintuzaw biex jizviluppaw prova klinika.

Emenda 63
Proposta ghal regolament

Anness 1 — parti 2 — punt 6 — punt 6 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

jekk il-prova klinika tikkontribwixxix
b’mod sinifikanti ghat-tkattir tal-gharfien
tal-fizjologija u l-patologija ta’
kundizzjoni li dwarha ftit li xejn hemm
dejta, b’mod partikolari ghall-mard rari u
rari hafna.

Gustifikazzjoni

Hafna mard rari u rari hafna ghadhom mhumiex identifikati b’'mod xieraq jew jibqghu
mifhuma parzjalment. Fi provi klinici li jassoc¢jaw il-pazjenti affettwati minn kundizzjonijiet
bhal dawn, |-gharfien ta’ dan il-mard jista’ jitjiieb b’ 'mod sinifikanti bil-valutazzjoni rizultanti
tad-dejta. L-Istat Membru relatur ghandu jkun jaf b’dan il-valur mizjud.
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Emenda 64
Proposta ghal regolament

Anness 3 — punt 1 — punt 4a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4a. L-isponser ghandu jiomm rekords
dettaljati tal-avvenimenti avversi

rrappurtati lilu mill-investigatur(i) u
Jjirregistrahom fil-portal tal-UE.

PE504.236v01-00 182/265 RR\939482MT.doc

MT



PROCEDURA

Titolu Provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar
id-Direttiva 2001/20/KE
Referenzi COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD)
Kumitat responsabbli ENVI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 11.9.2012
Opinjoni moghtija minn ITRE
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 11.9.2012

Rapporteur ghal opinjoni

Amalia Sartori

Data tal-hatra 26.9.2012
Ezami fil-kumitat 20.2.2013
Data tal-adozzjoni 19.3.2013
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 32
— 23
0: 1

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Amelia Andersdotter, Jean-Pierre Audy, Zigmantas BalCytis, Ivo Belet,
Bendt Bendtsen, Jan Biezina, Reinhard Biitikofer, Maria Da Graga
Carvalho, Giles Chichester, Jirgen Creutzmann, Pilar del Castillo Vera,
Christian Ehler, Vicky Ford, Adam Gierek, Norbert Glante, Robert
Goebbels, Fiona Hall, Jacky Hénin, Kent Johansson, Romana Jordan,
Kri§janis Karins, Lena Kolarska-Bobifiska, Bogdan Kazimierz
Marcinkiewicz, Judith A. Merkies, Angelika Niebler, Jaroslav Paska,
Aldo Patriciello, Vittorio Prodi, Miloslav Ransdorf, Herbert Reul,
Teresa Riera Madurell, Michele Rivasi, Salvador Sedd i Alabart,
Francisco Sosa Wagner, Konrad Szymanski, Britta Thomsen, [oannis
A. Tsoukalas, Claude Turmes, Marita Ulvskog, Vladimir Urutchev,
Adina-loana Valean, Kathleen Van Brempt, Alejo Vidal-Quadras

Sostitut(i) prezenti ghall-votazzjoni finali

Antonio Fernando Correia de Campos, loan Enciu, Frangoise
Grossetéte, Jolanta Emilia Hibner, Yannick Jadot, Sean Kelly, Holger
Krahmer, Bernd Lange, Werner Langen, Markus Pieper, Mario Pirillo,
Vladimir Remek

Sostitut(i) (skont I-Artikolu 187(2)) Oldtich Vlasak
prezenti ghall-votazzjoni finali
RR\939482MT.doc 183/265 PE504.236v01-00

MT




MT

22.3.2013

OPINJONI TAL-KUMITAT GHAS-SUQ INTERN U L-HARSIEN TAL-
KONSUMATUR

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

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-provi klinici
fuq prodotti medicinali ghall-uzu tal-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2011/20/KE
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Cristian Silviu Busoi,

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA
Objettivi tal-proposta

[I-proposta tal-Kummissjoni tirrivedi r-regoli dwar provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem. Id-Direttiva attwali (2001/20/KE) dwar il-provi klinici gabet titjib
importanti fis-sikurezza u l-affidabbilta tal-provi klini¢i fl-UE. Madanakollu, I-applikazzjoni u
t-traspozizzjoni differenti taghha, ir-rekwiziti regolatorji sproporzjonati u l-piz amministrattiv
li jirrizulta wasslu ghal tnaqqis tal-provi klini¢i fl-UE.

[I-Kummissjoni tipproponi li tirrivedi I-legizlazzjoni billi tissimplifika l-awtorizzazzjoni u |-
proc¢eduri ta' rappurtar fejn jitqies il-profil tar-riskju tal-provi u t-titjib tat-trasparenza, filwaqt
li jigu mantenuti 1-ghola standards ta' sikurezza tal-pazjenti u sodezza tad-data. 1l-
legizlazzjoni se tiehu I-forma ta' Regolament. Dan se jizgura li r-regoli gew applikati b'mod
uniformi fl-UE kollha.

Kummenti generali

Ir-Rapporteur jilga' I-proposta tal-Kummissjoni u jsostni I-approc¢¢ generali ta' portal uniku
ghal tressiq uniku gestit mill-Kummissjoni u t-tfassil ta’ limiti ta” Zmien stretti u adattati u
decizjonijiet ta' awtorizzazzjoni dwar il-provi klini¢i. Aktar kooperazzjoni u koordinament fi
hdan u bejn 1-Istati Membri u proc¢edura effi¢jenti ghall-adezjoni tal-Istati Membri se jtejbu |-
kondotta ta' provi klini¢i multinazzjonali u jappoggaw ricerka klinika innovattiva fl-UE. Ir-
Rapporteur jikkondividi I-fehmiet tal-Kummissjoni li I-persuni li geghdin jivvalidaw u
jivvalutaw l-applikazzjoni ghandhom ikunu indipendenti mill-isponser u l-investigatur, ma
jkollhomx kunflitt ta' interess u jkunu hielsa minn kull influwenza mhux xierqa. Id-
dispozizzjonijiet relatati mal-protezzjoni tal-pazjenti u approvazzjoni infurmata, huma leali u
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xierqa.
Portal tal-UE

Ghandu jigi ¢carat li I-proc¢edura ta' sottomissjoni wahdanija tapplika kemm ghal provi klinici
multinazzjonali u unici tal-Istati Membri u li ladarba I-1stati Membri nnotifikaw id-decizjoni
taghhom, il-prova klinika tista' tibda.

Ikun preferibbli, bhala regola generali li I-isponser jiddeciedi mill-bidu tal-pro¢edura dwar 1-
Istati Membri fejn il-prova klinika ghandha titwettaq, ghalkemm iz-zieda ta' Stat Membru
¢did fi stadju aktar tard ghandha tkun possibbli. Ghalhekk, sabiex il-proc¢eduri jibqghu
semplic¢i u effi¢jenti ghandu jigi kkjarifikat li 1-estensjoni ta' prova klinika awtorizzata lil Stat
Membru ichor tista' ssir biss wara d-decizjoni inizjali ghall-awtorizzazzjoni mill-Istati
Membri kollha kkoncernati. Barra minn hekk, fejn applikazzjoni ghal modifika sostanzjali li
tikkoncerna Parti I tal-valutazzjoni qed tigi vvalutata, l-isponser ghandu jistenna tmiem din il-
procedura gabel ma jitlob l-involviment ta' Stat Membru gdid f'dik il-prova klinika.
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Revizjoni tal-etika

Ir-rwol tal-kumitat tal-etika ma giex definit b'mod ¢ar hafna fil-proposta tal-Kummissjoni. Ir-
Rapporteur ipprezenta xi ftit emendi biex jikkjarifika li I-aspetti eti¢i kollha koperti minn parti
I (perezempju benefic¢ji tas-sahha anticipati meta mqabbla ma' riskji ghas-suggetti) u parti 11
(perezempju approvazzjoni infurmata) f'applikazzjoni partikolari ghandhom jigu valutati mill-
Istati Membri qabel ma jiehdu d-decizjoni taghhom ghall-awtorizzazzjoni tal-prova klinika.

Piz amministrattiv

[I-Kummissjoni qieghda tipproponi dispozizzjonijiet relevanti biex taqta' 1-burokrazija. Titjib
ulterjuri jista' jsir permezz tal-aggornament tal-fuljett tal-investigatur biss meta necessarju,
perezempju meta informazzjoni ta' sikurezza gdida ssir disponibbli.

Gruppi ta' pazjenti

Fejn relevanti, id-dizinn ta' prova klinika ghandu jqis id-diversita tal-gruppi tal-pazjenti li I-
prodott medi¢inali investigazzjonali huwa mahsub li jikkura. Aspetti ta' sikurezza specifici
ghall-generu jew il-grupp tal-eta ghandhom jigu identifikati kif xieraq u inkluzi fir-rappurtar
ta' sikurezza.

Fil-valutazzjoni, huwa importanti li titgies il-fehma ta' mill-anqas pazjent wiched u
preferibbilment dak il-pazjent ghandu jirrapprezenta organizzazzjoni tal-pazjenti ghall-marda
li ghaliha I-prodott medicinali investigazzjonali gie mahsub.

Trasparenza

Data u informazzjoni dwar il-provi klini¢i ghandhom ikunu ac¢¢essibbli permezz tad-database
tal-UE f'konformita ma' regoli ta' kunfidenzjalita cari u stabbiliti. Soluzzjonijiet biex tizdided
it-trasparenza tar-rizultati tal-provi klin¢i ghandhom jinstabu wkoll. In-navigazzjoni permezz
tad-databases tal-UE ghandhom ikunu possibbli fil-lingwi kollha uffi¢jali tal-UE filwaqt li t-
traduzzjoni tal-protokoll u informazzjoni ohra relatata jkun sproporzjonali f'termini ta'
relevanza, infiq u fattibbilta.

Kumpens ghad-danni
L-uzu konkret ta' mekkanizmi ta' indemnifikazzjoni nazzjonali ta' sistemi ta' assigurazzjoni

ghandhom jigu kkjarifikati aktar sabiex jigu evitati inugwaljanzi ghall-kumpens tad-danni
bejn I-Istati Membri.

EMENDI
[I-Kumitat ghas-Suq Intern u |-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:
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Emenda 1
Proposta ghal regolament

Premessa 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) Fi prova Kklinika, is-sikurezza u d-
drittijiet tas-suggetti ghandhom jigu
protetti u d-dejta ggenerata ghandha tkun
affidabbli u robusta.

Emenda 2
Proposta ghal regolament
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) 1d-Direttiva 2001/20/KE mmirata biex
tissemplifika u tarmonizza d-
dispozizzjonijiet amministrattivi li
jirregolaw il-provi klini¢i fl-Unjoni
Ewropea. Madankollu, I-esperjenza turi li
appro¢¢ armonizzat ghar-
regolamentazzjoni tal-provi klini¢i ntlahaq
biss parzjalment. Dan jaghmilha
partikolarment difficli biex titwettaq prova
klinika f'diversi Stati Membri. Madankollu,
I-izvilupp xjentifiku jissuggerixxi li 1-provi
klini¢i fil-gejjieni se jimmiraw lejn gruppi
ta' pazjenti aktar specifici, bhal sottogruppi
identifikati permezz ta' informazzjoni
genomika. Sabiex jigi inkluz numru
suffi¢jenti ta' pazjenti ghal dawn il-provi,
jista' jkun mehtieg li jigu involuti 1-Istati
Membri kollha jew hafna minnhom. II-
proceduri godda ghall-awtorizzazzjoni tal-
provi klini¢i ghandhom jistimolaw I-
inkluzjoni ghall-akbar numru possibbli ta'
Stati Membri. Ghalhekk, sabiex jigu
ssemplifikati |-proceduri ta' prezentazzjoni,
il-prezentazzjoni multipla tal-
informazzjoni fil-bi¢ca 1-kbira identika
ghandha tigi evitata u sostitwita bil-
prezentazzjoni ta' dossier wiehed tal-
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Emenda

(1) Fi prova Kklinika, is-sikurezza u d-
drittijiet tas-suggetti ghandhom jigu
protetti u d-dejta ggenerata ghandha tkun
affidabbli, robusta u ghandha tirrifletti d-
diversita tal-popolazzjoni fejn jidhlu I-eta
u l-bilan¢ bejn is-sessi.

Emenda

(4) 1d-Direttiva 2001/20/KE mmirata biex
tissemplifika u tarmonizza d-
dispozizzjonijiet amministrattivi li
jirregolaw il-provi klini¢i fl-Unjoni
Ewropea. Madankollu, I-esperjenza turi li
appro¢¢ armonizzat ghar-
regolamentazzjoni tal-provi klini¢i ntlahaq
biss parzjalment. Dan jaghmilha
partikolarment difficli biex titwettaq prova
klinika f'diversi Stati Membri. Madankollu,
I-izvilupp xjentifiku jissuggerixxi li 1-provi
klini¢i fil-gejjieni se jimmiraw lejn gruppi
ta' pazjenti aktar specifici, bhal sottogruppi
identifikati permezz ta' informazzjoni
genomika. Sabiex jigi inkluz numru
suffi¢jenti ta' pazjenti ghal dawn il-provi,
jista' jkun mehtieg li jigu involuti 1-Istati
Membri kollha jew hafna minnhom. Il-
proceduri godda ghall-awtorizzazzjoni tal-
provi klini¢i ghandhom jistimolaw I-
inkluzjoni ghall-akbar numru possibbli ta'
Stati Membri. Ghalhekk, sabiex jigu
ssemplifikati I-proceduri ta' prezentazzjoni,
il-prezentazzjoni multipla tal-
informazzjoni fil-bicca 1-kbira identika
ghandha tigi evitata u sostitwita bil-
prezentazzjoni ta' dossier wiehed tal-
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applikazzjoni permezz ta' portal uniku
ghall-prezentazzjoni lill-Istati Membri
kollha kkonc¢ernati.

applikazzjoni permezz ta' portal uniku
ghall-prezentazzjoni lill-Istati Membri
kollha kkonc¢ernati. Id-dossier tal-
applikazzjoni relatat ma' prova klinika
mwettqa fi Stat Membru wiehed ghandu
jitressaq permezz ta' dak il-portal
singolari ghat-tressiq.

Gustifikazzjoni

Kjarifika li I-procedura singolari ta’ tressiq tapplika kemm ghal provi multinazzjonali kif

ukoll ghal provi klinici ta' pajjiz singolari.

Emenda 3
Proposta ghal regolament

Premessa 9
Test propost mill-Kummissjoni

(9) Ir-riskju ghas-sikurezza tas-suggetti fi
prova klinika jorigina prin¢ipalment minn
zewg sorsi: il-prodott medic¢inali
investigattiv u l-intervent. Madankollu,
bosta provi klinic¢i joholqu biss riskju
addizzjonali minimu ghas-sikurezza tas-
suggetti meta mqgabbla mal-prassi klinika
normali. Dan huwa partikolarment il-kaz
fejn il-prodott medicinali investigattiv
huwa kopert minn awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni (jigifieri I-kwalita,
is-sikurezza u l-effika¢ja diga gew
ivvalutati matul il-procedura tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni)
u fejn I-intervent jipprezenta biss riskju
addizzjonali limitat hafna ghas-suggetti
meta mgabbel mal-prassi klinika normali.
Dawk il-"provi klini¢i b'livell baxx ta'
intervent" ta' spiss ikunu ta' importanza
kru¢jali ghall-valutazzjoni tat-trattamenti
standard u tad-dijanjozijiet, u b'hekk jigi
ottimizzat l-uzu ta' prodotti medicinali u
ghalhekk jikkontribwixxi ghal-livell gholi
tas-sahha pubblika. Dawn ghandhom ikunu
suggetti ghal regoli inqas ibsin, bhal
skadenzi igsar ghall-approvazzjoni.
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Emenda

(9) Ir-riskju ghas-sikurezza tas-suggetti fi
prova klinika jorigina prin¢ipalment minn
zewg sorsi: il-prodott medic¢inali
investigattiv u l-intervent. Madankollu,
bosta provi klini¢i joholqu biss riskju
addizzjonali minimu ghas-sikurezza tas-
suggetti meta mqgabbla mal-prassi klinika
normali. Dan huwa partikolarment il-kaz
fejn il-prodott medic¢inali investigattiv
huwa kopert minn awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni (jigifieri I-kwalita,
is-sikurezza u l-effika¢ja diga gew
ivvalutati matul il-procedura tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni)
u fejn I-intervent jipprezenta biss riskju
addizzjonali limitat hafna ghas-suggetti
meta mgabbel mal-prassi klinika normali.
Dawk "il-provi klini¢i b'riskju minimu" ta
spiss ikunu ta' importanza krucjali ghall-
valutazzjoni tat-trattamenti standard u tad-
dijanjozijiet, u b'hekk jigi ottimizzat 1-uzu
ta' prodotti medicinali u ghalhekk
Jikkontribwixxi ghal-livell gholi tas-sahha
pubblika. Billi dawn il-provi klinici
b’riskju minimu jwasslu I-aktar ghal
impatt negattiv tassew dghajjef u
temporanju fuq is-sahha tas-suggett,
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dawn ghandhom ikunu suggetti ghal regoli
inqas ibsin, bhal skadenzi iqsar ghall-
approvazzjoni. Ghandhom, madanakollu,
ikunu soggetti ghar-regoli ta’ vigilanza u
ta’ traccabilita li jirregolaw il-prattika
klinika normali.

Gustifikazzjoni

L-emenda li tfittex li tissostitwixxi l-espressjoni “prova klinika b’livell baxx ta’ intervent” bi
“prova klinika b riskju minimu” tapplika ghat-test kollu. Jekk din tigi adottata, ghandhom

jitwettqu I-modifiki fit-test kollu.
Emenda 4
Proposta ghal regolament

Premessa 9a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(9a2) Ghall-fini f'dan ir-Regolament, il-
kuncett ta' "'Prodott medicinali
awZiljarju'" ghandu jinftiehem bhala
kwalunkwe prodott medicinali i jintuza
fil-kuntest ta' test kliniku izda mhux
bhala prodott mediéinali sperimentali. 11-
prodotti medicinali awZiljari jinkludu,
b'mod partikolari, prodotti medicinali li
JintuZaw ghal trattamenti bazici, I-agenti
farmakologici, it-trattamenti ta’
emergenza, jew dawk uZati biex jevalwaw
il-kriterji li jindikaw il-prova klinika. 1l-
prodotti medicinali awZilajri ma jinkludux
medicini li mhumiex relatati mal-prova
klinika u li mhumiex relatati mal-kuncett
tal-prova.

Gustifikazzjoni

Ghal aktar carezza, jidher li huwa mehtieg li jinghataw ezempyji ta’ x jistghu jkunu [-prodotti

medicinali awziljaryji.

Emenda 5
Proposta ghal regolament
Premessa 10
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Test propost mill-Kummissjoni

(10) ll-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal
prova klinika ghandha tindirizza b'mod
partikolari I-benefic¢ji terapewtici u ghas-
sahha pubblika ("rilevanza") u r-riskju u |-
inkonvenjenzi mistennija ghas-suggett. Fir-
rigward tar-rilevanza, ghandhom jitqiesu
ghadd ta' aspetti, inkluz jekk il-prova
klinika gietx irrakkomandata jew imposta
mill-awtoritajiet regolatorji responsabbli
ghall-valutazzjoni u |-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq tal-prodotti medic¢inali.

Emenda

(20) ll-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghal
prova klinika ghandha tindirizza b'mod
partikolari I-benefic¢ji terapewti¢i u ghas-
sahha pubblika ("rilevanza") u r-riskju u I-
inkonvenjenzi mistennija ghas-suggett. Fir-
rigward tar-rilevanza, ghandhom jitqiesu
ghadd ta' aspetti, bhall-gruppi tas-
subpopolazzjoni li jridu jigu studjati u d-
differenzi potenzjali fl-effikacja u/jew is-
sikurezza ghal gruppi ta’ pazjenti specifici
b'mod notevoli differenzi fil-generu u I-
eta, jew jekk il-prova klinika gietx
irrakkomandata jew imposta mill-
awtoritajiet regolatorji responsabbli ghall-
valutazzjoni u l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq tal-prodotti medicinali.

Gustifikazzjoni

Xi ghazliet terapewtici mhumiex dagstant effettivi u sikuri fl-irgiel u n-nisa. Ir-ricerka turi li
N-nisa kienu sottorapprezentati fir-ricerka kardjovaskulari minhabba f'hekk is-sigurta u |-
effikacja ta' diversi medicini gie evalwat fil-bic¢ca I-kbira taghhom, fil-popolazzjonijiet
maskili. Ghalhekk, id-differenzi potenzjali ghandhhom jitqiesu fl-evalwazzjoni tar-rilevanza

ta' provi klinici.

Emenda 6
Proposta ghal regolament

Premessa 11
Test propost mill-Kummissjoni

(11) ll-procedura ta' awtorizzazzjoni
ghandha tipprevedi 1-possibbilta 11 tigi
sospiza l-valutazzjoni sabiex I-isponser
ikun jista' jindirizza I-mistogsijiet jew il-
kummenti mgajma matul il-valutazzjoni
tad-dossier tal-applikazzjoni. It-tul ta'
Zmien massimu tas-sospensjoni ghandu
jirrifletti jekk il-prova klinika hijiex prova
klinika b'livell baxx ta' intervent jew le.
Barra minn hekk, ghandu jigi Zgurat i,
wara tmiem is-sospensjoni, ikun hemm
dejjem zmien bizzejjed ghall-valutazzjoni
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Emenda

(112) ll-procedura ta' awtorizzazzjoni
ghandha tipprevedi 1-possibbilta 11 tigi
sospiza l-valutazzjoni sabiex I-isponser
ikun jista' jindirizza I-mistogsijiet jew il-
kummenti mgajma matul il-valutazzjoni
tad-dossier tal-applikazzjoni. It-tul ta'
Zmien massimu tas-sospensjoni ghandu
jirrifletti jekk il-prova klinika hijiex prova
Klinika b'livell baxx ta' riskju jew le.
Barra minn hekk, ghandu jigi zgurat i,
wara tmiem is-sospensjoni, ikun hemm
dejjem zmien bizzejjed ghall-valutazzjoni
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tal-informazzjoni addizzjonali pprezentata. tal-informazzjoni addizzjonali pprezentata.

Gustifikazzjoni

Huwa preferibbli li tigi definita t-tieni kategorija ta’ ricerka skont il-livell ta’ riskju li
taffaccja [-persuna u mhux skont it-tip ta’ intervent. Dan jindirizza |-ghan principali tal-
abbozz ta’ regolament, li huwa [l-izvilupp ta’ approcc ibbazat fuq ir-riskju. Min-naha I-ohra,
ir-Regolament ghandu jkun allinjat fuq id-dispoizzjonijiet tal-Konvenzjoni ta’ Oviedo. Din il-
Konvenzjoni li giet ratifikata minn diversi Stati Membri tiddefinixxi, fl-Artikolu 17 taghha, il-

kuncett ta’ “riskju minimu”.

Emenda 7
Proposta ghal regolament
Premessa 11a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 8
Proposta ghal regolament
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) Certi aspetti fl-applikazzjoni ta' prova
klinika jirrigwardaw il-kwistjonijiet ta’
natura intrinsikament nazzjonali jew I-
aspetti etici tal-prova klinika. Dawn il-
kwistjonijiet ma ghandhomx jigu vvalutati
b'kooperazzjoni fost I-Istati Membri kollha
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Emenda

(11a) Ir-rwol tal-1stat Membru relatur u
tal-Istati Membri kkoncernati ghandu jigi
Ccarat sabiex tigi evitata evalwazzjoni
doppja. Ghalhekk, il-proc¢edura ta’
awtorizzazzjoni ghandha tinkludi wkoll
fazi ta' valutazzjoni kongunta li matulha
I-Istati Membri kkoncernati ghandhom il-
possibbilta li jressqu kummenti dwar ir-
rapport inizjali ta' valutazzjoni komunikat
lilhom mill-Istat Membru relatur. Din il-
valutazzjoni kongunta ghandha ssir qabel
id-data ta' rappurtar u tippermetti Ain
bizzejjed ghall-1stat Membru Relatur biex
jinkorpora kummenti mill-Istati Membri
kkoncernati.

Emenda

(12) Certi aspetti fl-applikazzjoni ta' prova
Klinika jirrigwardaw il-kwistjonijiet ta’
natura intrinsikament nazzjonali jew I-
aspetti etici tal-prova klinika, bhal kunsens
approvat. Dawk I-aspetti ma ghandhomx
jigu vvalutati b'kooperazzjoni fost I-Istati
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kkon¢ernati. Membri kollha kkoncernati.

Gustifikazzjoni

Test adottat bi gbil mat-thassir tal-akhar paragrafu fil-Premessa 6 ghal ragunijiet ta'
konsistenza.

Emenda 9
Proposta ghal regolament
Premessa 12a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(12a) L-aspetti etici ta' applikazzjoni tal-
prova klinika jew applikazzjoni ghal
modifika sostanzjali taghha ghandhom
Jjigu evalwati mill-korp kompetenti jew
mill-korpi tal-Istat Membru kkoncernat
gabel in-notifika tad-decizjoni tieghu
dwar il-prova klinika. Fi kwalunkwe kaz,
I-evalwazzjoni tal-etika ghandha titwettaq
gabel I-iskadenzi previsti f'dan ir-
Regolament u ma ghandhiex iddewwem
il-proceduri ta' valutazzjoni.

Emenda 10
Proposta ghal regolament

Premessa 12b (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(12b) F’kaz ta’ mard rari kif definit fil-
legizlazzjoni tal-UE, id-dejta u I-
kompetenza mehtiega sabiex titwettaq
valutazzjoni informata tajjeb tal-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’
prova klinika jistghu jkunu skarsi f’livell
nazzjonali. B’hekk, din il-kompetenza
ghandha tigi mfittxa fuq livell Ewropew.
Ghal dan il-ghan, I-1stat Membru li
qieghed jirrapporta ghandu jikkoopera
fil-process ta’ valutazzjoni mal-Grupp ta’
Hidma ta’ Konsulenza Xjentifika tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini li
ghandha taghti opinjoni fuq il-mard jew
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il-grupp ta’ mard koncernat. Fejn
rilevanti, din l-opinjoni tista’ tkopri
aspetti marbutin mat-tieni parti tal-
valutazzjoni, fejn f’dan il-kaz I-1stat
Membru li gieghed jirrapporta ghandu
jinnotifikaha lill-Istati Membri
koncernati. Din il-kooperazzjoni ghandha
tigi organizzata fl-istess skadenza prevista
f’dan ir-Regolament ghal provi klinici li
jsiru fil-kamp ta’ mard minbarra mard
rari.

Gustifikazzjoni

Premessa li tikkorrispondi ghall-inserzjoni tal-Artikolu 7a gdid dwar ir-rapport ta’
valutazzjoni dwar il-provi klinici fil-qasam tal-mard rari.

Emenda 11
Proposta ghal regolament

Premessa 14
Test propost mill-Kummissjoni

(14) Ghandu jithalla f'idejn 1-Istat Membru
kkoncernat li jiddetermina 1-korp jew il-
korpi xierga biex ikunu involuti f'din il-
valutazzjoni. Din id-de¢izjoni hija
kwistjoni ta’ organizzazzjoni interna ta'
kull Stat Membru. L-Istati Membri, meta
jiddeterminaw il-korp jew il-korpi xierga,
ghandhom jizguraw I-involviment ta'
persuni mhux professjonisti u tal-pazjenti.
Dawn ghandhom jizguraw ukoll id-
disponibbilta tal-kompetenzi mehtiega.
Madankollu, fi kwalunkwe kaz, u skont il-
linji gwida internazzjonali, il-valutazzjoni
ghandha ssir b'mod kongunt minn numru
ragonevoli ta' persuni li jkollhom
kollettivament il-kwalifiki u I-esperjenza
mehtiega. 11-persuni li jivvalutaw -
applikazzjoni ghandhom ikunu
indipendenti mill-isponser, mill-
istituzzjoni tas-sit tal-prova, u mill-
investigaturi involuti, kif ukoll hielsa
minn kull influwenza Zejda ohra.
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Emenda

(14) Ghandu jithalla f'idejn 1-Istat Membru
kkoncernat li jiddetermina 1-korp jew il-
korpi xierga biex ikunu involuti f'din il-
valutazzjoni. Din id-de¢izjoni hija
kwistjoni ta’ organizzazzjoni interna ta'
kull Stat Membru. Madankollu,
irrispettivament mill-organizzazzjoni tal-
process ta’ valutazzjoni u I-korpi involuti,
I-Istati Membri ghandhom jizguraw li |-
valutazzjoni titwettaq kompletament sal-
iskadenzi pprovduti f’dan ir-Regolament
u li l-ebda valutazzjoni ohra ma tkun
tista’ timpedixxi lill-isponser milli jibda I-
prova klinika wara n-notifika tad-
decizjoni li taghti l-awtorizzazzjoni.
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Gustifikazzjoni

Emenda ta’ din il-Premessa bl-ghan [i ticcara I-intenzjoni tal-Emenda 13 tal-abbozz ta’
opinjoni. It-tieni parti ghandha ssir premessa separata ghal ragunijiet ta’ ¢arezza.

Emenda 12
Proposta ghal regolament

Premessa 14a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(14a) L-Istati Membri, meta
jiddeterminaw il-korp jew il-korpi xierga,
ghandhom jizguraw I-involviment ta'
persuni mhux professjonisti u tal-pazjenti.
Dawn ghandhom jizguraw ukoll id-
disponibbilta tal-kompetenzi mehtiega.
Madankollu, fi kwalunkwe kaz, u skont il-
linji gwida internazzjonali, il-valutazzjoni
ghandha ssir b'mod kongunt minn numru
ragonevoli ta' persuni li jkollhom
kollettivament il-kwalifiki u I-esperjenza
melitiega. 11-persuni li jivvalutaw |-
applikazzjoni ghandhom ikunu
indipendenti mill-isponser, mill-
istituzzjoni tas-sit tal-prova, u mill-
investigaturi involuti, kif ukoll hielsa
minn kull influwenza Zejda ohra.

Gustifikazzjoni

Test li jikkorrispondi ghall-ahhar parti tal-Premessa 14 li thassret sabiex tigi Zgurata ¢-

carezza.

Emenda 13
Proposta ghal regolament

Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) L-isponser ghandu jithalla jirtira I-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta'
prova klinika. Madankollu, sabiex jigi
zgurat it-thaddim affidabbli tal-proc¢edura
ta' valutazzjoni, l-applikazzjoni ghall-
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Emenda

(16) L-isponser ghandu jithalla jirtira 1-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta'
prova klinika. Madankollu, sabiex jigi
zgurat it-thaddim affidabbli tal-pro¢edura
ta' valutazzjoni, l-applikazzjoni ghall-
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awtorizzazzjoni ta' prova klinika ghandha
tigi rtirata biss ghall-prova klinika kollha.
Ghandu jkun possibbli ghall-isponser li
jipprezenta applikazzjoni gdida ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika wara I-
irtirar ta' applikazzjoni.

Emenda 14
Proposta ghal regolament
Premessa 17

Test propost mill-Kummissjoni

(17) Fil-prattika, sabiex jintlahqu 1-miri tar-
reklutagg jew ghal ragunijiet ohra, 1-
isponsers jista’ jkollhom interess li
jestendu I-prova klinika ghal Stati Membri
ohra wara l-awtorizzazzjoni inizjali tal-
prova klinika. Ghandu jigi pprovdut
mekkanizmu ta' awtorizzazzjoni biex tkun
tista' ssir din I-estensjoni, filwaqt li tigi
evitata r-rivalutazzjoni tal-applikazzjoni
mill-Istati Membri kollha kkon¢ernati li
kienu involuti fl-awtorizzazzjoni inizjali
tal-prova klinika.
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awtorizzazzjoni ta' prova klinika ghandha
tigi rtirata biss ghall-prova klinika kollha.
Ghandu jkun possibbli ghall-isponser i
jipprezenta applikazzjoni gdida ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika wara I-
irtirar ta' applikazzjoni, bil-kundizzjoni Ii I-
applikazzjoni |-gdida tinkludi
spjegazzjonijiet dwar kwalunkwe rtirar
precedenti.

Emenda

(17) Fil-prattika, sabiex jintlahqu 1-miri tar-
reklutagg jew ghal ragunijiet ohra, 1-
isponsers jista’ jkollhom interess li
jestendu I-prova klinika ghal Stati Membri
ohra wara l-awtorizzazzjoni inizjali tal-
prova klinika. Ghandu jigi pprovdut
mekkanizmu ta' awtorizzazzjoni biex tkun
tista' ssir din I-estensjoni, filwaqt li tigi
evitata r-rivalutazzjoni tal-applikazzjoni
mill-Istati Membri kollha kkon¢ernati li
kienu involuti fl-awtorizzazzjoni inizjali
tal-prova klinika. Ghal dan il-fini, regoli
cari ghandhom jigu stipulati fir-rigward
tal-hatra tal-Istat Membru relatur ghal
tali proc¢eduri. Bhala regola generali, |-
Istat Membru relatur ghaz-Zieda
sussegwenti ta' Stat Membru kkoncernat,
ghandu jkun |-Istat Membru relatur
ghall-proéedura inizjali. Sponsers jistghu
wkoll iZidu Stat Membru kkoncernat
sussegwenti ghal provi klinici ta' pajjiz
wiehed fejn ma kien hemm ebda Stat
Membru relatur ghall-proéedura inizjali.
F'kaZijiet bhal dawn |-1stat Membru li lilu
tressqitlu I-ewwel I-applikazzjoni, ghandu
Jjitqies bhala 1-1stat Membru relatur.
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Emenda 15
Proposta ghal regolament

Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20) Sabiex tizdied it-trasparenza fil-qasam
tal-provi klinici, id-dejta miksuba waqt il-
prova klinika li tigi pprezentata b’sostenn
ghall-applikazzjoni ta' prova klinika,
ghandha tkun imsejs biss fuq il-provi
klini¢i rregistrati f'bazi ta' dejta accessibbli
ghall-pubbliku.

Emenda 16
Proposta ghal regolament
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22) Id-dinjita tal-bniedem u d-dritt ghall-
integrita tal-persuna huma rikonoxxuti fil-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea. B'mod partikolari, il-
Karta tirrikjedi li kwalunkwe intervent fil-
gasam tal-bijologija u I-medic¢ina ma jistax
isir minghajr il-kunsens liberu u informat
tal-persuna kkoncernata. Id-Direttiva
2001/20/KE kienet tinkludi sett estensiv ta’
regoli ghall-protezzjoni tas-suggetti. Dawn
ir-regoli ghandhom jinzammu. Fir-rigward
tar-regoli biex jigi determinat ir-
rapprezentant legali tal-persuni inabilitati u
tal-minuri, dawn ivarjaw fost I-Istati
Membri. Ghaldagstant, ghandu jithalla
f'idejn I-Istati Membri biex jiddeterminaw
ir-rapprezentant legali tal-persuni inabilitati
u tal-minuri.
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Emenda

(20) Sabiex tizdied it-trasparenza fil-qasam
tal-provi klini¢i, id-dejta miksuba waqt il-
prova klinika li tigi pprezentata b’sostenn
ghall-applikazzjoni ta' prova klinika,
ghandha tkun imsejsa biss fuq il-provi
klini¢i rregistrati f'bazi ta' dejta accessibbli
b’mod facli ghall-pubbliku u minghajr ma
tigi imposta l-ebda spiia fuq l-access ghal
din il-bazi ta’ dejta.

Emenda

Id-dinjita tal-bniedem u d-dritt ghall-
integrita tal-persuna huma rikonoxxuti fil-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea. B'mod partikolari, il-
Karta tirrikjedi li kwalunkwe intervent fil-
gasam tal-bijologija u I-medic¢ina ma jistax
isir minghajr il-kunsens liberu u informat
tal-persuna kkoncernata. Id-Direttiva
2001/20/KE kienet tinkludi sett estensiv ta’
regoli ghall-protezzjoni tas-suggetti. Dawn
ir-regoli ghandhom jinzammu. Fir-rigward
tar-regoli biex jigi determinat ir-
rapprezentant legali tal-persuni inabilitati u
tal-minuri, dawn ivarjaw fost I-Istati
Membri. Ghaldagstant, ghandu jithalla
f'idejn I-Istati Membri biex jiddeterminaw
ir-rapprezentant legali tal-persuni inabilitati
u tal-minuri. Ghalhekk, dan ir-
Regolament ghandu jkun minghajr
pregudizzju ghad-dispoZizzjonijiet
nazzjonali li jistghu jirrikjedu I-kunsens
ta' aktar minn rappreZentant legali
wiehed ta' persuna minuri.
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Emenda 17
Proposta ghal regolament

Premessa 23
Test propost mill-Kummissjoni

(23) Dan ir-Regolament ghandu jipprevedi
regoli ¢ari dwar il-kunsens informat
f'sitwazzjonijiet ta' emergenza. Dawn is-
sitwazzjonijiet huma marbuta ma' kazijiet
fejn, perezempju, pazjent ikun sofra minn
kundizzjoni medika ghall-gharrieda ta'
theddid ghall-hajja minhabba diversi
trawmi, attakki ta' puplesija jew attakki tal-
galb, li jirrikjedu intervent mediku
immedjat. Ghal dawn il-kazijiet, jista' jkun
pertinenti intervent fi prova klinika li tkun
Madankollu, f'¢erti ¢irkostanzi, minhabba
li s-suggett ma jkunx konxju u fin-nuqgas
ta' rapprezentant legali disponibbli
minnufih, ma jkunx possibbli li jinkiseb il-
kunsens informat gabel I-intervent.
Ghaldagstant, ir-Regolament ghandu
jistabbilixxi regoli cari fejn dawn il-
pazjenti jistghu jigu rregistrati fil-prova
klinika fkundizzjonijiet stretti hafna. Barra
minn hekk, il-prova klinika msemmija
ghandha tirrigwarda direttament il-
kundizzjoni medika li tikkawza 1-
impossibbilta tal-pazjent 1i jaghti 1-kunsens
informat. Kull oggezzjoni espressa qabel
mill-pazjent ghandha tigi rrispettata, u
ghandu jinkiseb, kemm jista' jkun malajr,
il-kunsens informat tas-suggett jew tar-
rapprezentant legali.
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Emenda

(23) Dan ir-Regolament ghandu jipprevedi
regoli ¢ari dwar il-kunsens informat
f'sitwazzjonijiet ta' emergenza. Dawn is-
sitwazzjonijiet huma marbuta ma' kazijiet
fejn, perezempju, pazjent ikun sofra minn
kundizzjoni medika ghall-gharrieda ta'
theddid ghall-hajja minhabba diversi
trawmi, attakki ta' puplesija jew attakki tal-
galb, li jirrikjedu intervent mediku
immedjat. Ghal dawn il-kazijiet, jista' jkun
pertinenti intervent fi prova klinika li tkun
Madankollu, f'¢erti ¢irkostanzi, minhabba
li s-suggett ma jkunx konxju u fin-nuqgas
ta' rapprezentant legali disponibbli
minnufih, ma jkunx possibbli li jinkiseb il-
kunsens informat gabel I-intervent.
Ghaldagstant, ir-Regolament ghandu
jistabbilixxi regoli ¢ari fejn dawn il-
pazjenti jistghu jigu rregistrati fil-prova
klinika f'kundizzjonijiet stretti hafna.
Perezempju, fil-kaz fejn ir-ricerka jkollha
tinbeda minghajr dewmien u jekk ikun
mistenni li I-partecipazzjoni fil-prova
klinika tipprovdi beneficcju potenzjali lis-
suggett li jkun akbar mir-riskji, jew li
jkollu biss riskju minimu, il-prova klinika
ghandha tkun tista’ tinbeda minghajr
kunsens minn gabel. Barra minn hekk, il-
prova klinika msemmija ghandha
tirrigwarda direttament il-kundizzjoni
medika li tikkawza 1-impossibbilta tal-
pazjent li jaghti 1-kunsens informat. Kull
oggezzjoni espressa gabel mill-pazjent
ghandha tigi rrispettata, u ghandu jinkiseb,
kemm jista' jkun malajr, il-kunsens
informat tas-suggett jew tar-rapprezentant
legali.

PE504.236v01-00

MT



Gustifikazzjoni

Philippe Juvin jilga’ I-possibilita li joffri 1-abbozz ta’ regolament li tinghata deroga ghal
kunsens minn gabel ghal provi klinici f’kazijiet ta’ emergenza. Madankollu, huwa ma jixtiegx
jillimita din il-possibilita ghal provi klinic¢i b'riskju minimu. Fil-prattika, din id-dispozizzjoni
tkun restrittiva wisq. Din teskludi diversi ricerki fil-qasam tar-rianimazzjoni u tal-medicina
ta’ emergenza li huma bbazati fuq prodotti innovattivi.

Emenda 18
Proposta ghal regolament

Premessa 25
Test propost mill-Kummissjoni

(25) Sabiex il-pazjenti jkunu jistghu
jivvalutaw il-possibbiltajiet li jippartecipaw
fi prova klinika, u biex tkun tista' ssir
sorveljanza effettiva tal-prova klinika mill-
Istat Membru kkon¢ernat, il-bidu tal-prova
klinika, it-tmiem tar-reklutagg ghall-prova
klinika u t-tmiem tal-prova klinika
ghandhom jigu notifikati. Skond |-
istandards internazzjonali, ir-riZultati tal-
prova klinika ghandha tigi rrapportata
lill-awtoritajiet kompetenti fi Zmien sena
mit-tmiem tal-prova klinika.

Emenda

(25) Sabiex il-pazjenti jkunu jistghu
jivvalutaw il-possibbiltajiet 1i jippartecipaw
fi prova klinika, u biex tkun tista' ssir
sorveljanza effettiva tal-prova klinika mill-
Istat Membru kkon¢ernat, il-bidu tal-prova
Klinika, it-tmiem tar-reklutagg ghall-prova
klinika u t-tmiem tal-prova klinika
ghandhom jigu notifikati.

Gustifikazzjoni

It-test gie spustat fi premessa gdida.

Emenda 19
Proposta ghal regolament

Premessa 25a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(25a) L-isponser ghandu jissottometti,
b’mod opportun, lill-bazi tad-dejta tal-UE
sommarju tar-rizultati ta’ prova klinika.
Din is-sottomissjoni ghandha tirrispetta I-
livell ta’ Zvilupp tal-prodott u ma ghandha
tinkludi I-ebda dejta personali jew
informazzjoni kunfidenzjali mil-lat
kummerdjali. 1s-sommarju tar-rizultati
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tal-prova klinika ghandu jigi sottomess
jew fi Zmien sena minn tmiem il-prova
klinika jew mid-decizjoni li ma jitkomplix
I-izvilupp ta’ prodott medicinali, jew
mhux iktar tard minn 30 jum wara li tkun
inghatat l-awtorizzazzjoni ta’

kummerdcjalizzazzjoni.
Gustifikazzjoni
B ’konformita mat-tibdil tal-Artikolu 34.
Emenda 20
Proposta ghal regolament
Premessa 33
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Wagqt il-prova klinika, I-isponser jista' jsir
konxju ta' ksur serju tar-regoli ghat-twettiq
tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
rrapportat lill-Istati Membri kkonc¢ernati
sabiex tittieched azzjoni minn dawk I-Istati
Membri, fejn ikun mehtieg.

Emenda 21
Proposta ghal regolament

Premessa 34

Test propost mill-Kummissjoni

(34) Minbarra r-rappurtar ta' reazzjonijiet
avversi serji mhux mistennija suspettati,
jistghu jsehhu avvenimenti ohra li huma
rilevanti f’termini tal-bilan¢ bejn il-
benefic¢ji u r-riskji u li ghandhom jigu
rrapportati f'waqthom lill-Istati Membri
kkoncernati.
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Wagqt il-prova klinika, I-isponser jista' jsir
konxju ta' ksur serju tar-regoli ghat-twettiq
tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
rrapportat lill-Istati Membri kkoncernati
minghajr dewmien sabiex tittiched azzjoni
minn dawk I-Istati Membri, fejn ikun
mehtieg.

Emenda

(34) Minbarra r-rappurtar ta' reazzjonijiet
avversi serji mhux mistennija suspettati,
jistghu jsehhu avvenimenti ohra li huma
rilevanti f’termini tal-bilan¢ bejn il-
benefic¢ji u r-riskji u li ghandhom jigu
rrapportati f'waqgthom lill-korpi kompetenti
tal-Istati Membri kkonc¢ernati, inkluzi
dawk responsabbli ghall-valutazzjoni tal-
aspetti etici.
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Emenda 22
Proposta ghal regolament

Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

(36) Sabiex jigi zgurat li t-twettiq tal-prova
klinika jkun konformi mal-protokoll, u
biex l-investigaturi jkunu mgharrfa dwar il-
prodotti medicinali investigattivi
amministrati minnhom, l-isponser ghandu
jipprovdi lill-investigaturi b'fuljett tal-
investigatur.

Emenda 23
Proposta ghal regolament

Premessa 51
Test propost mill-Kummissjoni

(51) Sabiex tissemplifika u tiffacilita 1-fluss
tal-informazzjoni bejn I-isponsers u I-Istati
Membri kif ukoll bejn I-Istati Membri, il-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u
zzomm bazi ta' dejta, li tkun accessibbli
permezz ta' portal.

Emenda 24
Proposta ghal regolament
Premessa 52

Test propost mill-Kummissjoni

(52) ll-bazi ta' dejta ghandha tinkludi 1-
informazzjoni kollha rilevanti fir-rigward
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Emenda

(36) Sabiex jigi zgurat li t-twettiq tal-prova
Klinika jkun konformi mal-protokoll, u
biex l-investigaturi jkunu mgharrfa dwar il-
prodotti medicinali investigattivi
amministrati minnhom, l-isponser ghandu
jipprovdi lill-investigaturi b'fuljett tal-
investigatur. Dan il-fuljett ghandu jigi
aggornat kull darba li informazzjoni
gdida dwar is-sikurezza ssir disponibbli,
inkluza informazzjoni dwar avvenimenti
minbarra dawk suspettati li joholqu
reazzjonijiet avversi serji mhux
mistennija.

Emenda

(51) Sabiex tissemplifika u tiffacilita 1-fluss
tal-informazzjoni bejn I-isponsers u I-Istati
Membri kif ukoll bejn I-Istati Membri, il-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u
zzomm bazi ta' dejta, li tkun accessibbli
permezz ta' portal. 11-Kummissjoni u I-
Istati Membri ghandhom iqajmu gharfien
fost il-pubbliku generali dwar l-eZistenza
tal-portal.

Emenda

(52) Sabiex jigi ;gurat livell sufficjenti ta’
trasparenza fi provi klinici, il-bazi ta' dejta
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tal-prova klinika. Ma ghandha tigi
rregistrata 1-ebda dejta personali tas-
suggetti tad-dejta li jippartecipaw fi prova
klinika, fil-bazi ta' dejta tal-UE. L-
informazzjoni fil-bazi ta' dejta ghandha
tkun pubblika, sakemm ma jkunx hemm
ragunijiet specifici li jirrikjedu 1i ¢erta
informazzjoni ma ghandhiex tigi
ppubblikata, sabiex jithares id-dritt tal-
individwu ghall-hajja privata u d-dritt
ghall-protezzjoni tad-dejta personali,
rikonoxxuti mill-Artikoli 7 u 8 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea.

Emenda 25
Proposta ghal regolament

Premessa 64a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

ghandha tinkludi I-informazzjoni kollha
rilevanti fir-rigward tal-prova klinika li
tressqet permezz tal-portal tal-UE. Ma
ghandha tigi rregistrata 1-ebda dejta
personali tas-suggetti tad-dejta li
jippartecipaw fi prova Klinika, fil-bazi ta'
dejta tal-UE. L-informazzjoni fil-bazi ta'
dejta ghandha tkun pubblika, sakemm ma
jkunx hemm ragunijiet specifici li
jirrikjedu li ¢erta informazzjoni ma
ghandhiex tigi ppubblikata, sabiex jithares
id-dritt tal-individwu ghall-hajja privata u
d-dritt ghall-protezzjoni tad-dejta
personali, rikonoxxuti mill-Artikoli 7 u 8
tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea.

Emenda

(64a) Skont il-Komunikazzjoni tal-
Kummissjoni dwar “Politika Industrijali
Integrata ghall-Era tal-Globalizzazzjoni li
Tpoggi I-Kompetittivita u s-Sostenibilita
fix-Xena Principali” I-evalwazzjonijiet
sistematici tal-legizlazzjoni ghandhom
isiru parti integrali ta' regolamentazzjoni
intelligenti. Sabiex jigi ;gurat li dan ir-
Regolament izomm il-pass mal-progress
xjentifiku u teknologiku fl-
organizzazzjoni u t-twettiq ta’ provi klinic¢i
u johloq interkonnessjoni ma’
dispoZizzjonijiet legali ohra, il-
Kummissjoni ghandha tirrapporta b’mod
perjodiku dwar I-esperjenza u t-thaddim
tar-Regolament u tipprezenta -
konkluZjonijiet taghha dwar dan.

Gustifikazzjoni

Skont il-kuncett ta’ regolamentazzjoni intelligenti u sabiex jigi ggarantit li r-Regolament
jibga’ “adatt ghall-ghan” sabiex jappoggja I-progress fix-xjenza u t-teknologija f'ambjent li
qed jinbidel b’pass mghaggel, ghandha tigi stabbilita revizjoni regolari tar-Regolament.
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Emenda 26
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
a) il-prodotti medicinali investigattivi a) il-prodotti medicinali investigattivi ma
mhumiex awtorizzati; nghatawx awtorizzazzjoni biex jitpoggew
fis-suq;
Gustifikazzjoni

Ghal aktar koerenza, it-traduzzjoni Franciza ghandha tkun modifikata, ghax din ma tinkludix
it-test Franciz preciz fil-qasam ta’ awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.

Emenda 27
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 2 — punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

c) l-assenjazzjoni tas-suggett ghal strategija (Ma taffettwax il-verzjoni bil-Malti)
terapewtika partikolari hija de¢iza minn

gabel u ma tidholx fil-prassi klinika

normali tal-Istat Membru kkoncernat;

Emenda 28
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 2 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
d) id-decizjoni li jigu preskritti I-prodotti d) id-decizjoni li jigi preskritt il-prodott
medicinali investigattivi tittiehed flimkien medicinali investigattiv hija stabbilita
mad-decizjoni li jigi inkluz is-suggett fl- mill-protokoll tar-ricerka;

istudju kliniku;
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Gustifikazzjoni

Din il-formulazzjoni tal-proposta tal-Kummissjoni ma tantx hi ¢ara. Fil-provi klinici, id-
decizjoni li jigi preskritt il-prodott medicinali hija stabbilita mill-protokoll, ghall-kuntrarju
tal-istudji li ma jinkludux intervent fejn il-preskrizzjoni tal-prodott medicinali hija rizultat tal-
kura u mhux tar-ricerka.

Emenda 29
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 3 — parti intraduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3) "Prova klinika b'livell baxx ta’' 3) “Prova klinika b'riskju minimu”: prova
intervent": prova klinika li tissodisfa I- Klinika tipprezienta riskju minimu jekk,
kundizzjonijiet kollha li gejjin: fir-rigward tat-tip u tal-ambitu tal-

intervent, wiehed jista’ jistenna li fl-ahhar
mill-akhhar se jkollha biss impatt tassew
dghajjef u temporanju fuq is-sahha tas-
suggett.

“Prova klinika b’riskju minimu”
tissodisfa I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

Gustifikazzjoni

(The amendment seeking to replace the term ‘low-intervention clinical trial’ by the term
‘minimal-risk clinical trial’ applies to the whole text. If it is adopted, changes will have to be
made throughout.) It would be better to define the second category of research by the level of
risk incurred by the subject rather than the type of intervention. This reflects the main
objective of the draft regulation, which is to establish a risk-based approach. Furthermore,
the regulation should be brought into line with the provisions of the Oviedo Convention.
Article 17 of that convention, which has been ratified by several Member States, contains a
definition of the term ‘minimal risk’.

Emenda 30
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
a) il-prodotti medicinali investigattivi a) il-prodotti medicinali investigattivi
huma awtorizzati; ghandhom l-awtorizzazzjoni biex

Jitpoggew fis-sud;
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Gustifikazzjoni
Ghal aktar koerenza, it-traduzzjoni Franciza ghandha tkun modifikata, ghax din ma tinkludix
it-test Franciz preciz fil-qasam ta’ awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Emenda 31

Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 3 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
b) skont il-protokoll tal-prova Kklinika, il- b) skont il-protokoll tal-prova Kklinika, il-
prodotti medi¢inali investigattivi jintuzaw prodotti medi¢inali investigattivi jintuzaw
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta' skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni jew 1-uzu taghhom kummerc¢jalizzazzjoni jew 1-uzu taghhom
huwa trattament standard fi kwalunkwe huwa ekwivalenti ghal prattika klinika
wiehed mill-Istati Membri kkoncernati; normali fi kwalunkwe wiehed mill-Istati

Membri kkoncernati;

Gustifikazzjoni

ll-kuncett ta' "trattament standard"” mhuwiex preciz u jista' jwassal ghal interpretazzjonijiet
differenti. Ghandu jigi sostitwit mit-terminu "prattika klinika normali".

Emenda 32
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 6
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6) "Prassi klinika normali”: ir-regim tat- (Ma taffettwax il-verzjoni bil-Malti)
trattament segwit tipikament ghat-

trattament, il-prevenzjoni jew id-dijanjozi

ta' marda jew disturb;

Emenda 33
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 11a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 34
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12) "Modifika sostanzjali*: kull tibdil lil
kwalunkwe aspett tal-prova klinika li jsir
wara n-notifika tad-decizjoni msemmija
fl-Artikoli 8, 14, 19, 20 u 23 u li x'aktarx
ikollu impatt sostanzjali fuq is-sikurezza
jew id-drittijiet tas-suggetti jew fuq 1-
affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova klinika;

Emenda

(11a) "Valutazzjoni kongunta": il-
procedura li biha I-1stati Membri
kkoncernati jressqu I-kummenti lill-
valutazzjoni inizjali mill-I1stat Membru
relatur;

Emenda

(12) "Modifika sostanzjali™: kull tibdil lil
kwalunkwe aspett tal-prova klinika li
x'aktarx ikollu impatt sostanzjali fuq is-
sikurezza jew id-drittijiet tas-suggetti jew
fuq l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta
ggenerata wagqt il-prova klinika, jigifieri
modifiki li jbiddlu I-interpretazzjoni tad-
dokumenti xjentifici uzati biex jappoggaw
it-tmexxija tal-prova,;

Gustifikazzjoni

It-tempizmu tal-modifika sostanzjali tal-prova klinika mhijiex relevanti fit-tagsima tad-
definizzjoni. ld-dispozizzjonijiet relevanti huma inkluzi fl-Artikoli 8, 14, 19, 20 u 23.

Emenda 35
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14
Test propost mill-Kummissjoni

14) "Investigatur": individwu responsabbli
ghat-twettiq tal-prova klinika f'sit tal-prova
klinika;
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Emenda

14) "Investigatur": individwu li t-tahirig u
l-esperjenza tieghu jissodisfaw ir-rekwiziti
stipulati fl-Artikolu 46 ta’ dan ir-
Regolament, u li huwa responsabbli ghat-
twettiq tal-prova klinika f'sit tal-prova
Klinika;
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Gustifikazzjoni

Ghal aktar koerenza, ghandha tkun iddettaljata d-definizzjoni ta' investigatur u din ghandha
tigi allinjata skont id-definizzjoni ta' investigatur kif definita minn "GCP ICH" (" Good
Clinical Practice - International Conference of Harmonisation).

Emenda 36
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 17
Test propost mill-Kummissjoni

17) "Suggett inabilitat": suggett li, ghal
ragunijiet ohra ghajr I-eta tal-kompetenza
legali li jaghti I-kunsens informat, ma
jkunx legalment abilitat li jaghti 1-kunsens
informat skont il-ligijiet tal-lstat Membru
kkoncernat;

Emenda

17) "Suggett inabilitat": suggett li, ma
jkunx abilitat b’mod legali jew fattwali li
jaghti 1-kunsens informat skont il-ligijiet
tal-Istat Membru kkoncernat;

Gustifikazzjoni

Billi tillimita ruhiha ghall-persuni inabilitati legali, din id-definizzjoni teskludi I-kategoriji |-
ohra ta’ suggetti inabilitati previsti mil-legizlazzjonijiet nazzjonali u li ghalihom huma
previsti regoli specifici ta’ kunsens. Perezempu, fil-ligi Franciza, issir distinzjoni bejn il-
persuni inabilitati legali (persuni taht tutela, kuratura jew minuri) u l-persuni li "ma jaqghux
taht l-istat li jaghtu I-kunsens b’'mod fattwali" (minhabba bidla fil-funzjonijiet konjittivi).
Dawn iz-Zzewg kategoriji ta’ suggetti inabilitati ghandhom dispoZizzjonijiet differenzjali.

Emenda 37
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 19

Test propost mill-Kummissjoni

19) "Kunsens informat™: process li
permezz tieghu s-suggett jikkonferma
volontarjament ir-rieda tieghu jew taghha li
Jjippartecipa fi prova partikolari, wara li
jkun gie informat dwar 1-aspetti kollha tal-
prova li huma rilevanti ghad-dec¢izjoni tas-
suggett li jippartecipa;
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Emenda

19) "Kunsens informat™: process li
permezz tieghu s-suggett jikkonferma
volontarjament ir-rieda tieghu jew taghha li
jippartecipa fi prova partikolari, wara li
jkun gie informat Kif xieraq skont il-
legizlazzjoni tal-1stat Membru

kkoncernat, dwar l-aspetti kollha tal-prova
1i huma rilevanti ghad-decizjoni tas-suggett
li jippartecipa;
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Gustifikazzjoni
(Nota mit-traduttur: I-emenda taffettwa I-verzjoni inglizi parzjalment biss.)
Emenda 38

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
5. Sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni, I- 5. Ghal kwalunkwe prova klinika fl-
isponser ghandu jipprezenta dossier tal- Unjoni, sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni, |-
applikazzjoni lill-Istati Membri isponser ghandu jipprezenta dossier tal-
kkon¢ernati fejn behsiebu jwettaq il-prova applikazzjoni lill-Istati Membri
klinika, permezz tal-portal imsemmi fl- kkon¢ernati fejn behsiebu jwettaq il-prova
Artikolu 77 (minn hawn 'il quddiem il- klinika, permezz tal-portal imsemmi fl-
«Portal tal-UE»). Artikolu 77 (minn hawn ‘il quddiem "il-

Portal tal-UE").

Gustifikazzjoni

Kjarifika li I-procedura singolari ta’ tressiq tapplika kemm ghal provi multinazzjonali kif
ukoll ghal provi klinici ta' pajjiz singolari.

Emenda 39
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-isponser ghandu jipproponi wiehed mill- L-isponser ghandu jipproponi wiched mill-
Istati Membri kkon¢ernati bhala I-1stat Istati Membri kkoncernati bhala 1-Istat
Membru relatur. Membru relatur.
Fejn |-Istat Membru propost bhala relatur L-Istati Membri kkoncernati jistghu
ma jixtiegx ikun I-Istat Membru relatur, Jaccettaw il-proposta li saret mill-isponser
dan ghandu jagbel ma’' Stat Membru jew jagblu fug Stat Membru relatur
iehor ikkoncernat li dan tal-ahhar se jkun differenti. Jekk tali ftehim ma jintlahaqgx
I-Istat Membru relatur. Jekk I-ebda Stat fi Zmien tlitt ijiem kalendarji, |-1stat
Membru kkoncernat ma jaccetta li jkun I- Membru propost bhala relatur ghandu jkun
Istat Membru relatur, I-Istat Membru I-Istat Membru relatur.

propost bhala relatur ghandu jkun I-Istat
Membru relatur.
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Emenda 40
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. Fi zmien sitt ijiem wara |-prezentazzjoni 2. Fi zmien tlitt ijiem kalendarji wara I-
tad-dossier tal-applikazzjoni, I-Istat hatra tieghu, |-1stat Membru relatur
Membru propost bhala relatur ghandu ghandu jinnotifika lill-isponser, permezz
jinnotifika lill-isponser, permezz tal-Portal tal-Portal tal-UE, dwar dawn li gejjin:

tal-UE, dwar dawn i gejjin:

Gustifikazzjoni

L-abbozz ta’ regolament ghandu jkun ibbazat fuq granet kalendarji u mhux fuq granet ta’
hidma. \r-rispett taz-zmien, li huwa fattur ta’ kompetittivita tar-ricerka klinika Ewropea,
Jjimplika kooperazzjoni efficjenti bejn I-Istati Membri kkoncernati. L-Istati Membri ghandhom
kalendarju differenti ghall-granet ta’ festa. L-ibbazar tal-procedura fuq il-granet ta’ hidma
Jjwassal ghal perjodi ta’ zmien differenti ghall-validazzjoni, il-valutazzjoni u d-decizjonijiet
differenti ghall-Istati Membri kkoncernati.

Emenda 41
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 2 — punt a sa da (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(@) jekk huwiex I-Istat Membru relatur (@) li huwa I-Istat Membru relatur;
jew liema Stat Membru iehor ikkoncernat
huwa I-Istat Membru relatur;

(b) jekk il-prova klinika tidholx fil-kamp (b) jekk il-prova klinika tidholx fil-kamp
ta' applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament; ta' applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;
(c) jekk l-applikazzjoni hijiex kompluta (c) jekk l-applikazzjoni hijiex kompluta
skont I-Anness |; skont I-Anness |;

(d) jekk il-prova klinika hijiex prova (d) jekk il-prova klinika hijiex prova
klinika b'livell baxx ta' intervent, fejn dan klinika b'livell baxx ta' intervent, fejn dan
gie ddikjarat mill-isponser. gie ddikjarat mill-isponser.

(da) in-numru tar-registrazzjoni tal-prova
klinika fil-Portal tal-UE.
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Emenda 42
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fejn I-Istat Membru propost bhala
relatur ma jkunx innotifika lill-isponser fil-
perjodu taz-zmien imsemmi fil-

paragrafu 2, il-prova klinika li saret
applikazzjoni ghaliha ghandha titqies li
tidhol fil-kamp ta' applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, l-applikazzjoni ghandha
titgies kompluta, il-prova klinika ghandha
titqies bhala prova klinika b’livell baxx ta'
intervent, jekk dan jigi ddikjarat mill-
isponser, u I-Istat Membru propost bhala
relatur ghandu jkun I-Istat Membru relatur.

Emenda

3. Fejn I-Istat Membru propost bhala
relatur ma jkunx innotifika lill-isponser fil-
perjodu taz-zmien imsemmi fil-

paragrafu 2, il-prova klinika li saret
applikazzjoni ghaliha ghandha titqies li
tidhol fil-kamp ta' applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, l-applikazzjoni ghandha
titgies kompluta, il-prova klinika ghandha
titqies bhala prova klinika b’riskju
minimu, jekk dan jigi ddikjarat mill-
isponser, u I-Istat Membru propost bhala
relatur ghandu jkun 1-Istat Membru relatur.

Gustifikazzjoni

Huwa preferibbli li tigi definita t-tieni kategorija ta’ ricerka skont il-livell ta’ riskju li
taffaccja [-persuna u mhux skont it-tip ta’ intervent. Dan jindirizza |-ghan principali tal-
abbozz ta’ regolament, li huwa [-izvilupp ta’ approcc ibbazat fug ir-riskju. Min-naha l-ohra,
ir-Regolament ghandu jkun allinjat fuq id-dispoizzjonijiet tal-Konvenzjoni ta’ Oviedo. Din il-
Konvenzjoni li giet ratifikata minn diversi Stati Membri tiddefinixxi, fl-Artikolu 17 taghha, il-
kuncett ta’ “riskju minimu”’.

Emenda 43
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Fejn I-Istat Membru propost bhala relatur
isib li I-applikazzjoni ma tkunx kompluta,
li I-prova klinika li saret applikazzjoni
ghaliha ma tidholx fil-kamp ta'
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jew li
din mhijiex prova klinika b’riskju minimu
fejn dan jigi ddikjarat mill-isponser, dan
ghandu jinforma b'dan lill-isponser
permezz tal-Portal tal-UE u ghandu
Jistabbilixxi perjodu massimu ta’ sitt ijjiem
ghall-isponser biex jikkummenta jew ilesti

Fejn I-Istat Membru propost bhala relatur
isib li I-applikazzjoni ma tkunx kompluta,
li I-prova klinika li saret applikazzjoni
ghaliha ma tidholx fil-kamp ta'
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jew li
I-prova klinika mhijiex prova klinika
b'livell baxx ta" intervent fejn dan jigi
ddikjarat mill-isponser, dan ghandu
jinforma b'dan lill-isponser permezz tal-
Portal tal-UE u ghandu jistabbilixxi
perjodu massimu ta’ sitt ijiem ghall-
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isponser biex jikkummenta jew ilesti I- I-applikazzjoni permezz tal-Portal tal-UE.

applikazzjoni permezz tal-Portal tal-UE.

Gustifikazzjoni

Huwa preferibbli li tigi definita t-tieni kategorija ta’ ricerka skont il-livell ta’ riskju li
taffaccja [-persuna u mhux skont it-tip ta’ intervent. Dan jindirizza |-ghan principali tal-
abbozz ta’ regolament, li huwa [-izvilupp ta’ approcé ibbazat fuq ir-riskju. Min-naha l-ohra,
ir-Regolament ghandu jkun allinjat fuq id-dispoizzjonijiet tal-Konvenzjoni ta’ Oviedo. Din il-
Konvenzjoni li giet ratifikata minn diversi Stati Membri tiddefinixxi, fI-Artikolu 17 taghha, il-

kuncett ta’ “riskju minimu”.

Emenda 44
Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 4 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn I-Istat Membru propost bhala relatur
ma jkunx innotifika lill-isponser skont il-
puntiminn (a) sa (d) tal-paragrafu 2 fi
zmien tlett ijiem mill-wasla tal-kummenti
jew tal-applikazzjoni kompluta, |-
applikazzjoni ghandha titqies kompluta, il-
prova klinika ghandha titqies li tidhol fil-
kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament, il-prova klinika ghandha
titgies bhala prova klinika b’livell baxx ta'
intervent jekk dan jigi ddikjarat mill-
isponser, u l-Istat Membru propost bhala

relatur ghandu jkun I-Istat Membru relatur.

Emenda

Fejn I-Istat Membru propost bhala relatur
ma jkunx innotifika lill-isponser skont il-
punti minn (a) sa (d) tal-paragrafu 2 fi
zmien tlett ijiem mill-wasla tal-kummenti
jew tal-applikazzjoni kompluta, |-
applikazzjoni ghandha titqies kompluta, il-
prova klinika ghandha titqies li tidhol fil-
kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament, il-prova klinika ghandha
titqies bhala prova klinika b’riskju minimu
jekk dan jigi ddikjarat mill-isponser, u |-
Istat Membru propost bhala relatur ghandu
jkun I-Istat Membru relatur.

Gustifikazzjoni

Huwa preferibbli li tigi definita t-tieni kategorija ta’ ricerka skont il-livell ta’ riskju li
taffaccja I-persuna u mhux skont it-zip ta’ intervent. Dan jindirizza |-ghan principali tal-
abbozz ta’ regolament, li huwa I-izvilupp ta’ approcé ibbazat fuq ir-riskju. Min-naha l-ohra,
ir-Regolament ghandu jkun allinjat fuq id-dispoizzjonijiet tal-Konvenzjoni ta’ Oviedo. Din il-
Konvenzjoni li giet ratifikata minn diversi Stati Membri tiddefinixxi, fl-Artikolu 17 taghha, il-
kuncett ta’ “riskju minimu”.

Emenda 45
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 - paragrafu 1 - punt a - subparagrafu 1a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Fil-valutazzjoni tal-aspetti koperti fil-
punti i) u ii), I-Istat Membru relatur
ghandu, fejn applikabbli, jikkunsidra s-
subpopolazzjonijiet li ghandhom jigu
studjati.

Gustifikazzjoni

Emenda li tiehiu post I-Emenda 8 tal-abbozz ta’ opinjoni. I-partikolaritajiet ta’ certi
subpopolazzjonijiet (skont il-generu, I-eta ecc.) jistghu jikkoncernaw aspetti bhar-rilevanza
jew ir-riskji u l-inkonvenjenzi ghas-suggett li huma msemmija fil-punt ii). Ghalhekk ged jigi
propost li jitkabbar il-kamp tal-applikazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni u li jigu kkunsidrati s-
subpopolazzjonijiet fil-valutazzjoni tal-elementi kollha msemmija fil-punti i) u ii).

Emenda 46
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istat Membru relatur ghandu jipprezenta
I-Parti | tar-rapport tal-valutazzjoni,
inkluza l-konkluzjoni tieghu, lill-isponser u
lill-Istati Membri I-ohra kkonc¢ernati fil-
perjodi taz-zmien li gejjin:

Emenda

Ghall-finijiet ta' dan il-Kapitolu, id-data
tal-valutazzjoni ghandha tkun id-data li
fiha jigi pprezentat ir-rapport tal-
valutazzjoni lill-Istati Membri |-ofira
kkoncernati u d-data ta' rappurtar
ghandha tkun id-data li fiha r-rapport ta’
valutazzjoni finali jitressaq lill-isponser u
lill-1stati Membri I-ohra kkoncéernati .

L-Istat Membru relatur ghandu jipprezenta
I-Parti | tar-rapport tal-valutazzjoni,
inkluza l-konkluzjoni tieghu, lill-isponser u
lill-1stati Membri I-ohra kkonc¢ernati fil-
perjodi taz-zmien li gejjin, li ghandhom
Jjinkludu perjodi ghall-valutazzjoni tal-
bidu, ghal valutazzjoni kongunta u ghal
konsolidazzjoni tar-rapport finali.

Gustifikazzjoni

ll-process ta’ valutazzjoni jehtieg li jkun strutturat sabiex jippermetti valutazzjoni tal-bidu
min-naha tal-1stat Membru Relatur li titqassam lill-Istati Membri Kkoncernati kollha li wara
Jkunu jistghu jikkummentaw (valutazzjoni kongunta) u li jippermetti Zmien bizzejjed sabiex [-
Istat Membru Relatur jinkorpora I-kummenti mill-Istati Membri Kkoncernati
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(konsolidazzjoni). Dan il-process se jevita d-duplikazzjoni tal-valutazzjoni miz-zewg Stati
Membri Relaturi u Kkoncernati u jiccara r-rwol tal-lstat Membru Relatur.

Emenda 47
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(@) fi zmien ghaxart ijiem mid-data tal- (a) fi zmien ghaxart ijiem mid-data tal-
validazzjoni ghall-provi klini¢i b'livell validazzjoni ghall-provi klini¢i b'livell
baxx ta' intervent; baxx ta' intervent; iz-Zmien ghall-

valutazzjoni kongunta u ghall-
konsolidazzjoni mill-Istati Membri
kkoncernati u I-1stat Membru relatur ma
ghandux ikun igsar minn hamest ijiem;

Gustifikazzjoni

Dan jizgura li jkun hemm Zmien bizzejjed ghall-1stat Membru Relatur sabiex iwettaq
valutazzjoni tal-bidu (massimu ta’ hamest ijiem) u li jkun hemm Zmien bizzejjed ghall-
valutazzjoni kongunta u I-konsolidazzjoni (minimu ta’ hamest ijiem).

Emenda 48
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) fi zmien 25 jum mid-data tal- (b) fi zmien 25 jum mid-data tal-
validazzjoni ghall-provi klini¢i ghajr il- validazzjoni ghall-provi klini¢i ghajr il-
provi klin¢i b'livell baxx ta' intervent; provi klin¢i b'livell baxx ta' intervent; iz-

Zmien ghall-valutazzjoni kongunta u I-
konsolidazzjoni min-naha tal-stati
Membri kkoncernati u I-1stat Membru
relatur ma ghandux ikun igsar minn
ghaxart ijiem;

Gustifikazzjoni
Dan jizgura li jkun hemm zmien bizzejjed sabiex I-1stat Membru Relatur iwettaq valutazzjoni

tal-bidu (massimu ta’ 15-il jum) u jkun hemm Zmien bizzejjed ghall-valutazzjoni kongunta u |-
konsolidazzjoni (minimu ta’ ghaxart ijiem).
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Emenda 49
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt c

Test propost mill-Kummissjoni

(c) fi zmien 30 jum mid-data tal-
validazzjoni ghal kull prova klinika bi
prodott medicinali investigattiv ghal
terapiji avvanzati.

Emenda

(c) fi zmien 30 jum mid-data tal-
validazzjoni ghal kull prova klinika bi
prodott medicinali investigattiv ghal
terapiji avvanzati; il-perjodu ta' ;mien
ghall-valutazzjoni kongunta u ghall-
konsolidazzjoni mill-Istati Membri
kkoncernati u I-1stat Membru relatur ma
ghandux ikun igsar minn ghaxart ijiem.

Gustifikazzjoni

Dan jizgura li jkun hemm Zmien bizzejjed sabiex |-Istat Membru Relatur iwettaq valutazzjoni
tal-bidu (massimu ta’ 20-il jum) u jkun hemm zZmien bizzejjed ghall-valutazzjoni kongunta u I-

konsolidazzjoni (minimu ta’ ghaxart ijiem).

Emenda 50
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Sad-data tal-valutazzjoni, kull Stat
Membru kkoncernat jista' jikkomunika
lill-1stat Membru relatur kull
kunsiderazzjoni rilevanti ghall-
applikazzjoni. L-Istat Membru relatur
ghandu jqis kif jixraq dawk il-
kunsiderazzjonijiet.

Emenda

5. Sad-data tal-valutazzjoni I-Istat Membru
relatur ghandu jizviluppa u jqassam lill-
Istati Membri kkoncernati rapport ta’
valutazzjoni inizjali. Sa mhux aktar tard
minn jumejn gabel id-data tar-rappurtar,
I-Istati Membri kkoncernati jistghu
jikkomunikaw lill-Istat Membru relatur u
lill-1stati Membri |-ohra kollha
kkoncéernati kull kunsiderazzjoni rilevanti
ghall-applikazzjoni. L-Istat Membru relatur
ghandu jqis kif jixraq dawk il-
kunsiderazzjonijiet meta jiffinalizza r-
rapport ta’ valutazzjoni.

Gustifikazzjoni

Dan jizgura li I-Istat Membru Relatur jkollu jumejn sabiex jikkonsolida I-kummenti mill-Istati
Membri Kkoncernati u sabiex jiffinalizza r-raport. Dan jevita sitwazzjoni li fiha I-Istati
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Membri Kkoncernati jistghu jissottomettu kummenti lill-1stat Membru Relatur sal-afniar jum
tal-perjodu tal-valutazzjoni meta r-rapport finali jkollu jigi sottomess lill-isponser u I-Istati
Membri Kkoncernati. Dan ihalli Zmien sabiex jigu ttrattati b’mod effettiv u trasparenti I-
kummenti tal-Istati Membri Kkoncernati u jigu inkorporati f’rapport finali kkonsolidat.

Emenda 51
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Bejn id-data ta' validazzjoni u d-data ta'
valutazzjoni, I-Istat Membru relatur jista',
b'mod eskluziv, jitlob spejgazzjonijiet
addizzjonali minghand I-isponser, filwaqt li
jqis il-kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 5.

Emenda

Bejn id-data ta' validazzjoni u d-data ta'
rappurtar, I-Istat Membru relatur jista',
b'mod eskluziv, jitlob spejgazzjonijiet
addizzjonali minghand I-isponser, filwaqt li
jqis il-kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 5.

Gustifikazzjoni

Ghandha ssir distinzjoni ¢ara bejn id-data ta’ valutazzjoni, I-ahhar jum [i fih [-1stati Membri
Kkoncernati jistghu jikkummentaw fuq il-valutazzjoni tal-bidu mill-Istat Membru Relatur u d-
data ta’ rappurtar, id-data li fiha jigi sottomess ir-rapport finali lill-isponser u I-Istati

Membri Kkoncernati.

Emenda 52
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk, malli jaslu I-ispjegazzjonijiet
addizzjonali, il-perjodu taz-mien li jifdal
ghall-prezentazzjoni tal-Parti | tar-rapport
tal-valutazzjoni jkun ingas minn tlett ijiem
fil-kaz ta’ provi klinici b'livell baxx ta'
intervent, u inqas minn hamest ijiem
ghall-provi ghajr il-provi klinici b'livell
baxx ta' intervent, dan ghandu jigi esti
ghal tlieta u hamest ijiem rispettivament.

PE504.236v01-00
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Emenda

Malli jaslu l-ispjegazzjonijiet addizzjonali,
|-Istati Membri kkoncernati ghandhom
jikkomunikaw sa jumejn gabel id-data ta’
rappurtar, kwalunkwe konsiderazzjoni
lill-Istat Membru relatur. L-Istat Membru
relatur ghandu jqis dawn il-
kunsiderazzjonijiet fil-finalizzazzjoni tar-
rapport ta’ valutazzjoni. 11-perjodu ta'
Zmien ghall-valutazzjoni kongunta u
ghall-konsolidazzjoni mill-Istati Membri
kkoncernati u I-1stat Membru relatur, tal-
ispjegazzjonijiet addizzjonali ma ghandux
ikun inqas minn hamest ijiem ghall-provi
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b’livell baxx ta’ intervent u ghaxart ijiem
ghall-provi ghajr provi klinici b’livell
baxx ta’ intervent.

Gustifikazzjoni

ll-process ghall-valutazzjoni tal-ispjegazzjonijiet addizzjonali ghandu jirrifletti [-process
ghall-valutazzjoni kongunta tal-applikazzjoni. L-Istat Membru relatur jehtieg jumejn sabiex
jikkonsolida I-kummenti u jiffinalizza r-rapport ta’ valutazzjoni. Dan jizgura wkoll li jkun
hemm zmien bizzejjed ghall-1stat Membru Relatur sabiex iwettaq valutazzjoni tal-bidu
(massimu ta’ 15-il jum ghall-provi b’livell baxx ta’ intervent jew 20 jum ghal provi ohira) u li
Jkun hemm Zmien bizzejjed ghall-valutazzjoni u l-konsolidazzjoni kongunti (minimu ta’ hamest
ijiem ghall-provi b’livell baxx ta’ intervent u 10 ijiem ghal provi ohra).

Emenda 53
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Bejn id-data ta' validazzjoni u d-data ta' (Ma taffettwax il-verzjoni Maltija)
valutazzjoni, I-Istat Membru relatur jista',
b'mod eskluziv, jitlob spejgazzjonijiet
addizzjonali minghand I-isponser, filwaqt li
jqis il-kunsiderazzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 5.

Emenda 54
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 6 — subparagrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-Istati Membri kkoncernati ma
ghandhomx jitolbu spjegazzjonijiet

addizzjonali minghand Il-isponser wara d-
data ta' valutazzjoni.

Gustifikazzjoni
Inserzjoni tat-test imhassar fl-Artikolu 8(5) ghal ragunijiet ta' koerenza. \r-referenza ghad-

data ta' evalwazzjoni fl-Artikolu 8 tidher konfuza u, ghalhekk, tkun aktar xierqa f'dan I-
Artikolu
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Emenda 55
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 7a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

7a. Jekk I-Istat Membru relatur ma
JippreZentax ir-rapport tal-valutazzjoni
tieghu fil-perjodu tai-;mien previst fil-
paragrafi 4, 6 u 7, il-Parti | tal-prova
Klinika tizgies bhala acéettata mill-1stat
Membru relatur.

Gustifikazzjoni

Hawn wiehed ghandu jiftakar li dan I-abbozz ta’ regolament Ewropew huwa bbazat fuq il-
principju tal-approvazzjoi tacita, principju introdott mid-Direttiva 2001/20/KE. Ir-rispett ta’
dan il-principju huwa indispensabbli ghaliex dan ghandu jippermetti li jkun garantit ir-rispett
tal-perjodi taz-zmien, li huma essenzjali mhux biss sabiex ikun Zgurat access mghaggel ghat-
trattamenti innovattivi imma wkoll sabiex tinzamm il-kompetittivita tar-ricerka klinika
Ewropea.

Emenda 56
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt aa (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(aa) konformita ma' dispozizzjonijiet
nazzjonali aktar restrittivi minn dawk
stabbiliti f'dan ir-Regolament dwar il-
protezzjoni tas-suggetti fi provi klinici li
jinvolvu persuni vulnerabbli kif definiti
mil-dritt nazzjonali.

Gustifikazzjoni

Ta’ min ifakkar li fir-rigward tal-protezzjoni tal-kategoriji ta’ persuni vulnerabbi, dan ir-
Regolament ghandu jirrispetta d-dispozizzjonijiet restrittivi previsti, mill-1stati Membri
kkoncernati, ghal kategoriji ohira ta’ persuni vulnerabbli, bhal perezempju n-nisa tqal, li
Jkunu welldu recentement u li qed ireddghu u I-persuni li huma mcéahhda mil-liberta taghhom.
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Emenda 57
Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 3 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn l-isponser ma jipprovdix
spjegazzjonijiet addizzjonali fil-perjodu
taz-zmien stipulat mill-Istat Membru skont
I-ewwel subparagrafu, I-applikazzjoni
ghandha titqies li giet irtirata. L-irtirar
ghandu japplika biss fir-rigward tal-Istat
Membru kkonéernat.

Emenda 58
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 3 — subparagrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

It-talba u I-ispjegazzjonijiet addizzjonali
ghandhom jigu pprezentati permezz tal-
Portal tal-UE.

Emenda

(Ma taffettwax il-verzjoni Maltija)

Emenda

It-talba ghal spjegazzjonijiet addizzjonali u
I-ispjegazzjonijiet addizzjonali ghandhom
jigu pprezentati permezz tal-Portal tal-UE.

Gustifikazzjoni

Kjarifika tat-test f'konformita mal-Artikolu 6 paragrafu 6 subparagrafu 5.

Emenda 59
Proposta ghal regolament
Artikolu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Artikolu 7a
Valutazzjoni tal-etika

1. ld-decizjoni li tawtorizza t-tmexxija tal-
prova klinika jew modifika sostanzjali
taghha tista' tinghata biss jekk l-aspetti
eti¢i relevanti tal-Parti | u Parti 11 gew
valutati b'mod favorevoli mill-korp jew il-
korpi kompetenti tal-I1stat Membru
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kkoncernat.

2. ll-konkluZjonijiet taghha ghandhom
Jigu inkluzi fir-rapport ta* valutazzjoni
mhejji skont |-Artikoli 6 u 7.

Gustifikazzjoni

Ghandu jigi ¢carat li [-valutazzjoni mehtiega ghall-fini tal-awtorizzazzjoni ta' prova klinika
tinkludi wkoll aspetti etici. II-perjodi ta' Zmien indikati fI-Artikoli 6 u 7 jinkludu wkoll
revizjoni etika u ladarba decizjoni tkun giet notifikata f'konformita mal-Artikolu 8, il-prova
klinika tista' tibda.

Emenda 60
Proposta ghal regolament

Artikolu 7b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 7b

Rapport ta’ valutazzjoni tal-provi klinici
fil-qasam ta’ mard rari

1. Fil-kaz specifiku ta’ provi klinic¢i
f’mard rari kif definit fir-Regolament
(KE) Nru 141/2000 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-prodotti
medic¢inali orfnil, I-1stat Membru relatur
ghandu ffittex I-opinjoni esperta tal-
Grupp ta’ Hidma ghal Konsulenza
Xjentifika tal-Agenzija Ewropea ghall-
Mediéini dwar il-mard jew il-grupp ta’
mard ikkoncéernat mill-prova klinika,
inkluz dwar aspetti koperti mill-Parti 11
tal-valutazzjoni.

2. Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tal-aspetti
msemmija fl-Artikolu 7, I-Istat Membru
relatur ghandu jinnotifika I-opinjoni tal-
Grupp ta’ Hidma ta’ Konsulenza
Xjentifika lill-Istati Membri kkoncernati
minghajr dewmien Zejjed.

GU L 18, 22.1.2000, p. 1.
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Gustifikazzjoni

Fil-kaz ta’ mard rari, il-kompetenza mehtiega ghall-valutazzjoni ta’ applikazzjoni,
generalment hija skarsa fuq livell nazzjonali. Ghalhekk jista’ jkun utli li tigi mfittxija fuq livell
Ewropew. Sabiex I-Istat Membru relatur u I-Istati Membri kkoncernati jigu meghjuna
jipprovdu valutazzjoni infurmata tajjeb tal-applikazzjoni, |-Istat Membru relatur ghandu
jikkonsulta lill-Grupp ta’ Hidma ghal Konsulenza Xjentifika tal-EMA li gieghed f’pozZizzjoni
ahjar sabiex jipprovdi [-gharfien mehtieg.

Emenda 61
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 2a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Fejn |-Istat Membru kkoncernat ma
jagbilx mal-konkluzjoni tal-1stat Membru
relatur fuq il-bazi tad-disposizzjonijiet tal-
paragrafu 2, punti a) u b), il-prova klinika
ma tistax issir fl-1stat Membru
kkoncernat.

Gustifikazzjoni

It-test propost mill-Kummissjoni (Artikolu 8, paragrafu 2) jippermetti lil Stat Membru
kkoncernat li jikkontesta d-decizjoni li jigi awtorizzat test mehuda mill-1stat Membru relatur,
izda ma jindikax il-konsegwenza. L-emenda tippreciza b’mod car li, f’dan il-kaz, I-Istat
Membru jista’ jiddizassocja ruhiu ("opt out”) mill-konkluzjonijiet tal-1stat Membru relatur u li
I-prova ma tistax issir fl-Istat Membru kkoncernat.

Emenda 62
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Fejn I-Istat Membru kkon¢ernat ma Fejn I-Istat Membru kkonc¢ernat ma jagbilx
jagbilx mal-konkluzjoni fuq il-bazi tal- mal-konkluzjoni tal-Istat Membru relatur
punt (a) tat-tieni subparagrafu, dan ghandu fuq il-bazi tal-punt () tat-tieni
Jikkomunika n-nuqqas ta' qbil tieghu, subparagrafu, dan ghandu jikkomunika n-
flimkien ma’ gustifikazzjoni dettaljata nuqqas ta’ gbil tieghu, flimkien ma’
msejsa fuq argumenti xjentifici u gustifikazzjoni dettaljata msejsa fuq
so¢joekonomici, u sommarju taghhom, argumenti xjentifi¢i u so¢joekonomici, u
permezz tal-Portal tal-UE, lill- sommarju taghhom, permezz tal-Portal tal-
Kummissjoni, lill-Istati Membri kollha u UE, lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri
RR\939482MT.doc 219/265 PE504.236v01-00

MT



MT

lill-isponser. kollha u lill-isponser.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda ghandha [-ghan li tippreciza din id-dispoZizzjoni tal-abbozz ta’ regolament.

Emenda 63
Proposta ghal regolament

Artikolu 8 — paragrafu 3a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. Fil-kaz ta’ rifjut minn Stat Membru
kkoncernat ghall-Parti 11, I-isponser
ikollu |-possibilita li jappella darba ma’
dan |-Istat Membru kkoncernat permezz
tal-portal tal-Unjoni Ewropea msemmi fl-
Artikolu 77. L-isponser ghandu I-
possibbilta li jibghat spjegazzjonijiet
addizzjonali fi ;mien sebat ijiem. L-1stat
Membru kkoncéernat ghandu jevalwa
ghat-tieni darba, ghat-territorju tieghu, I-
aspetti msemmija fl-Artikolu 7(1), u jqis I-
ispjegazzjonijiet addizzjonali moghtija
mill-isponser.

L-Istat Membru kkoncernat ghandu
jikkonkludi I-valutazzjoni tieghu fi ;mien
sebat ijiem mid-data tal-wasla tal-
ispjegazzjonijiet addizzjonali. Jekk, fi
Zmien sebat ijiem, I-1stat Membru
kkoncernat jirrifjuta jew ma jaghti I-ebda
konkluzjoni dwar il-Parti 11, it-talba
titqies bhala rifjutata b’mod definittiv u I-
prova klinika ma tkunx tista’ ssir fl-1stat
Membru kkoncernat.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda ghandha [-ghan li tintroduci possibilita ta’ appell ghall-isponser fil-gafas tal-
procedura tal-evlawazzjoni tal-Parti Il. Dan jaghti I-isponser |-ahhar opportunita biex
Jjigsustifika u jispjega lill-Istat Membru kkoncernat |-aspetti tal-prova klinika koperti mill-
Parti Il. Biex jigi zgurat li I-procedura ta' valutazzjoni ma tittawwalx b'mod eccessiv, il-
possibbilta ta' appell titpatta bil-principju ta' approvazzjoni siekta.
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Emenda 64
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5. L-Istati Membri kkoncernati ma imhassar
ghandhomx jitolbu spjegazzjonijiet

addizzjonali minghand I-isponser wara d-

data ta’ valutazzjoni.

Gustifikazzjoni

It-test imressaq ghal Artikolu 6 paragrafu Sa (¢did)bhala raguni ta' carezza.

Emenda 65
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6a. Wara d-data tan-notifika, sakemm |-
awtorizzazzjoni tigi michuda mill-1stat
Membru kkoncernat, I-ebda valutazzjoni
ohra jew deciijoni ma ghandha
tipprevjeni lill-isponser milli jaghti bidu
ghall-prova Kklinika.

Gustifikazzjoni

Ghandu jigi ¢carat li ladarba d-decizjoni wahdanija tkun innotifikata mill-1stat Membru
kkoncernat, I-isponser jista' jibda I-prova klinika.

Emenda 66
Proposta ghal regolament

Artikolu 9 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1- 1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-
persuni li jivvalidaw u jivvalutaw I- persuni li jivvalidaw u jivvalutaw il-
applikazzjoni ma jkollhomx kunflitti ta’ Partijiet I u Il tal-applikazzjoni ma
interess, ikunu indipendenti mill-isponser, jkollhomx kunflitti ta’ interess, ikunu
mill-istituzzjoni tas-sit tal-prova u mill- indipendenti mill-isponser, mill-istituzzjoni
investigaturi involuti, kif ukoll ikunu hielsa tas-sit tal-prova u mill-investigaturi
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minn kull influwenza zejda ohra.

Emenda 67
Proposta ghal regolament

Artikolu 9 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 68
Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fil-valutazzjoni, ghandha titqies 1-
opinjoni ta’ mill-inqas persuna wahda li 1-
qasam ta' interess princ¢ipali taghha ma
jkunx xjentifiku. Ghandha titqies 1-opinjoni
ta' mill-ingas pazjent wiehed.

involuti, kif ukoll ikunu hielsa minn kull
influwenza zejda ohra.

Emenda

2a. L-Istati Membri ghandhom jiguraw li
I-valutazzjoni tal-Parti 11 ssir b’mod
kongunt minn grupp li mill-ingas nofs il-
persuni fih jissodisfaw il-kundizzjonijiet
definiti fl-Artikolu 46 ta’ dan ir-
Regolament.

Emenda

3. Fil-valutazzjoni, ghandha titqies 1-
opinjoni ta’ mill-inqas persuna wahda li 1-
qasam ta' interess princ¢ipali taghha ma
jkunx xjentifiku. Ghandha titqies 1-opinjoni
ta' mill-inqas pazjent wiehed. Fejn
possibbli, dak il-pazjent ghandu jkun
rappreZentant ta' organizzazzjoni tal-
pazjenti fil-qasam tal-marda li ghalih gie
mahsub il-prodott medicinali investigattiv.

Gustifikazzjoni

Huwa xieraq li titgies il-fehma ta' pazjent relevanti. Idealment il-pazjent ghandu
Jjirrapprezenta organizzazzjoni tal-pazjenti ghall-marda li 1-IMP gie makisub jikkura.

Emenda 69
Proposta ghal regolament

Artikolu 10 — paragrafu 2a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2a. Meta |-prova klinika tikkoncerna
kategoriji ohra ta’ parteéipanti li huma
kkunsidrati persuni vulnerabbli skont il-
ligi nazzjonali, applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prova klinika tigi
evalwata fid-dawl tad-dispozizzjonijiet
nazzjonali tal-Istati Membri kkoncernati.

Gustifikazzjoni

Fir-rigward tal-protezzjoni ta’ persuni vulnerabbli, dan ir-Regolament ghandu jirrispetta d-
dispozizzjonijiet (previsti mill-Istati Membri kkoncernati), relatati ma' kategoriji ohra ta’
persuni vulnerabbli, bhal perezempju n-nisa tqal, li jkunu welldu recentement u li ged
ireddghu u l-persuni li huma mcahhda mil-liberta taghhom.

Emenda 70
Proposta ghal regolament

Artikolu 13 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-Kapitolu huwa bla hsara ghall-
possibbilta, wara rifjut tal-ghoti ta'
awtorizzazzjoni jew l-irtirar ta'
applikazzjoni, li l-isponser jipprezenta
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lil
kwalunwe Stat Membru kkoncernat fejn
behsiebu jwettaq il-prova klinika. Dik I-
applikazzjoni ghandha titqies bhala
applikazzjoni gdida ghall-awtorizzazzjoni
ta' prova klinika ohra.

Emenda 71
Proposta ghal regolament

Emenda

Dan il-Kapitolu huwa bla hsara ghall-
possibbilta, wara rifjut tal-ghoti ta'
awtorizzazzjoni jew l-irtirar ta'
applikazzjoni, li I-isponser jipprezenta
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni lil
kwalunwe Stat Membru kkoncernat fejn
behsiebu jwettaq il-prova klinika. Dik I-
applikazzjoni ghandha titqies bhala
applikazzjoni gdida ghall-awtorizzazzjoni
ta' prova klinika ohra. Madankollu,
ghandha tispecifika r-ragunijiet ghar-
rifjut jew l-irtirar tal-applikazzjoni ghall-
approvazzjoni inizjali u I-emendi li jsiru
meta mqabbla mal-verZjoni inizjali tal-
protokoll.

Artikolu 14 — paragrafu 1 — subparagrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni

L-applikazzjoni tista’ tigi pprezentata biss
wara d-data tan-notifika tad-decizjoni tal-
awtorizzazzjoni inizjali.

Emenda

L-applikazzjoni tista’ tigi pprezentata biss
wara d-data tan-notifika tad-decizjoni tal-
awtorizzazzjoni inizjali mill-Istati Membri
kollha kkoncernati.

Gustifikazzjoni

Se jkun hemm aktar minn data ta’ notifika wahda tal-awtorizzazzjoni inizjali minhabba li
dawn jigu nnotifikati individwalment minn kull Stat Membru kkoncernat. 1d-decizjonijiet
probabbilment se jigu nnotifikati kwazi fl-istess hin jew b differenza ta’ fiit jiem. 1d-
decizjonijiet probabbilment se jigu notifikati kwazi fl-istess hin jew b'differenza ta' ftit jiem.
Minhabba l-iskedi qosra ghall-awtorizzazzjoni inizjali, huwa preferibbli li I-process jinzamm
semplici, ¢ar u ordnat billi ma jibdewx jizdiedu Stati Membri godda qabel il-procedura

inizjali thkun inghalget.
Emenda 72
Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istat Membru relatur ghall-
applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ghandu jkun 1-Istat Membru relatur ghall-
procedura tal-awtorizzazzjoni inizjali.

Emenda

2. Fejn kien hemm Stat Membru relatur
ghall-procedura ta’ awtorizzazzjoni
inizjali dan ghandu jkun 1-Istat Membru
relatur ghall-applikazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1. Fejn l-applikazzjoni inizjali
tkun tressqet lil Stat Membru wiehed biss,
dak I-Istat Membru ghandu jsir |-Istat
Membru relatur.

Gustifikazzjoni

Dan jizgura li I-Istat Membru Relatur ghall-awtorizzazzjoni inizjali jkun I-1stat Membru
Relatur ghall-procedura ta’ estensjoni ta’ prova klinika. Stat Membru Relatur ghandu
Jjinhatar biss jekk ikun hemm tliet Stati Membri jew iZjed involuti f applikazzjoni. Prova
klinika ma ghandhiex tigi estiza abbazi ta’ prova awtorizzata biss minn Stat Membru wiehed
jew zewg Stati Membri. Decizjoni tal-UE dejjem ghandha tkun ibbazata fuq decizjoni ta’
maggoranza ta’ Stati Membri, li ghandu jfisser li n-numru minimu ta’ Stati Membri involuti

sabiex jintlahaq dan ghandu jkun tlieta.
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Emenda 73
Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 11

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
11. L-isponser ma ghandux jipprezenta 11. L-isponser ma ghandux jipprezenta
applikazzjoni skont dan I-Artikolu fejn applikazzjoni skont dan I-Artikolu fejn
proc¢edura msemmija fil-Kapitolu 11 fir- pro¢edura msemmija fil-Kapitolu 111 fir-
rigward ta' prova klinika tkun pendenti. rigward ta' prova klinika u relatata ma’

aspett kopert minn Parti | tar-rapport ta'
valutazzjoni, tkun pendenti.

Gustifikazzjoni

ll-valutazzjoni ta’ Parti II hija nazzjonali, sabiex is-sottomissjoni ta’ talba biex jigi mizjud xi
Stat Membru gdid ma ghandhiex tigi evitata permezz ta’ procedura kontinwa ghal modifika
sostanzjali relatata ma’ Parti I1.

Emenda 74
Proposta ghal regolament

Artikolu 17 — paragrafu 4 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Fejn I-Istat Membru relatur ma jkunx Fejn I-Istat Membru relatur ma jkunx
innotifika lill-isponser skont il-punti minn innotifika lill-isponser skont il-punti minn
(a) sa (c) tal-paragrafu 2 fi zmien tlett ijiem (a) sa (c) tal-paragrafu 2 fi zmien tlett ijiem
minn meta jaslu I-kummenti jew |- minn meta jaslu I-kummenti jew |-
applikazzjoni kompluta, I-applikazzjoni applikazzjoni kompluta, l-applikazzjoni
ghandha titqies kompluta u, fejn il-prova ghandha titqies kompluta u, fejn il-prova
klinika hija prova klinika b*livell baxx ta’ Klinika hija prova klinika b’riskju minimu,
intervent, din se tibga' prova klinika din se tibga' prova klinika b'riskju minimu
b'livell baxx ta' intervent wara li tkun giet wara li tkun giet modifikata
modifikata sostanzjalment. sostanzjalment.

Gustifikazzjoni

Huwa preferibbli li tigi definita t-tieni kategorija ta’ ricerka skont il-livell ta’ riskju li
taffaccja [-persuna u mhux skont it-tip ta’ intervent. Dan jindirizza |-ghan principali tal-
abbozz ta’ regolament, li huwa l-izvilupp ta’ approcé ibbazat fug ir-riskju. Min-naha I-ohra,
ir-Regolament ghandu jkun allinjat fuq id-dispoizzjonijiet tal-Konvenzjoni ta’ Oviedo. Din il-
Konvenzjoni li giet ratifikata minn diversi Stati Membri tiddefinixxi, fl-Artikolu 17 taghha, il-
kuncett ta’ “riskju minimu”.
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Emenda 75
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt a
Test propost mill-Kummissjoni
(@) il-beneficcji terapewtici u tas-sahha

pubblika previsti jiggustifikaw ir-riskji jew
I-inkonvenjenzi prevedibbli;

Emenda 76
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-konformita mal-punt (a) hija
osservata b’mod permanenti;

Emenda

Ma taffettwax il-verzjoni bil-Malti

Emenda

(b) il-prinéipji msemmija f’punt (a)
ghandhom jigu rrispettati matul I-istudju
kollu;

Gustifikazzjoni

Kjarifikazzjoni tat-test tal-Kummissjoni.

Emenda 77
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(c) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx imhassar
jista' jaghti I-kunsens informat, ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
jkun ta I-kunsens informat;
Gustifikazzjoni

Jidher aktar koerenti li jitbiddel il-post ta’ din il-kundizzjoni u li din titpogga wara I-punt (d)
tal-Artikolu 28(1). Fil-fatt, fil-prattika qabel ma jaghti I-kunsens informat tieghu, is-suggett
Jew ir-rapprezentant legali tieghu ghandu jkun infurmat kif xieraq dwar [-ghanijiet, ir-riskji u

I-inkonvenjenzi tal-prova klinika.
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Emenda 78
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 — puntd

Test propost mill-Kummissjoni

(d) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx
jista' jaghti 1-kunsens informat, ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
kellu I-opportunita f'intervista minn gabel
mal-investigatur jew ma' membru tat-tim
tal-investigazzjoni, li jifhem I-ghanijiet, ir-
riskji u I-inkonvenjenzi tal-prova klinika, u
I-kundizzjonijiet li skonthom din ghandha
titwettaq u jkun gie informat ukoll bid-dritt
li jirtira mill-prova klinika f'kull Zmien
minghajr ebda pregudizzju;

Emenda

(d) is-suggett jew, fejn is-suggett ma jkunx
jista’ jaghti I-kunsens informat, ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
kellu l-opportunita f’intervista minn gabel
mal-investigatur jew ir-rapprezentant
tieghu jew taghha, li jitfhem |-ghanijiet, ir-
riskji u I-inkonvenjenzi tal-prova klinika.u
I-kundizzjonijiet li skonthom din ghandha
titwettaq u jkun gie informat ukoll bid-dritt
li jirtira mill-prova klinika f'kull zmien
minghajr ebda pregudizzju;

Gustifikazzjoni

Wiehed ghandu jfakkar li fil-prattika, investigatur jista’ jafda lil tabib, jew lil xi persuna
ohra, ir-responsabbilta li jinforma u jigbor il-kunsens tal-persuna li ser tkun soggetta ghar-
ricerka jew tar-rapprezentant legali taghha. Perezempju, fi Franza dan huwa awtorizzat mil-

ligi.

Emenda 79
Proposta ghal regolament

Artikolu 28 — paragrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(da) is-suggett jew, fejn is-suggett ma
Jkunx jista' jaghti I-kunsens informat, ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
jkun ta kunsens informat;

Gustifikazzjoni

I1-kundizzjoni tal-punt (c) tal-Artikolu 28(1) ghandha tigi mcaqalqa ghal aktar koerenza. Fil-
fatt, fil-prattika qabel ma jaghti I-kunsens informat tieghu, is-suggett jew ir-rapprezentant
legali tieghu ghandu jkun infurmat kif xieraq dwar I-ghanijiet, ir-riskji u I-inkonvenjenzi tal-

prova klinika.
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Emenda 80
Proposta ghal regolament

Artikolu 29 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

1. ll-kunsens informat ghandu jkun bil-
miktub, iddatat u ffirmat u moghti
liberament mis-suggett jew mir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha wara
li jkun gie debitament informat bin-natura,
I-importanza, I-implikazzjonijiet u r-riskji
tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
ddokumentat kif jixraq. Fejn is-suggett ma
jkunx jaf jikteb, il-kunsens bil-fomm fil-
prezenza ta' mill-ingas xhud imparzjali
wiehed jista' jinghata f'kazijiet
eccezzjonali. Is-suggett jew ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
ghandu jinghata kopja tad-dokument li
permezz tieghu nghata 1-kunsens informat.

Emenda

1. ll-kunsens informat ghandu jkun bil-
miktub, iddatat u ffirmat u moghti
liberament mis-suggett jew mir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha wara
li jkun gie debitament informat bin-natura,
I-importanza, I-implikazzjonijiet u r-riskji
tal-prova klinika. Dan ghandu jigi
ddokumentat Kif jixrag. Fejn ikun
possibbli, ghandu jinghata ;mien bizZejjed
lis-suggett sabiex jikkunsidra d-decizjoni.
Fejn is-suggett ma jkunx jaf jikteb, il-
kunsens bil-fomm fil-prezenza ta' mill-
inqas xhud imparzjali wiehed jista' jinghata
fkazijiet eccezzjonali. IS-suggett jew ir-
rapprezentant legali tieghu jew taghha
ghandu jinghata kopja tad-dokument i
permezz tieghu nghata 1-kunsens informat.

Gustifikazzjoni

Is-suggett ghandu jinghata zmien bizzZejjed sabiex jiehu decizjoni. Dan m’ghandux japplika
ghal sitwazzjonijiet ta’ emergenza fejn ikollha tittiehed decizjoni ta’ malajr.

Emenda 81
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni

(b) is-suggett inabilitat r¢ieva

informazzjoni adegwata fir-rigward tal-

kapacita tieghu jew taghha li tithem, fir-
rigward tal-prova, ir-riskji u l-benefic¢;i,
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Emenda

(b) is-suggett inabilitat r¢ieva
informazzjoni adegwata fir-rigward tal-
kapacita tieghu jew taghha li tithem, fir-
rigward tal-prova, ir-riskji u I-beneficcji
minghand I-investigatur jew ir-
rappreZentant tieghu, skont il-
legizlazzjoni tal-1stat Membru
kkoncernat,
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Gustifikazzjoni

Wiehed ghandu jfakkar li fil-prattika, investigatur jista’ jafda lil tabib li jirrapprezentah ir-
responsabbilta li jinforma u jighor il-kunsens tal-persuna li ser tkun soggetta ghar-ricerka
jew tar-rapprezentant legali taghha. Perezempju, fi Franza dan huwa awtorizzat mil-/igi.

Emenda 82
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
() tali ricerka hi marbuta direttament ma' (F) tali ricerka hi marbuta direttament ma’
kundizzjoni medika ta' indeboliment jew sitwazzjoni medika li minnha tkun tbati |-
ta' theddid ghall-hajja, i minnha jkun persuna kkoncernata,

ibati is-suggett;
Gustifikazzjoni

L-Artikolu 30 jirreferi ghall-pazjenti li ma jistghux jaghtu l-kunsens taghhom, minhabba mard
li jkollu effett fuq il-funzjonijiet konjittivi taghhom. Din il-kundizzjoni hija differenti mis-
sitwazzjonijiet ta’ emergenza li tissemma fl-Artikolu 32 u li ma ghandhiex tissemma hawn. L-
aggettiv "debilitanti” (fis-sens ta' dghijufija ") ftit li xejn jintuza fi Franza llum il-gurnata. L-
artikolu ghandu jirreferi biss ghall-kundizzjoni medika "li I-persuna interessata ssofri
minnha"

Emenda 83
Proposta ghal regolament

Artikolu 30 — paragrafu 1 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(h) hemm ragunijiet biex wiehed jistenna li (h) hemm ragunijiet biex wiehed jistenna li
I-partecipazzjoni fil-prova klinika I-partecipazzjoni fil-prova klinika
tipproduci beneficcju ghas-suggett tipproduci benefic¢ju ghas-suggett
inabilitat 1i jkun oghla mir-riskji jew ma inabilitat 1i jkun oghla mir-riskji jew li
tipproduci I-ebda riskju. tipproduci biss riskju minimu.
Gustifikazzjoni

ll-proposta ghal regolament tapplika biss ghall-provi klinici li jinvolvu riskji (minimi jew
oghla mir-riskji minimi). Din ma tkoprix ir-ricerki minghajr intervent, li, mid-definizzjoni
taghhom stess, ma jinvolvu ebda riskju.
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Emenda 84
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1a) Minghajr pregudizzju ghall-

Artikolu 31(1), fil-kaz li I-prova klinika
tinvolvi riskju minimu, fejn I-
approvazzjoni tat-tieni persuna b’awtorita
ta’ genitur ma tistax tinghata fi;-;mien
kompatibbli mar-rekwiziti metodologici
tar-ricerka u sakemm tinghata opinjoni
etika favorevoli, il-prova klinika fuq il-
minur tista’ tinbeda bil-kunsens tal-unika
persuna b’awtorita ta’ genitur li tkun
preZenti.

Gustifikazzjoni

L-abbozz ta’ regolament ma jadattax il-proceduri ta’ gbir tal-kunsens skont ir-riskju u l-piz
mizjuda mir-ricerka. Huwa preferibbli li I-1stati Membri jkunu jistghu jhaffu l-proceduri tal-
gbir tal-kunsens ghal provi klinici b'riskju minimu fuq minuri meta jkun impossibbli li wiehed
jistemma l-wasla tat-tieni persuna li jkollha awtorita ta’ genitur minhabba I-qosor taz-zmien
tal-possibilita ta’ intervent, u sakemm tinghata opinjoni etika favorevoli. Opinjoni favorevoli
dwar l-etika ghandha tinghata wkoll.

Emenda 85
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(h) il-grupp ta' pazjenti jikseb certi (h) il-kategorija ta’ pazjenti fil-mira tal-
beneficcji diretti mill-prova Klinika. prova tista’ tikseb certi beneficcji diretti

mill-prova klinika.

Gustifikazzjoni

ll-kelma “kategorija” hija aktar adattata.
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Emenda 86
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Permezz ta' deroga minn punti (c) u (d)
tal-Artikolu 28(1), minn punti (a) u (b) tal-
Artikolu 30(1) u mill-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 31(1), il-kunsens informat jista’
jinkiseb wara I-bidu tal-prova klinika biex
tissokta I-prova klinika u I-informazzjoni
dwar il-prova Kklinika tista’ tinghata wara 1-
bidu tal-prova klinika sakemm il-
kundizzjonijiet kollha li gejjin jigu
sodisfatti:

Emenda

1. Permezz ta’ deroga minn punti (c) u (d)
tal-Artikolu 28(1), minn punti (a) u (b) tal-
Artikolu 30(1) u mill-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 31(1), il-kunsens informat,
imsemmi fl-Artikolu 29(1) ghandu
jinkiseb malajr kemm jista’ jkun wara |-
bidu tal-prova klinika u I-informazzjoni
dwar il-prova Klinika ghandha tinghata
wara I-bidu tal-prova klinika sakemm il-
kundizzjonijiet kollha li gejjin jigu
sodisfatti:

Gustifikazzjoni

Huwa preferibbli li I-kunsens biex titkompla I-prova jintalab hekk kif is-suggett jerga’ jikseb
il-kapacita tieghu li jaghti I-kunsens u preferibbilment gabel it-tmiem tal-prova.

Emenda 87
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni,
ikkawzata minn kundizzjoni ghall-
gharrieda ta' theddid ghall-hajja jew minn
kundizzjoni medika serja ghall-gharrieda
ohra, huwa impossibbli 1i jinkiseb il-
kunsens informat minn gabel tas-suggett u
huwa impossibli li tinghata informazzjoni
minn qabel lis-suggett;
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Emenda

(a) minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni,
ikkawzata minn kundizzjoni ghall-
gharrieda ta’ theddid ghall-hajja jew minn
kundizzjoni medika serja ghall-gharrieda
ohra, huwa impossibbli 1i jinkiseb il-
kunsens informat minn gabel tas-suggett
jew ir-rappreientant legali tieghu (genitur
jew kustodju) u huwa impossibli li tinghata
informazzjoni minn qgabel lis-suggett jew
lir-rapprezentant legali tieghu (genitur
jew kustodju);
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Emenda 88
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni

(b) mhu disponibbli I-ebda rapprezentant
legali;

Emenda

(b) il-kunsens tar-rapprezentant legali ma
Jistax jinghata f'perjodu taz-Zmien
kompatibbli mar-rekwiziti metodologici
tar-ricerka,

Gustifikazzjoni

ll-kundizzjoni dwar |-assenza ta’ rapprezentant ghandha tithassar ghar-rikors ghal prova
klinika f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza. Jekk dan ma jsirx, din id-dispozizzjoni tkun
tikkostitwixxi rigressjoni ghal certi legizlazzjonijiet nazzjonali. Perezempju, fil-ligi Franciza,
dispozizzjoni tawtorizza I-bidu tal-prova minghajr il-kunsens minn gabel tal-familja, anke
Jjekk din tkun prezenti f’kaz ta’ emergenzi vitali immedjati (waqfien tal-qalb).

Emenda 89
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 1 — punt c

Test propost mill-Kummissjoni

(c) is-suggett ma esprimiex
precedentement oggezzjonijiet maghrufa
mill-investigatur;

Emenda 90
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 1 — puntd
Test propost mill-Kummissjoni

(d) ir-ricerka hi marbuta direttament ma'
kundizzjoni medika li tikkawza I-
impossibbilta li jinkiseb il-kunsens
informat minn qabel u li tinghata I-
informazzjoni minn qgabel;
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Emenda
(c) is-suggett jew ir-rapprezentant legali

ma esprimewx precedentement
oggezzjonijiet maghrufa mill-investigatur;

Emenda

imhassar
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Gustifikazzjoni

Is-sitwazzjoni ta’ emergenza mhux dejjem hija l-kawza ghalfejn ikun impossibbli li jinkiseb il-
kunsens: perezempju ricerka dwar [-istati ta’ xokk tista’ tikkoncerna pazjenti li jkunu f’kura
intensiva fl-isptar, u ghalhekk ma jkunux jistghu jaghtu I-kunsens (koma, sedazzjoni). Qari
letterali ta’ dan [-Artikolu jista’ jimpedixxi din ir-ricerka.

Emenda 91
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(e) il-prova Kklinika tipprezenta riskju (e) hemm ragunijiet li wiehed jistenna i |-
minimu ghas-suggett, u timponi fuqu piz beneficéji tal-partecipazzjoni fil-prova
minimu. klinika huma proporzjonali ghar-riskji

ghas-suggett jew li tinvolvi riskju minimu
biss u ma timponix piz sproporzjonat fuq
iS-suggett.

Gustifikazzjoni

Philippe Juvin jilga’ I-possibilita li joffri 1-abbozz ta’ regolament li tinghata deroga ghall-
kunsens minn gabel tal-pazjent ghal provi klinici f’kazijiet ta’ emergenza. Madankollu, I-
applikazzjoni ta' din id-deroga ghal provi li jipprezentaw biss riskju minimu tidher li hija
wisq restrittiva u tkun tikkostitwixxi rigressjoni ghal ¢erti Stati Membri. Fil-prattika, din id-
dispozizzjoni teskludi diversi studji ta’ ricerka fil-qasam tar-rianimazzjoni u dawk fuq il-
prodotti innovattivi.

Emenda 92
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 2a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Meta s-suggett jew, jekk ikun il-kaz,
ir-rapprezentant legali tieghu, ma jaqbilx
li titkompla r-ricerka, huwa ghandu jkun
infurmat li jista’ jopponi l-uzu tal-
informazzjoni migbura qabel ir-rifjut tal-
kunsens.
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Gustifikazzjoni

Biex tkun garantita s-sikurezza tas-suggett kif ukoll I-affidabbilita tad-dejta, Philippe Juvin
jipproponi l-introduzzjoni ta’ dispozizzjoni addizzjonali li tobbliga lill-investigatur, jew lir-
rapprezentant tieghu, jistaqsi lis-suggett, jew jekk ikun il-kaz lir-rapprezentant tieghu, jekk
huwa jopponix ghall-uzu tad-dejta.

Emenda 93
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(@) fir-rigward ta' suggetti inabilitati u (@) fir-rigward ta’ suggetti inabilitati u
minuri, il-kunsens informat imsemmi fil- minuri, il-kunsens informat imsemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jinkiseb kemm jista' paragrafu 1 ghandu jinkiseb kemm jista’
jkun malajr mir-rapprezentant legali u I- jkun malajr mir-rapprezentant legali u I-
informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1
ghandha tinghata kemm jista' jkun malajr ghandha tinghata kemm jista’ jkun malajr
lis-suggett; lis-suggett mill-investigatur jew ir-
rapprezentant tieghu;
Gustifikazzjoni

Wiehed ghandu jfakkar li fil-prattika, investigatur jista’ jafda lil tabib li jirrapprezentah ir-
responsabbilta li jinforma u jigbor il-kunsens tal-persuna li ser tkun soggetta ghar-ricerka
jew tar-rapprezentant legali taghha. Perezempju, fi Franza dan huwa awtorizzat mil-ligi.

Emenda 94
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Artikolu 34 It-tmiem tal-prova klinika, it- It-tmiem tal-prova klinika, it-terminazzjoni
terminazzjoni bikrija tal-prova klinika bikrija tal-prova klinika u t-tressiq tar-
rizultati
Gustifikazzjoni

Aggustament tat-titolu sabiex jirrifletti I-kontenut tal-artikolu.
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Emenda 95
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fi zmien sena mit-tmiem tal-prova klinika,
I-isponser ghandu jipprezenta, permezz tal-
bazi ta' dejta tal-UE, sommarju tar-rizultati
tal-prova klinika.

Emenda

Fi zmien sentejn mit-tmiem tal-prova
Klinika, I-isponser ghandu jipprezenta,
permezz tal-bazi ta’ dejta tal-UE,
sommarju tar-rizultati tal-prova klinika li
jkun fih I-elementi stipulati fl-Anness Illa
ta’ dan ir-Regolament. Barra minn hekk,
I-isponser ghandu jipprezenta wkoll
sommarju bl-istess kontenut /i ghandu
jinftiethem minn persuna mhux
professjonista.

Fejn il-prova klinika thkun mahsuba, fiz-
Zmien tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni
ghal awtorizzazzjoni, sabiex tintuza ghall-
ksib tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni ghal prodott
medicinali, is-sommarju tar-rizultati
msemmija fil-paragrafu 1 ghandu jigi
sottomess fi Zmien 30 jum wara d-data tal-
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni
Jjew, fejn applikabbli, fi ;mien sena mid-
decizjoni li ma jitkomplix l-izvilupp tal-
prodott medicinali.

Gustifikazzjoni

Billi s-sommarju tar-rizultati ta’ provi klinici jehtieg li jigi Zvelat, il-kompetittivita tal-
isponser m’ghandhiex tigi affettwata minn zvelar bhal dan. Ghalhekk ged jigi propost, ghall-
provi kummerdcjali, li r-rizultati jigu zvelati 30 jum wara li tinghata l-awtorizzazzjoni ta’
kummercjalizzazzjoni. F’kaz li [-izvilupp ta’ prodott medicinali jitwaqqaf, ir-rizultati
ghandhom jigu ppubblikati fi zmien sena mid-decizjoni li ma jitkomplix il-process ta’ zvilupp.

Emenda 96
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — paragrafu 4
Test propost mill-Kummissjoni
4. Ghall-fini ta' dan ir-Regolament, jekk

prova klinika li tkun giet sospiza jew
imwaqqfa temporanjament ma tergax
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Emenda
4. Ghall-fini ta' dan ir-Regolament, jekk

prova klinika li tkun giet sospiza jew
imwaqqfa temporanjament ma tergax
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tinbeda, id-data tad-decizjoni tal-isponser li
ma jergax jibda |-prova klinika ghandha
titqies bhala t-tmiem tal-prova klinika. Fil-
kaz ta’ terminazzjoni bikrija, id-data tat-
terminazzjoni bikrija ghandha titgies bhala
d-data tat-tmiem tal-prova klinika.

tinbeda, id-data tad-decizjoni tal-isponser li
ma jergax jibda l-prova klinika ghandha
titqies bhala t-tmiem tal-prova klinika. Fil-
kaz ta’ terminazzjoni bikrija, id-data tat-
terminazzjoni bikrija ghandha titgies bhala
d-data tat-tmiem tal-prova klinika.

Jekk prova klinika ma titkomplix, I-
isponser ghandu jinnotifika r-ragunijiet
ghal dan lill-Istat Membru kkoncernat
permezz tal-Portal tal-UE fi ;mien 15-i
jum mid-decizjoni li I-prova klinika ma
titkomplix.

Gustifikazzjoni

Emenda li I-gran taghha huwa li tizgura t-trasparenza dwar ir-ragunijiet ghaliex prova

klinika ma titkomplix.

Emenda 97
Proposta ghal regolament

Artikolu 34 — paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

5a. lI-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tadotta atti delegati skont I-
Artikolu 85 sabiex temenda I-Anness I1la
bil-ghan li tadottahom ghal Zviluppi
regolatorji xjentific¢i jew globali.

Gustifikazzjoni

Hija mehtiega flessibbilta sabiex jigi aggustat il-kontenut tas-sommarju tar-rizultati fI-
eventwalita ta’ zviluppi regolatorji xjentifici jew globali.

Emenda 98
Proposta ghal regolament

Artikolu 36 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni
L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini 1i giet

stabbilita permezz tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (minn hawn ’il quddiem, 1-
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Emenda
L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini li giet

stabbilita permezz tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 (minn hawn ’il quddiem, 1-
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"Agenzija") ghandha tistabbilixxi u Zzomm
bazi ta' dejta elettronika ghar-rappurtar
previst fl-Artikoli 38 u 39.

"Agenzija") ghandha tistabbilixxi u zzomm
bazi ta' dejta elettronika ghar-rappurtar
previst fl-Artikoli 38 u 39. Dik il-bazi tad-
dejta elettronika ghandha tkun modulu
tal-bazi tad-dejta msemmija fl-Artikolu 24
paragrafu 1 tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004.

Gustifikazzjoni

Korrezzjoni tal-bazi legali tal-bazi tad-dejta EUdraVigilence. Din l-emenda tiehu post I-

Emenda 17 tal-abbozz ta’ opinjoni.

Emenda 99
Proposta ghal regolament
Artikolu 38 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. ll-perjodu ta' Zzmien ghar-rappurtar
ghandu jqis is-severita tar-reazzjoni. Fejn
mehtieg biex jizgura r-rappurtar f'waqtu, |-
isponser jista' jipprezenta rapport inizjali
mhux komplut segwit minn rapport
komplut.

Emenda

2. ll-perjodu ta’ zmien ghar-rappurtar
ghandu jqis is-serjeta tar-reazzjoni. Fejn
mehtieg biex jizgura r-rappurtar f'waqtu, |-
isponser jista' jipprezenta rapport inizjali
mhux komplut segwit minn rapport
komplut.

Gustifikazzjoni

Emenda li timmira li ggib dan it-test f'konformita mal-legizlazzjoni farmakovigilenza li

tirreferi "ghall-gravita", u mhux "is-severita".

Emenda 100
Proposta ghal regolament
Artikolu 38 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fejn l-isponser, minhabba n-nuqgas ta'
rizorsi, ma jkollux il-possibbilta li
jirrapporta permezz tal-bazi ta' dejta
elettronika msemmija fl-Artikolu 36, dan
jista' jirrapporta lill-Istat Membru fejn
sehhet ir-reazzjoni avversa serja mhux
mistennija suspettata. Dak I-Istat Membru
ghandu jirrapporta r-reazzjoni avversa serja
mhux mistennija suspettata skont il-
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Emenda

3. Fejn I-isponser, ma jistax jirrapporta
direttament lill-bazi ta' dejta elettronika
msemmija fl-Artikolu 36, dan jista’
jirrapporta lill-Istat Membru fejn sehhet ir-
reazzjoni avversa serja mhux mistennija
suspettata. Dak I-Istat Membru ghandu
jirrapporta r-reazzjoni avversa serja mhux
mistennija suspettata skont il-paragrafu 1.
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paragrafu 1.

Gustifikazzjoni

Ir-raguni ghaliex I-isponser ma jistax jirrapporta s-SUSAR direttament hija rrilevanti. Sabiex
Jjigi accertat li SUSARs dejjem ikunu rapportati, rappurtar permezz ta' Stat Membru ghandu
jkun possibbli irrispettivament mir-raguni ghal dan.

Emenda 101
Proposta ghal regolament
Artikolu 39 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. Rigward il-prodotti medic¢inali Rigward il-prodotti medi¢inali
investigattivi mhux awtorizzati ghajr il- investigattivi mhux awtorizzati ghajr il-
placebi, u I-prodotti medicinali placebi, u I-prodotti medicinali
investigattivi awtorizzati li, skont il- investigattivi awtorizzati li, skont il-
protokoll, ma jintuzawx skont it-termini protokoll, ma jintuzawx skont it-termini
tal-awtorizzazzjoni ta' tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, 1-isponser ghandu kummerc¢jalizzazzjoni, l-isponser ghandu
jipprezenta kull sena b'mezzi elettronici jipprezenta kull sena b'mezzi elettronici
lill-Agenzija, rapport dwar is-sikurezza ta' lill-Agenzija, rapport dwar is-Sikurezza ta'
kull prodott medicinali investigattiv uzat fi kull prodott medicinali investigattiv uzat fi
prova klinika 1i tieghu huwa l-isponser. prova klinika jew aktar minn wahda i

tieghu huwa I-isponser. Fejn ikun
relevanti, ir-rapport ghandu jidentifika
b'mod car kwalunkwe aspetti ta' sikurezza
li jikkoncernaw sess jew grupp ta’ eta.
specifiku.

Gustifikazzjoni

Jekk il-prodott mediku investigattiv huwa l-oggett ta' aktar minn prova klinika, ghandu jkun

amministrattivi, li jitressaq rapport uniku dwar is-sikurezza ta' dak il-prodott medicinali
investigattiv. Barra minn hekk ir-rapport ta' sikurezza ghandu jkun fih data dwar id-differenzi
bejn is-sessi u l-etajiet fir-rigward tas-sikurezza.

Emenda 102
Proposta ghal regolament

Artikolu 39 — paragrafu 1a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 103
Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fir-rigward tal-prodotti medicinali
awtorizzati li, skont il-protokoll, jintuzaw
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, 1-isponser ghandu
jinforma kull sena lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
dwar ir-reazzjonijiet avversi serji suspettati
kollha.

Emenda

la. Fejn l-isponser ma jkollux acéess ghal
Certa informazzjoni, u ghalhekk ma jkunx
Jista’ jissottometti rapport komplut, dan
ghandu jigi ddikjarat fir-rapport.

F’kaz li prova klinika tinvolvi |-uzu ta’
iZjed minn prodott medicinali investigattiv
wiehed, l-isponser jista’ jissottometti
rapport uniku dwar is-sigurta tal-prodotti
medicinali investigattivi kollha uzati fil-
prova. L-isponser ghandu jipprovdi r-
ragunijiet ghal din id-deciZjoni fir-
rapport.

Emenda

1. Fir-rigward tal-prodotti medicinali
awtorizzati li, skont il-protokoll, jintuzaw
skont it-termini tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, l-isponser ghandu
jinforma kull sena lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
dwar ir-reazzjonijiet avversi serji suspettati
kollha, inkluzi, fejn relevanti, dawk ir-
reazzjonijiet li jirrigwardaw grupp
specifiku ta' eta jew generu.

Gustifikazzjoni

Fejn ikun rilevanti, l-aspetti ta’ sikurezza li huma specifici ghal grupp ta' sess jew eta
ghandhom jigu identifikati u debitament rappurtati lid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-

kummercjalizzazzjoni.

Emenda 104
Proposta ghal regolament

Artikolu 43 — paragrafu 1
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Test propost mill-Kummissjoni

Ir-rappurtar dwar is-sikurezza fir-rigward
tal-prodotti medic¢inali awziljarji ghandu
jsir skont il-Kapitolu 3 tad-

Direttiva 2001/83/KE.

Emenda

Ir-rappurtar dwar is-sikurezza fir-rigward
tal-prodotti medicinali awziljarji ghandu
jsir skont id-Direttiva 2010/84/UE.

Gustifikazzjoni

Ir-referenza ghad-Direttiva ghandha tkun emendata. Fil-fatt, id-Direttiva 2010/84/UE, li
dahlet fis-sehh " Jannar 2011, temenda d-Direttiva 2001/83/KE f’dak li jikkoncerna [-

farmako-vigilanza.

Emenda 105
Proposta ghal regolament

Artikolu 45 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(@) jekk il-prova klinika tkun prova klinika

b'livell baxx ta' intervent;

Emenda

(@) jekk il-prova Kklinika tkun prova klinika
b'livell baxx ta' riskju;

Gustifikazzjoni

Huwa preferibbli li I-abbozz ta’ regolament ikun imsejjes fuq approcé ibbazat fuq ir-riskju
mizjud mir-ricerka u li jigi adattat il-monitoragg skont ir-riskju li jaffaccja s-suggett tal-

prova klinika.

Emenda 106
Proposta ghal regolament

Artikolu 48 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

II-prodotti medic¢inali investigattivi
ghandhom ikunu tra¢cabbli, mahzuna,
megruda u ritornati b'mod xieraq u
proporzjonat biex jigu zgurati s-Sikurezza
tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza
tad-dejta ggenerata wagqt il-prova klinika,
filwagqt li jitgies jekk il-prodott medicinali
investigattiv huwiex awtorizzat, u jekk il-
prova klinika hijiex prova klinika b'livell

Emenda

II-prodotti medicinali investigattivi
ghandhom ikunu tra¢cabbli, mahzuna,
megruda u ritornati b'mod xieraq u
proporzjonat biex jigu zgurati s-Sikurezza
tas-suggetti u l-affidabbilta u r-robustezza
tad-dejta ggenerata wagqt il-prova klinika,
filwagqt li jitqies jekk il-prodott medicinali
investigattiv huwiex awtorizzat, u jekk il-
prova klinika hijiex prova klinika b'livell
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baxx ta" intervent.

baxx ta’ riskju.

Gustifikazzjoni

Huwa preferibbli li I-abbozz ta’ regolament ikun imsejjes fuq approcé ibbazat fuq ir-riskju
mizjud mir-ricerka u li jigu adattati d-dispozizzjonijiet ta’ traccabilita, hazna, gerda u
rispedizzjoni tal-prodotti medicinali sperimentali skont ir-riskju li jaffaccja s-suggett tal-

prova klinika.

Emenda 107
Proposta ghal regolament

Artikolu 49 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu, “ksur
gravi” jfisser ksur li x'aktarx jaffettwa sa
livell sinifikanti s-sikurezza u d-drittijiet
tas-suggetti jew l-affidabbilta u r-
robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-
prova klinika.

Emenda 108
Proposta ghal regolament

Artikolu 50 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

1. L-isponser ghandu jinnotifika lill-1stati
Membri kkonc¢ernati permezz tal-Portal tal-
UE u minghajr dewmien Zejjed, dwar I-
avvenimenti mhux mistennija kollha li
jaffettwaw il-bilanc¢ bejn ir-riskji u I-
beneficcji tal-prova klinika, izda mhumiex
reazzjonijiet avversi serji mhux mistennija
suspettati msemmija fl-Artikolu 38.

Emenda

2. Ghall-finijiet ta’ dan I-Artikolu, “ksur
gravi” jfisser ksur li x'aktarx jaffettwa sa
livell sinifikanti s-sikurezza, id-drittijiet u
s-sahha tas-suggetti jew 1-affidabbilta u r-
robustezza tad-dejta ggenerata waqt il-
prova klinika.

Emenda

1. L-isponser ghandu jinnotifika lill-korpi
kompetenti tal-Istati Membri kkon¢ernati
permezz tal-Portal tal-UE u minghajr
dewmien zejjed, dwar l-avvenimenti mhux
mistennija kollha li jaffettwaw il-bilan¢
bejn ir-riskji u I-beneficéji tal-prova
klinika, izda mhumiex reazzjonijiet avversi
serji mhux mistennija suspettati msemmija
fl-Artikolu 38.

Gustifikazzjoni

Informazzjoni dwar il-profil tal-beneficcju u r-riskji ghandha tigi pprovduta wkoll lill-
kumitati tal-etika. ll-kuncett ta’ “korpi kompetenti” jinkorpora kemm lill-awtoritajiet

nazzjonali kif ukoll lill-kumitati tal-etika.
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Emenda 109
Proposta ghal regolament
Artikolu 52 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. ll-fuljett tal-investigatur ghandu jigi
aggornat meta tkun disponibbli
informazzjoni gdida dwar is-sikurezza, u
mill-ingas darba fis-sena.

Emenda

3. ll-fuljett tal-investigatur ghandu jigi
aggornat kull meta tkun disponibbli
informazzjoni gdida dwar is-sikurezza.

Gustifikazzjoni

Dan ir-Regolament ma ghandux jimponi pizijiet amministrattivi mhux mehtiega. W|-fuljett ta’
investigazzjoni ghandu jigi aggornat kull darba informazzjoni gdida dwar sikurezza ssir

disponibbli, li jista’ jiehu aktar minn sena.

Emenda 110
Proposta ghal regolament

Artikolu 66 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

lI-lingwa tal-informazzjoni fuq it-tikketta
ghandha tigi determinata mill-Istat
Membru kkoncernat. 1l-prodott medic¢inali
jista' jigi ttikkettat f*diversi lingwi.

Emenda

[I-lingwa tal-informazzjoni fuq it-tikketta
ghandha tigi determinata mill-Istat
Membru kkonc¢ernat u ghandha tkun
wahda mil-lingwi uffiéjali tal-Unjoni. Il-
prodott medicinali jista' jigi ttikkettat
f*diversi lingwi.

Gustifikazzjoni

Kjarifika tal-kliem tal-Emenda 25. Sabiex ma jigux imposti pizijiet inutli, [-informazzjoni fuq
it-tikketta ghandha tkun biss bil-lingwi ufficjali tal-UE. Dan m’ghandux iwaqqaf lill-1stati
Membri kkoncernati milli jimponu l-uzu ta’ lingwa li mhijiex lingwa ufficjali ta’ dak I-1stat
Membru, izda li hija rilevanti ghal-lokalizzazzjoni tas-siti tal-provi klinici. Din tal-azihar
ghandha titgies ukoll mill-Istati Membri li ghandhom iktar minn lingwa uffi¢jali wahda tal-

UE.
Emenda 111
Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 1
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Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-provi klini¢i ghajr il-provi klinici
b'livell baxx ta' intervent, I-isponser
ghandu jizgura li I-kumpens skont il-ligijiet
applikabbli dwar ir-responsabbilta tal-
isponser u l-investigatur jigi pprovdut ghal
kull dannu mgarrab mis-suggett. Dan il-
kumpens ghad-danni ghandu jinghata
indipendentement mill-kapacita finanzjarja
tal-isponser u tal-investigatur.

Emenda

Ghall-provi klini¢i ghajr il-provi klinici
b'livell baxx ta' intervent, I-isponser
ghandu jizgura li I-kumpens skont il-ligijiet
applikabbli dwar ir-responsabbilta tal-
isponser u l-investigatur, inkluz permezz
ta’ assigurazzjoni, jigi pprovdut ghal kull
dannu mgarrab mis-suggett. Dan il-
kumpens ghad-danni ghandu jinghata
indipendentement mill-kapacita finanzjarja
tal-isponser u tal-investigatur.

Fejn kumpens ghad-danni jigi pprovdut
permezz ta’ assigurazzjoni, sponser jista’
Jjuza polza wahda ta’ assigurazzjoni sabiex
ikopri prova klinika wahda jew iZjed minn
walida fl-istess Stat Membru.

Gustifikazzjoni

Ghandu jkun kjarifikat li I-assigurazzjoni kummercjali tibga’ ghazla disponibbli flimkien mas-
sistema nazzjonali ta’ indemnifikazzjoni. Barra minn hekk, jekk I-isponsers jithallew ikopru
izjed minn prova klinika wahda fl-istess Stat Membru mill-istess polza ta’ assigurazzjoni, se

jitnaqqsu l-ispejjez tal-assigurazzjoni.
Emenda 112
Proposta ghal regolament
Artikolu 73 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
1. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu
ghal mekkanizmu ta’ indemnifikazzjoni

nazzjonali ghall-kumpens tad-danni kif
imsemmi fl-Artikolu 72.
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Emenda

1. Ghall-provi kliniéi li, ghal ragunijiet
oggettivi, ma kinux mahsuba, fi;-;mien
tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni, biex jintuzaw ghall-ksib
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal prodott medic¢inali, |-1stati Membri
ghandhom jipprovdu ghal mekkanizmu ta’
indemnifikazzjoni nazzjonali ghall-
kumpens tad-danni kif imsemmi fl-
Artikolu 72.

L-uZu tas-sistema ta’ indemnifikazzjoni
nazzjonali ghandu jkun minghajr hlas jew
soggett ghal tariffa nominali.
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Gustifikazzjoni

Hemm incertezzi dwar kif sistema bhal din tahdem jew tigi finanzjata. Ikun xi jkun il-kaz, -
access ghas-sistema nazzjonali ta’ indemnifikazzjoni ghandu jkun limitat ghall-provi klinici
mhux kummercjali. Sabiex ikun hemm valur mizjud reali, I-uzu ta’ din is-sistema ghandu jkun
jew bla hlas jew inkella ghal prezz moderat (tariffa nominali). |S-sistema ta’ assigurazzjoni
kummercjali m’ghandhiex tidhol f’kompetizzjoni ma’ sistema pubblika minghajr skop ta'
qligh, ghaliex dan jista’ jelimina [-assiguraturi mis-sug.

Emenda 113
Proposta ghal regolament

Artikolu 74 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. ll-mizuri msemmija fil-paragrafu 1
ghandhom jigu kkomunikati lill-Istati
Membri kollha kkoné¢ernati permezz tal-
Portal tal-UE.

Emenda 114
Proposta ghal regolament

Artikolu 78 — paragrafu 3 — in¢iz 2
Test propost mill-Kummissjoni

— il-protezzjoni tal-informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali;

Emenda

2. ll-mizuri msemmija fil-paragrafu 1
ghandhom isiru disponibbli ghall-pubbliku
fuq u jigu kkomunikati lill-Istati Membri
kollha kkonc¢ernati permezz tal-Portal tal-
UE.

Emenda

— ll-protezzjoni tal-informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali b’mod
partikolari permezz tal-kunsiderazzjoni
tal-istat ta’ awtorizzazzjoni tal-prodott;

Gustifikazzjoni

L-istat tal-informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali huwa dipendenti fuq l-istat tal-
awtorizzazzjoni ta’ prodott medicinali u b’hekk ghandu jigi kkunsidrat fid-definizzjoni tar-
rekwiziti ta’ Zvelar skont il-legizlazzjoni applikabbli tal-UE.

Emenda 115
Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 5a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5a L-interface ghall-utent tad-database
tal-UE ghandu jkun disponibbli fil-lingwi
ufficjali kollha tal-Unjoni.

Gustifikazzjoni

Navigazzjoni permezz tad-database tal-UE ghandha tkun disponibbli fil-lingwi uffic¢jali kollha
tal-UE. Din ma tinvolvix xi obbligu biex jigi tradott il-protokoll tal-prova klinika u
informazzjoni ohra relatata li tinsab fid-database, peress li dan jiggenera spejjez sinifikanti.

Emenda 116
Proposta ghal regolament
Artikolu 90a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 90a
Riezami tar-Regolament

Mad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament,
il-Kummissjoni ghandha tipprezenta, kull
hames snin, rapport lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill, li jispecifika I-
postijiet tal-applikazzjoni prattika ta’ dan
ir-Regolament. F’dan ir-rapport, il-
Kummissjoni ghandha tivvaluta I-impatt
tal-applikazzjoni tieghu fuq il-progress
xjentifiku u teknologiku, u I-miZuri li
ghandhom jigu adattati ghaz-zamma tal-
kompetittivita tar-ricerka klinika
Ewropea.

Gustifikazzjoni

-Kummissjoni ghandha tintalab ezami regolari u dettaljat tal-impatt tar-Regolament fuq ir-
ricerka klinika Ewropea. L-ghan huwa li jkun assigurat li dan ir-Regolament jippermetti li
JjinZamm il-progress tax-xjenza u tat-teknologija f’ambjent li ged jevolvi b’rata mghaggla
(approcc Ewropew ta’ "smart law").
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Emenda 117
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 2 -punt 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Fil-kaz ta’ prezentazzjoni mill-gdid, 1-
ittra ta' akkumpanjament ghandha
tenfasizza t-tibdil kif imgabbel mal-
prezentazzjoni precedenti.

Emenda

9. Fil-kaz ta’ prezentazzjoni mill-gdid, 1-
ittra ta' akkumpanjament ghandha
tenfasizza r-ragunijiet ghar-rifjut tal-
ewwel applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
u t-tibdil li jkun sar kif imgabbel mal-
verijoni inizjali tal-protokoll.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda ghandha [-ghan li timpedixxi li sponser jissottometti progett, li jkun gie rifjutat
Jjew irtirat, lil Stat Membru iehor minghajr ma jkun infurmah minn qabel dwar ir-rifjut jew I-
irtirar inizjali u r-ragunijiet ghal dan, u minghajr ma jkun wettaq it-titjib mehtieg.

Emenda 118
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — punt 3
Test propost mill-Kummissjoni
evalwazzjoni tal-benefic¢ji u tar-riskji

mistennija biex tkun tista' ssir valutazzjoni
skont I-Artikolu 6;

Emenda

- evalwazzjoni tal-beneficcji u tar-riskji
mistennija, inkluz ghal subpopolazzjonijiet
specifici, biex tkun tista' ssir valutazzjoni
skont I-Artikolu 6;

Gustifikazzjoni

Emenda li tiehu post [-Emenda 27 tal-abbozz ta’ opinjoni. It-terminu “subpopolazzjonijiet”
huwa izjed xieraq minn gruppi ta’ pazjenti, billi huwa usa’.

Emenda 119
Proposta ghal regolament
Anness | —punt 13 — in¢iz 6

Test propost mill-Kummissjoni
jekk jigu eskluzi persuni anzjani jew nisa

mill-prova klinika, spjegazzjoni u
gustifikazzjoni ghal dawn il-kriterji ta'
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Emenda
jekk jigu eskluzi pazjenti minn grupp

specifiku ta' generu jew eta mill-prova
klinika, spjegazzjoni u gustifikazzjoni ghal
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eskluzjoni; dawn il-kriterji ta' eskluzjoni;

Gustifikazzjoni

is-sess, l-eta, ecc).

Emenda 120
Proposta ghal regolament
Anness | —punt 13 —in¢iz 9

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

deskrizzjoni tal-politika tal-pubblikazzjoni; deskrizzjoni tal-politika tal-pubblikazzjoni,
tindika b'mod ¢éar kwalunkwe
informazzjoni li tista' tkun disponibbli
minn sors iehor ghajr id-database tal-UE;

Gustifikazzjoni

Ghal ragunijiet ta' trasparenza, jekk ir-rizultati aktar estensivi jew kwalunkwe taghrif iehor
ghandu jkun ippubblikata mill-isponser x'imkien iehor mid-database tal-UE, dan ghandu
wkoll jigi specifikat fid-deskrizzjoni tal-politika ta' pubblikazzjoni.

Emenda 121
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 16 — punt 61
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

61. Ghandha tigi ppreientata deskrizzjoni imhassar
ta’ kull ftehim bejn l-isponser u s-sit.

Gustifikazzjoni

ll-perjodu ta’ zmien ghall-preparazzjoni u l-iffirmar tal-kuntratti bejn sponser u sptar huwa
twil hafna. L-obbligu li jigu pprezentati dawn il-kuntratti fil-fajl tal-applikazzjoni inizjali
huwa inutli. Dawn ma jipprovdu |-ebda element xjentifiku dwar il-protokoll jew il-protezzjoni
tas-suggetti. Sabiex ikun evitat li jigi eskluz Stat Membru minn prova klinika minhabba aspetti
kuntrattwali, jehtieg li tithassar din id-dispoZizzjoni u li tkun permessa li [-kuntratti jigu
trasferiti a posteriori.
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Emenda 122
Proposta ghal regolament

Anness IIla (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00

Emenda

Anness llla

Kontenut tas-sommarju tar-rizultati tal-
provi klinici

Is-sommarju tar-rizultati tal-provi klinici
msemmija fl-Artikolu 34 paragrafu 3

ghandu jinkludi informazzjoni dwar -
elementi li gejjin:

1. Informazzjoni dwar il-prova:

a) ldentifikazzjoni tal-istudju

b) Identifikaturi

c) Dettalji dwar I-isponser

d) Dettalji regolatorji pedjatrici

e) Stadju tal-analizi tar-rizultati

) Informazzjoni generali dwar il-prova

g) Popolazzjoni tas-suggetti tal-prova bin-
numru effettiv tas-suggetti inkluzi fil-
prova

2. DispoZizzjoni tas-suggetti:

a) Reklutagg

b) Perjodu ta’ Qabel I-Assenjazzjoni

C) Perjodi ta’ Wara I-Assenjazzjoni

3. Karatteristici tal-Linja BaZi:

a) Eta tal-Karatteristi¢i (Mehtiega) tal-
Linja Bazi

b) Sess tal-Karatteristici (Mehtiega) tal-
Linja Bazi

C) Karatteristi¢i (Fakultattivi) Specifici
ghall-1studju tal-Karatteristici tal-Linja
Bazi

4. Punti tat-Tmiem:

a) Definizzjonijiet tal-punti tat-tmiem
b) Punt tat-Tmiem #1*
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Analizi Statistika
¢) Punt tat-Tmiem #2,
Analizi Statistika

*Ghandha tigi pprovduta informazzjoni
ghal kull numru ta’ punti tat-tmiem
iddefiniti fil-protokoll.

5. Avvenimenti Avversi:

a) Informazzjoni dwar l-avvenimenti
avversi

b) Grupp ta’ rappurtar dwar I-
avvenimenti avversi

c) Avvenimenti Avversi Serji

d) Avveniment avvers mhux serju

6. Aktar Informazzjoni:

a) Modifiki Sostanzjali Globali

b) Interruzzjonijiet Globali u bidu mill-
gdid

c) Limitazzjonijiet u Twiddib

Gustifikazzjoni

Kjarifika dwar liema informazzjoni ghandha tigi inkluza fis-sommarju tar-rizultati tal-prova
klinika. Din l-informazzjoni ghandha tkun I-istess informazzjoni li ghandha ssir disponibbli
ghall-pubbliku ghal ragunijiet ta' trasparenza. Dan l-anness propost ikompli jibni fuq il-
Gwida Teknika tal-Kummissjoni dwar |-ogsma tad-dejta tal-informazzjoni relatata mar-
rizultati dwar il-provi klinici tat-22 ta’ Jannar 2013. Sabiex tkun flessibbli, il-Kummissjoni
ghandha tkun kapaci taggusta dan I-anness permezz ta’ atti ddelegati.

Emenda 123
Proposta ghal regolament
Anness IV — paragrafu 1 — tagsima 1.1 — punt 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(e) in-numru ta’ identifikazzjoni tas- (e) jew in-numru ta’ identifikazzjoni tas-
suggett/in-numru tat-trattament u, fejn suggett jew in-numru tat-trattament u, fejn
rilevanti, in-numru taz-zjara; rilevanti, in-numru taz-zjara;
Gustifikazzjoni

L-esperjenza precedenti wriet li [-formulazzjoni attwali mhix ¢ara bizzejjed u li f'xi kazijiet
kemm in-numru ta' identifikazzjoni kif ukoll in-numru ta’ trattament gew mitluba. Fil-prattika,
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ghal ragunijiet ta' spazju, jista' jkun difficli li jkollhom it-tnejn, u huwa proprju ghalhekk li
ghandu jigi ¢carat li wiehed mit-tnejn huwa bizzejjed. Fil-prattika, huwa difficli li jitnizzlu t-

tnejn li huma fuq l-imballagg ta’ barra.

Emenda 124
Proposta ghal regolament

Anness IV — paragrafu 1 — tagsima 1.1 — punt 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(9) l-istruzzjonijiet ghall-uzu (tista' ssir

referenza ghal fuljett jew dokument ichor
ta' spjegazzjoni mahsub ghas-suggett jew
ghall-persuna li tissomministra |-prodott);

Emenda

(9) l-istruzzjonijiet ghall-uzu (tista' ssir
referenza ghal fuljett jew dokument ichor
ta' spjegazzjoni mahsub ghas-suggett jew
ghall-persuna li tissomministra I-prodott
jew ghal indikazzjonijiet ohra pprovduti
mill-investigatur);

Gustifikazzjoni

Investigaturi jistghu wkoll verbalment taghti indikazzjonijiet lis-suggett. Ghalhekk, tali
indikazzjonijiet ghandhom jigu riferuti lil Dan jista' jsir sempliciment billi jizdied fuq il-
pakkett ta' barra messagg bhal "jekk joghgbok uza kif indikat mill-investigatur tieghek".

Emenda 125
Proposta ghal regolament
Anness IV — paragrafu 4 — punt 8

Test propost mill-Kummissjoni

Kull wiehed mid-dettalji elenkati fit-
Tagsimiet 1, 2 u 3, jista' jithalla barra u
jitbiddel b'mezzi ohra (ez. 1-uzu ta' sistema
elettronika ¢entralizzata tal-
kazwalizzazzjoni, l-uzu ta' sistema tal-
informazzjoni ¢entralizzata) b'kundizzjoni
li s-sikurezza tas-suggett u l-affidabbilta u
r-robustezza tad-dejta ma jkunux
kompromessi. Dan ghandu jigi ggustifikat
fil-protokoll.

Emenda

Kull wiehed mid-dettalji elenkati fit-
Tagsimiet 1, 2 u 3, jista' jithalla barra u
jitbiddel b'mezzi ohra (ez. 1-uzu ta' sistema
elettronika ¢entralizzata tal-
kazwalizzazzjoni, l-uzu ta' sistema tal-
informazzjoni ¢entralizzata) b'kundizzjoni
li s-sikurezza tas-suggett u I-affidabbilta u
r-robustezza tad-dejta ma jkunux
kompromessi. Dan ghandu jigi ggustifikat
fil-protokoll jew f'dokument separat.

Gustifikazzjoni
Id-dimensjoni globali tat-trasport marittimu ghandha tigi kkunsidrata wkoll. Ghandu jkun
possibbli ghall-isponsers li juzaw l-istess protokoll ghall-provi klini¢i relatati mal-istess IMP
kull fejn din il-prova ssehh. Jekk dawn il-gustifikazzjonijiet ghandhom jigu inkluzi fil-
protokoll, dan tal-ahhar se jehtieg li jigi adattat ghal prova klinika fejn din 1-e¢¢ezzjoni ma
tapplikax, li jkun piz amministrattiv bla bzonn.
PE504.236v01-00

250/265 RR\939482MT.doc



RR\939482MT.doc 251/265 PE504.236v01-00

MT



MT

PROCEDURA

Titolu Provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u thassir
tad-Direttiva 2001/20/KE
Referenzi COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD)
Kumitat responsabbli ENVI
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 11.9.2012
Opinjoni moghtija minn IMCO
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 11.9.2012

Rapporteur ghal opinjoni

Cristian Silviu Busoi

Data tal-hatra 18.9.2012
Ezami fil-kumitat 24.1.2013 21.2.2013 20.3.2013
Data tal-adozzjoni 21.3.2013
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OPINJONI TAL-KUMITAT GHAL-LIBERTAJIET CIVILI, IL-GUSTIZZJA U L-
INTERN

ghall-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza fl-lkel

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-provi klini¢i
fug prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

Rapporteur ghal opinjoni: Juan Fernando Lopez Aguilar

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Il-proposta ghandha I-ghan li ttejjeb u tiffacilita r-ricerka klinika fI-UE billi tissimplifika r-
regoli kurrenti dwar it-twettiq tal-provi klini¢i fuq il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem. Il-proposta se tissostitwixxi d-Direttiva 2011/20/KE kurrenti b'regolament li se
jistabbilixxi gafas legali modern u uniformi fil-livell tal-UE, inaqqas il-burokrazija u jtemm
id-divergenzi nazzjonali fl-implimentazzoni tad-Direttiva 2011/20/KE.

Il-proposta tipprevedi I-istabbiliment ta' bazi tad-data elettronika (il-bazi tad-data tal-EMA),
ikkontrollata mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ghar-rappurtar ta' reazzjonijiet
avversi serji mhux mistennija. Din se tipprevedi wkoll I-istabbiliment ta' bazi tad-data ¢entrali
fl-UE kollha (il-bazi tad-data tal-UE) ikkontrollata mill-Kummissjoni, bhala 1-unika
pjattaforma ghall-applikazzjoni ghall-provi klini¢i fI-UE.

Ir-rapporteur jappoggja 1-objettivi mfittxija mill-proposta. Hu jilga' partikolarment I-ghazla ta'
regolament. Dan hu l-istrument korrett biex tigi stabbilita sistema legali uniformi fl-Unjoni u,
b'hekk, tinholoq certezza legali ikbar u jintemm il-piz regolatorju u amministrattiv ezistenti li
jirrizulta mill-applikazzjoni u l-implimentazzjoni divergenti tad-Direttiva 2001/20/KE mill-
Istati Membri.

[I-provi klini¢i ghandhom impatt magguri fuq id-drittijiet fundamentali tal-individwi,
partikolarment id-dritt ghad-dinjita umana (I-Artikolu 1), id-dritt ghall-hajja (1-Artikolu 2), id-
dritt ghall-integrita tal-persuna (I-Artikolu 3), id-dritt ghar-rispett tal-hajja privata u tal-familja
(I-Artikolu 7), id-dritt ghall-protezzjoni tad-data personali (I-Artikolu 8), id-drittijiet tat-tfal (I-
Artikolu 24) jew id-dritt ghall-kura tas-sahha (I-Artikolu 35). Hu essenzjali li r-Regolament
futur jizgura l-osservanza shiha tal-Karta tad-Drittjiet Fundamentali tal-UE. Ghalkemm il-
Premessa 65 tindika li I-proposta tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tosserva l-princ¢ipji
rikonoxxuti b'mod partikolari mill-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE, I-ebda
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mekkanizmu specifiku mhu stabbilit sabiex jizgura dan ir-rispett. Ghalhekk, hu nec¢essarju li
d-dispozizzjoni tal-izgurar tal-valutazzjoni tar-rispett tad-drittijiet fundamentali u tal-mizuri
mehuda biex dawn jigu ssalvagwardjati tkun parti mill-process ta' valutazzjoni fir-rigward ta'
applikazzjoni ghal prova klinika. L-Artikolu 7(1), I-Artikolu 31 u I-Anness |, it-Tagsima 4, il-
punt 13, u I-Anness 11, it-Tagsima 4, ghandhom jigu emendati konsegwentement.

It-twettiq ta' provi klini¢i jimplika l-ipprocessar tad-data personali f'diversi livelli (mill-ingas
dak tal-isponsers, l-investigaturi, il-processaturi, il-Kummissjoni tal-UE u I-EMA). 1d-data
personali processati ghandhom jirrelataw ma' kategoriji differenti ta' data li jkunu milquta
minnhom is-suggetti, ez.: is-suggetti li ssirilhom prova klinika, il-persuni li jaghtu 1-kunsens
infurmat, I-isponsers, l-investigaturi, e¢¢.. Barra minn hekk, ghandhom jigu processati
kategoriji differenti ta' data personali, partikolarment “data sensittivi". Ir-rapporteur jilga' |-
fatt li I-Premessi 52 u 59 u I-Artikolu 89 (il-Protezzjoni tad-Data) jistabbilixxu b'mod ¢ar li d-
Direttiva 95/46/KE tapplika ghall-ipprocessar tad-data personali li jsir skont dan ir-
Regolament fl-Istati Membri u r-Regolament (KE) Nru 45/2001 ghall-ipprocessar tad-data
personali li jsir mill-Kummissjoni u I-EMA fil-kuntest ta' dan ir-Regolament.

ll-bazi tad-data clettronika ghar-rappurtar, stabbilita mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(EMA) m'ghandhiex tinkludi data personali li tippermetti li jigu identifikati 1-pazjenti. Din
ghandha tinkludi biss data psewdonimizzati (data kodifikati) li jaghmlu possibbli I-
identifikazzjoni tas-suggett tad-data fil-livell biss ta' dawk 1li verament jehtiegu din 1-
identifikazzjoni (perezempju, biex jipprovdu t-trattament mehtieg), filwaqt 1i dan jaghmel 1-
identifikazzjoni diretta tas-suggett tad-data fil-bazi tad-data tal-EMA impossibbli. L-
Artikolu 36 tal-proposta ghandu jindika dan.

L-iskop tal-bazi tad-data tal-UE (l-Artikolu 78) hu 1i jarmonizza u jiffacilita 1-fluss ta'
informazzjoni bejn I-isponsers u I-Istati Membri u bejn I-Istati Membri nnifishom. Ghalkemm,
il-Premessa 52 tiddikjara li I-ebda data personali dwar is-suggetti tad-data li jippartecipaw fi
prova klinika m'ghandha tigi rrekordjata fil-bazi tad-data tal-UE, il-kliem tal-Artikolu 78
mhux car. Dan jipprevedi li "l-bazi ta' data tal-UE ghandha tinkludi data personali biss safejn
mehtieg ghall-finijiet tal-paragrafu 2". Dan ma jipprekludix l-inkluzjoni ta' data personali tal-
pazjenti. Peress li I-projbizzjoni tal-ipprocessar tad-data personali tal-pazjenti fil-bazi tad-data
tal-UE hija wahda mill-elementi essenzjali taghha, 1-Artikolu 78(4) ghandu jigi emendat biex
jistabbilixxi b'mod c¢ar din il-kundizzjoni bhala premessa peress li bhalissa mhix suffi¢jenti
minhabba n-nuqqgas ta' effett legalment vinkolanti.

L-Artikolu 78(7) jirreferi ghad-drittijiet tas-suggetti tad-data ghall-informazzjoni, l-access, ir-
rettifika u t-thassir. Dan jistabbilixxi skadenza ta' 60 jum wara li ssir talba mis-suggett tad-
data biex id-data personali jigu rattifikati jew jithassru. Din id-dispozizzjoni ghandha
titkompla biex tinkludi d-dritt 1i jigu bblukkati data personali li hu rikonoxxut mil-ligi tal-
Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data flimkien mad-drittijiet sussegwenti msemmija f'din id-
dispozizzjoni.

ll-proposta ma tinkludix dispozizzjoni dwar il-perjodu ta' zamma tal-fajls u d-data personali
processati fil-bazi tad-data tal-EMA u fil-bazi tad-data tal-UE. L-istabbiliment ta' perjodu ta'
zamma huwa principju essenzjali tal-protezzjoni tad-data. Donnu li r-raguni ghaliex ma giex
iffissat perjodu ta' zamma hija minhabba I-bzonn li d-data personali tal-investigaturi
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jinzammu ghal diversi snin wara l-konkluzjoni ta' prova klinika sabiex jigu identifikati
retroattivament kazijiet ta' abbuz. Madankollu, dan ma jiggustifikax perjodu mhux limitat ta'
hzin tad-data personali. ll-legizlazzjoni Ewropea dwar il-protezzjoni tad-data tipprevedi I-
possibbilta 1i jigu stabbiliti perjodi ta' zamma itwal fil-gafas tar-ricerka xjentifika, sakemm
jigu implimentati salvagwardji xierga. Ir-rapporteur, ghalhekk, iqgis li ghandhom jigu stabbiliti
perjodi ta' zamma tad-data adegwati u twal bizzejjed li jaghmluha possibbli li jigu identifikati
retroattivament kazijiet ta' abbuz ta' provi kliniki.

L-emendi proposti se jtejbu ¢-certezza legali tal-proposta u se jsahhu s-salvagwardji u |-
protezzjonijiet tal-individwi, u b'hekk se jizguraw 1-osservanza tal-Artikolu 8 tal-Karta tal-
UE, I-Artikolu 16 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, id-
Direttiva 95/46/KE u r-Regolament (UE) Nru 45/2001.

EMENDI
II-Kumitat ghal-Libertajiet Civili, il-Gustizzja u I-Intern 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 regolament

Premessa 55

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(55) Sabiex jitwettqu I-attivitajiet previsti (55) Sabiex jitwettqu l-attivitajiet previsti
f'dan ir-Regolament, I-Istati Membri f'dan ir-Regolament, I-Istati Membri
ghandhom jithallew jimponu t-tariffi. ghandhom jithallew jimponu t-tariffi.

Madankollu, I-Istati Membri ma
ghandhomx jeZigu hlasijiet multipli ghall-
korpi differenti li jivvalutaw, fi Stat
Membru partikolari, |-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika.
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Emenda 2

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — punt ha (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ha) valutazzjoni tar-rispett tad-drittijiet
tas-suggetti ghad-dinjita tal-bniedem, id-
dritt ghall-integrita fiZika u mentali, id-
dritt ghar-rispett tal-hajja privata u tal-
familja u d-dritt tat-tfal.

Gustifikazzjoni

ll-proposta tammetti li ghandha impatt magguri fuq id-drittijiet fundamentali u tindika li
tirrispetta d-drittijiet fundamentali. Madankollu, ma fihiex mekkanizmu li jizgura dan ir-
rispett. L-emenda qed tipprova tizgura li meta tigi valutata applikazzjoni ghal provi klinici,
Jjigi valutat ukoll ir-rispett tad-drittijiet fundamentali.

Emenda 3

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 - paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3a. ll-kunsens m'ghandux inehhi d-dritt
tas-suggetti ghad-dinjita tal-bniedem, id-
dritt ghall-integrita fiiika u mentali, id-
dritt ghar-rispett tal-hajja privata u tal-
familja u d-dritt tat-tfal.

Gustifikazzjoni
ll-kunsens ma jistax ikun miezz biex jithehhew id-drittijiet fundamentali ghad-dinjita tal-

bniedem, id-dritt ghall-integrita fizika u mentali, id-dritt ghar-rispett tal-fiajja privata u tal-
familja u d-dritt tat-tfal.

Emenda 4
Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — puntc
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Test propost mill-Kummissjoni

(c) ix-xewqa esplicita ta" minuri li ghandu
I-kapacita li jifforma opinjoni u li
jivvaluta din I-informazzjoni, li jirrifjuta li
jippartecipa fil-prova klinika jew li jirtira
minnha f'kull Zmien, titqies b'mod debitu
mill-investigatur skont I-eta u I-maturita
tieghu jew taghha;

Emenda 5

Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt ha (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(c) ix-xewqa esplicita ta’ minorenni li
jirrifjuta li jippartecipa fil-prova klinika
jew li jirtira minnha fi kwalunkwe mument
tigi rispettata minkejja l-pozizzjoni tar-
rappreZentant legali tieghu jew taghha, U
tkun xi tkun l-eta jew il-maturita tieghu
jew taghha;

Emenda

(ha) I-interess tal-pazjent ghandu dejjem
jirbah fuq dawk tax-xjenza u tas-sodjeta.

Gustifikazzjoni

Id-Direttiva 2001/20/KE kurrenti, fost il-kundizzjonijiet li ghandhom jigu ssodisfati biex
titwettaq prova klinika fuq il-minorenni, tipprovdi b'mod espress li I-interess tal-pazjent
ghandu dejjem jirbah fuq dawk tax-xjenza u tas-socjeta. Din il-kundizzjoni ghandha tinzamm
sabiex thun haga c¢ara li d-drittijiet tal-minorenni huma protetti.

Emenda 6
Proposta ghal regolament

Artikolu 36a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\939482MT.doc
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Emenda

Artikolu 36a
Id-data personali

Id-data personali relatati mal-pazjenti
ghandhom jigu processati fil-bazi tad-data
msemmija fl-Artikolu 36 b'mod li I-
pazjenti ma jkunux jistghu jigu
identifikati direttament (minghajr I-isem
jew l-indirizz tal-pazjenti) u ghandhom
JjinZammu separati minn informazzjoni
ohra processata fil-baZi tad-data.
Madankollu, il-persuni li jkollhom bZonn
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isiru jafu l-identita tal-pazjent sabiex
Jjizguraw il-protezzjoni tal-interessi vitali
tieghu jew taghha ghandu jkollhom il-

possibbilta li jaghmlu dan (permezz ta’
kodici adegwat).

Gustifikazzjoni

Wiehed mill-principji tal-bazi tad-data tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini huwa li din ma
tistax tippermetti I-identifikazzjoni diretta tal-pazjenti. Id-data li jkun fiha ghalhekk ghandha
tkun assocjata ma’ psewdonimi sabiex tkun tista’ tinghata biss lill-persuni li tassew ikunu
Jjehtiegu jkunu jafu [-identita tas-suggetti kkoncernati biex jaghtuhom il-kura mehtiega.

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Artikolu 39 - paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

la. Ir-rapport annwali msemmi fil-
paragrafu 1 ghandu jkun fih biss data
aggregati u anonimi.

Gustifikazzjoni

Rapport annwali ghandu jinkludi biss informazzjoni aggregata u m'hemmx bzonn li jinkludi
dettalji personali tal-pazjenti. Din I-emenda tgis I-opinjoni tas-Kontrollur Ewropew tal-

Protezzjoni tad-Data.

Emenda 8Proposta ghal regolament
Artikolu 41a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE504.236v01-00

Emenda

Artikolu 41a
II-AzZin ta' data personali

|d-data personali processati fil-bazi tad-
data stabbilita mill-4genzija ghandhom
Jjinzammu ghal perjodu massimu ta’

5 snin wara |-konkluzjoni ta' prova
Klinika. Wara li jiskadi dan il-perjodu, id-
data personali processati ghandhom
Jjinzammu separatament ghal perjodu
addizzjonali ta* 20 snin b'mod
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psewdonimizzat (ikkodifikati) u lI-acéess
ghandu jkun ristrett matul dan il-perjodu
ghall-iskopijiet tal-individwazzjoni ta'
kazijiet ta' abbuz. Meta jiskadi dan il-
perjodu, id-data personali ghandhom
Jjithassru.

Gustifikazzjoni

ll-konservazzjoni tad-data hija principju essenzjali tal-ligi tal-UE dwar il-protezzjoni tad-
data. ll-proposta ma tipprevedix perjodu ta' Zamma fil-bazi tad-data tal-EMA u fil-bazi tad-
data tal-UE. Perjodu ta' Zzamma mhux limitat ma jirrispettax il-ligi dwar il-protezzjoni tad-
data. L-emenda tistabbilixxi perjodi ta' Zamma twal bizzejjed biex jippermettu li jigu
identifikati b'mod retroattiv kazijiet ta' abbuz ta' provi klinici. Din l-emenda tqis I-opinjoni

tas-Kontrollur Ewropew tal-Protezzjoni tad-Data.

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Artikolu 55 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sakemm legizlazzjoni ohra tal-Unjoni ma
tkunx tehtieg l-arkivjar ghal perjodu itwal,
I-isponser u l-investigatur ghandhom
jarkivjaw il-kontenut tal-master fajl ghall-
prova klinika ghal mill-inqas hames snin
wara t-tmiem tal-prova klinika.
Madankollu, il-fajls medi¢i tas-suggetti
ghandhom jigu arkivjati skont il-
legizlazzjoni nazzjonali.

Emenda

Sakemm legizlazzjoni ohra tal-Unjoni ma
tkunx tehtieg l-arkivjar ghal perjodu itwal,
I-isponser u l-investigatur ghandhom
jarkivjaw il-kontenut tal-master fajl ghall-
prova klinika ghal perjodu massimu ta'
hames snin wara t-tmiem tal-prova klinika.
Madankollu, il-fajls medic¢i tas-suggetti
ghandhom jigu arkivjati skont il-
legizlazzjoni nazzjonali.

Gustifikazzjoni

ll-konservazzjoni tad-data hija principju essenzjali tal-ligi tal-UE dwar il-protezzjoni tad-
data. ll-proposta ghandha tistabilixxi perjodu massimu ta' Zamma u mhux wiehed minimu.
Perjodu minimu ta' Zamma ma jikkontribwixxix biex jizgura ¢-certezza legali. Din |-emenda
tgis l-opinjoni tas-Kontrollur Ewropew tal-Protezzjoni tad-Data.

Emenda 10
Proposta ghal regolament

Artikolu 76 — paragrafu 2a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. lI-Kummissjoni ghandha tibghat
rapport kull sena lill-Parlament Ewropew
dwar il-kontrolli u I-ispezzjonijiet li saru
skont dan I-Artikolu.

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4. 1l-bazi ta' dejta tal-UE ghandha tinkludi 4. 1l-bazi ta' data tal-UE ghandha tinkludi
dejta personali biss safejn mehtieg ghall- data personali biss safejn mehtieg ghall-
finijiet tal-paragrafu 2. finijiet tal-paragrafu 2. 1d-data personali

tal-pazjenti li jippartecipaw fi prova
Klinika fl-ebda kaz m'ghandhom jigu
processati fil-bazi tad-data tal-UE.

Gustifikazzjoni

II-Premessa 52 tiddikjara li I-ebda data personali dwar is-suggetti tad-data li jippartecipaw fi
prova klinika m'ghandhom jigu rrekordjati fil-bazi tad-data tal-UE. 11-kliem tal-Artikolu 78
mhux ¢ar u ma jipprekludix l-inkluzjoni ta' data personali tal-pazjenti. Peress li |-projbizzjoni
tal-ipprocessar tad-data personali tal-pazjenti fil-bazi tad-data tal-UE hija wahda mill-
elementi essenzjali taghha, din ghandha tkun cara fid-dispozizzjoni legali li tistabbilixxiha u
mhux biss fi premessa. Din tqis ukoll I-opinjoni tal-KEPD.

Emenda 12

Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
7. 1I-Kummissjoni u I-Istati Membri 7. 1I-Kummissjoni u |-Istati Membri
ghandhom jizguraw li s-suggett tad-dejta ghandhom jizguraw li s-suggett tad-data
jista' jezercita b'mod effettiv id-drittijiet jista' jezercita b'mod effettiv id-drittijiet
tieghu jew taghha ghall-informazzjoni, tieghu jew taghha ghall-informazzjoni,
ghall-access, ghar-rettifika u ghall- ghall-access, ghar-rettifika, ghall-
oggezzjoni skont ir-Regolament (KE) ibblukkar u ghall-oggezzjoni skont ir-
Nru 45/2001 u I-legizlazzjoni nazzjonali Regolament (KE) Nru 45/2001 u |-
dwar il-protezzjoni tad-dejta li timplimenta legizlazzjoni nazzjonali dwar il-protezzjoni
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d-Direttiva 95/46/KE rispettivament. Dawn
ghandhom jizguraw li s-suggett tad-dejta
jista’ jezerc¢ita b’mod effettiv id-dritt ta’
access ghad-dejta marbuta mieghu jew
maghha, kif ukoll id-dritt ghall-korrezzjoni
u t-thassir tad-dejta mhux preciza jew
mhux kompluta. Taht ir-responsabbiltajiet
rispettivi taghhom, il-Kummissjoni u |-
Istati Membri ghandhom jizguraw li d-
dejta mhux prec¢iza u pprocessata
illegalment tithassar, b'konformita mal-
legizlazzjoni applikabbli. IlI-korrezzjonijiet
u t-thassir ghandhom isiru kemm jista' jkun
malajr, izda mhux aktar tard minn 60 jum
wara li ssir it-talba mis-suggett tad-dejta.

tad-data li timplimenta d-Direttiva
95/46/KE rispettivament. Dawn ghandhom
jizguraw li s-suggett tad-data jista’
jezercita b'mod effettiv id-dritt ta” acéess
ghad-data marbuta mieghu jew maghha,
kif ukoll id-dritt ghall-korrezzjoni, I-
iblukkar u t-thassir tad-data mhux preciza
jew mhux kompluta. Taht ir-
responsabbiltajiet rispettivi taghhom, il-
Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom
jizguraw li d-data mhux prec¢iza u
pprocessata illegalment tithassar,
b'’konformita mal-legizlazzjoni applikabbli.
II-korrezzjonijiet, I-ibblukkar u t-thassir
ghandhom isiru kemm jista' jkun malajr,
izda mhux aktar tard minn 60 jum wara li
ssir talba minn suggett tad-data.

Gustifikazzjoni

Id-dritt li jigu bblukkati data personali, li huwa rikonoxxut ukoll mil-ligi tal-UE dwar il-
protezzjoni tad-data flimkien mal-ligijiet imsemmija fdan I-Artikolu, jehtieg li jiddahhal fil-

proposta. Din I-emenda tgis I-opinjoni tal-KEPD.

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Artikolu 78 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

7a. |d-data personali processati fil-bazi
tad-data stabbilita mill-Agenzija
ghandhom jinammu ghal perjodu
massimu ta' 5 snin wara |-konkluzjoni ta'
prova klinika. Wara li jiskadi dan il-
perjodu, id-data personali processati
ghandhom jinzammu separatament ghal
perjodu addizzjonali ta' 20 snin b'mod
psewdonimizzat (ikkodifikati) u l-acéess
ghandu jkun ristrett matul dan il-perjodu
ghall-iskopijiet tal-individwazzjoni ta'
kazijiet ta’ abbuz. Meta jiskadi dan il-
perjodu, id-data personali ghandhom
Jjithassru.
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Gustifikazzjoni

ll-proposta ma tipprevedix perjodu ta' Zamma tad-data fil-bazi tad-data tal-Unjoni. 1l-
legizlazzjoni Ewropea dwar il-protezzjoni tad-data tipprevedi |-possibbilta li jigu stabbiliti
perjodi ta' Zamma itwal fil-Qafas tar-ricerka xjentifika, sakemm jigu implimentati
salvagwardji xierqa. L-emenda tistabbilixxi perjodi ta' Zamma twal bizZejjed biex jippermettu
li jigu identifikati b'mod retroattiv kazijiet ta' abbuz ta' provi klinici. Dan iqis l-opinjoni tal-

KEPD.

Emenda 14

Proposta ghal regolament

Anness | — parti 4 — punt 13 — in¢iz 16a (new)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

— deskrizzjoni tal-valutazzjoni tal-impatt
dwar id-drittijiet tas-suggetti ghad-dinjita
tal-bniedem, id-dritt ghall-integrita fizika
u mentali, id-dritt ghar-rispett tal-hajja
privata u tal-familja u d-dritt tat-tfal u |-
mizuri mehuda biex dawn jigu
salvagwardijati.

Gustifikazzjoni

Sabiex ikun valutat li I-prova klinika tirrispetta d-drittijiet fundamentali I-fajl tal-
applikazzjoni ghall-applikazzjoni inizjali ghandu jinkludi d-deskrizzjoni tal-valutazzjoni
mwettqa dwar I-impatt tad-drittijiet fundamentali u |-mizuri mehuda biex dawn jigu
ssalvagwardjati. Din I-emenda hija konsistenti mal-Emenda 1.

Emenda 15
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 12 — punt 54 — in¢iz 1
Test propost mill-Kummissjoni

— fil-provi mal-minuri jew mas-suggetti
inabilitati, ghandhom jigu deskritti I-
proceduri biex jinkiseb kunsens informat
mill-genitur(i) jew mir-rapprezentant
legali, u I-involviment tal-minuri jew tas-
suggett inabilitat;
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Emenda

— fil-provi mas-suggetti inabilitati,
ghandhom jigu deskritti |-proc¢eduri biex
jinkiseb kunsens infurmat mill-genitur(i)
jew mir-rapprezentant legali, u -
involviment tas-suggett inabilitat;
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Emenda 16
Proposta ghal regolament

Anness | — parti 12 — punt 54 — in¢iz 1a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

— ghall-provi mal-minorenni ghandhom
Jjigu deskritti I-proceduri applikati biex
jinkiseb il-kunsens infurmat tal-
minorenni u tal-genituri tieghu jew
taghha jew tar-rappreZentant legali tieghu
jew taghha, u I-involviment tal-minorenni
inabilitat;

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Anness Il — parti 4 — punt 4 — in¢iz 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

— deskrizzjoni tal-valutazzjoni tal-impatt
dwar id-drittijiet tas-suggetti ghad-dinjita
tal-bniedem, id-dritt ghall-integrita fizika
u mentali, id-dritt ghar-rispett tal-hajja
privata u tal-familja u d-dritt tat-tfal u |-
mizuri mehuda biex dawn jigu
salvagwardjati.

Gustifikazzjoni
Sabiex ikun valutat jekk il-prova klinika tirrispettax id-drittijiet fundamentali, il-fajl tal-
applikazzjoni ghall-applikazzjoni inizjali ghandu jinkludi d-deskrizzjoni tal-valutazzjoni

mwettga dwar |-impatt tad-drittijiet fundamentali u |-mizZuri mehuda biex dawn jigu
ssalvagwardjati. Din I-emenda hija konsistenti mal-Emenda 1.
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