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*  Procedura ta’ konsultazzjoni
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***[[  Procedura legizlattiva ordinarja (it-tieni qari)
***[II  Procedura legizlattiva ordinarja (it-ticlet qari)
(Tt-tip ta’ procedura jiddependi mill-bazi guridika proposta mill-abbozz ta’
att.)

Emendi ghal abbozz ta’ att

Emendi tal-Parlament f’Zewg kolonni

It-thassir huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa fil-kolonna tax-
xellug. Is-sostituzzjoni hija indikata permezz tat-tipa korsiva u grassa fiz-
zewg kolonni. It-test gdid huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa fil-
kolonna tal-lemin.

L-ewwel u t-tieni linji tal-intestatura ta’ kull emenda jidentifikaw il-parti tat-
test ikkoncernata fl-abbozz ta’ att inkwistjoni. Meta emenda tirrigwarda att
ezistenti, li I-abbozz ta’ att ikollu I-hsieb li jemenda, l-intestatura jkun fiha
wkoll it-tielet u r-raba’ linji li jidentifikaw rispettivament l-att ezistenti u d-
dispozizzjoni kkonc¢ernata f’dak l-att.

Emendi tal-Parlament li jiehdu I-forma ta’ test konsolidat

Il-partijiet godda tat-test huma indikati permezz tat-tipa korsiva u grassa. 11-
partijiet imhassra tat-test huma indikati permezz tas-simbolul jew huma
ingassati. Is-sostituzzjoni tintwera billi jigi indikat permezz tat-tipa korsiva u
grassa t-test il-gdid u billi jithassar jew jigi ingassat it-test sostitwit.

Bhala e¢¢ezzjoni, it-tibdil ta’ natura strettament teknika maghmul mis-
servizzi fil-preparazzjoni tat-test finali mhuwiex indikat.
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ABBOZZ TA’ RIZOLUZZJONI LEGIZLATTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW

dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi
proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru
536/2014 u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru
141/2000 u r-Regolament (KE) Nru 1901/2006

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2023)0193),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(2), u 1-Artikolu 168(4), il-punt (c) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli 1-Kummissjoni pprezentat il-
proposta lill-Parlament (C9-0144/2023),

— wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea.

— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew tal-25 ta’
Ottubru 2023!,

— wara li kkonsulta I-Kumitat tar-Regjuni,
— wara li kkunsidra I-Artikolu 59 tar-Regoli ta’ Proc¢edura,
— wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ric¢erka u I-Energija,

— wara li kkunsidra l-ittri tal-Kumitat ghall-Bagits u tal-Kumitat ghall-Agrikoltura u 1-
Izvilupp Rurali,

— wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-Ikel (A9-0141/2024),

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

2. Jitlob lill-Kummissjoni terga’ tirreferi I-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta
taghha, temendaha b’mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b’mod
sustanzjali;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex tghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-

1 GU C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.

Emenda 1
Proposta ghal regolament
Premessa -1 (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 2
Proposta ghal regolament
Premessa 1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(-1)  Il-fatt li jigi gurat li I-pazjenti
jiréievu l-medicini li ghandhom bZonn,
meta jkollhom bionnhom,
irrispettivament minn fejn jghixu fl-
Unjoni, huwa objettiv ¢entrali tal-Unjoni
Ewropea tas-Sahha. Il-fatt li nizguraw il-
kompetittivita tal-industrija farmacewtika
Ewropea, filwaqt li nipprovdu
disponibbilta ahjar tal-medicéini u acééess
aktar ugwali u f’waqtu ghall-pazjenti
huwa objettiv ewlieni tar-riforma
farmacewtika proposta tal-Unjoni.

Emenda

(la) Dan ir-Regolament jenhtieg li
Jikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni
tal-Approcéé Sahha Wahda, filwaqt li
Jjenfasizza l-interkonnettivita stabbilita
sew bejn is-sahha tal-bniedem, tal-
annimali u tal-ekosistema u l-htiega li
dawk it-tliet dimensjonijiet jigu inkluzi
meta jigu indirizzati theddidiet ghas-
sahha pubblika. L-istress u d-
degradazzjoni ambjentali, inkluz it-telf
tal-bijodiversita, jikkontribwixxu ghat-
traimissjoni tal-mard bejn il-bnedmin u I-
annimali, u l-piZ tal-mard taghhom. Barra
minn hekk, it-tniggis minn ingredjenti
farmacewtici attivi jaffettwa b’mod
negattiv il-kwalita tal-ilmijiet u tal-
ekosistemi, u jwassal sabiex ir-reZistenza
ghall-antimikrobici tizdied b’mod rapidu,
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Emenda 3
Proposta ghal regolament
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) L-Istrategija Farmacewtika ghall-
Ewropa tirrapprezenta punt ta’ bidla maz-
zieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u bil-
holgien ta’ qafas modern li jaghmel
prodotti medi¢inali innovattivi u stabbiliti
disponibbli ghall-pazjenti u ghas-sistemi
tal-kura tas-sahha bi prezzijiet affordabbli,
filwagqt li jizgura s-sigurta tal-provvista u
jindirizza t-thassib ambjentali.

Emenda 4
Proposta ghal regolament
Premessa 2a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1299512MT.docx
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filwagqt li johloq riskji ghas-sahha
pubblika fugq livell globali.

Emenda

(2) L-Istrategija Farmacewtika ghall-
Ewropa tirrapprezenta punt ta’ bidla maz-
zieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u billi
ghandha I-ghan li tohloq ambjent
attraenti ghar-ricerka, l-iZvilupp u I-
produzzjoni ta’ prodotti medicinali fl-
Unjoni, flimkien ma’ qafas modern li
jaghmel prodotti medi¢inali innovattivi u
stabbiliti disponibbli ghall-pazjenti u ghas-
sistemi tal-kura tas-sahha bi prezzijiet
affordabbli, filwaqt li jsahhah il-glieda
kontra n-nugqqasijiet ta’ prodotti
medicinali u jizgura s-sigurta tal-provvista
u jindirizza t-thassib ambjentali.

Emenda

(2a) Biex tissupplimenta l-miZuri biex
Jigu indirizzati n-nugqqasijiet ta’ prodotti
medicinali, il-komunikazzjoni tal-
Kummissjoni tal-24 ta’ Ottubru 2023
intitolata “Nindirizzaw in-nuqqasijiet ta’
medicini fl-UE” ghandha I-ghan li
tindirizza n-nuqqasijiet kritici ta’ medicini
u li ssahhah is-sigurta tal-forniment fl-
Unjoni billi, fost affarijiet ohra, tintroduci
mekkanimu Ewropew ta’ solidarjeta
volontarja ghall-medicini filwaqt
tippermetti lill-Istati Membri jergghu
Jjqassmu l-istokkijiet disponibbli taghhom
[’kaz ta’ nuqqasijiet.
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Emenda 5
Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) L-indirizzar tal-access mhux ugwali
tal-pazjenti ghall-prodotti medic¢inali sar
prijorita ewlenija tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa kif enfasizzat
mill-Kunsill u mill-Parlament Ewropew. L-
Istati Membri talbu mekkanizmi u in¢entivi
riveduti ghall-izvilupp ta’ prodotti
medic¢inali mfasslin ghal-livell ta’ htiega
medika mhux issodisfata, filwaqt li jigu
Zgurati l-access tal-pazjenti u d-
disponibbilta tal-prodotti medicinali fl-
Istati Membri kollha.

Emenda 6
Proposta ghal regolament
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

4) Emendi precedenti ghal-
legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni
indirizzaw l-a¢cess ghall-prodotti
medicinali billi pprovdew valutazzjoni
accellerata ghall-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew billi ppermettew
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali ghal htiega medika mhux
issodisfata. Filwaqt li dawn il-mizuri
accelleraw l-awtorizzazzjoni ta’ terapiji
innovattivi u promettenti, dawn il-prodotti
medi¢inali mhux dejjem jaslu ghand il-
pazjent u l-pazjenti fl-Unjoni ghad
ghandhom livelli differenti ta’ access ghall-
medicini.
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Emenda

3) L-indirizzar tal-access mhux ugwali
tal-pazjenti ghall-prodotti medicinali sar
prijorita ewlenija tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa kif enfasizzat
mill-Kunsill u mill-Parlament Ewropew. L-
Istati Membri u I-Parlament Ewropew
talbu mekkanizmi u in¢entivi riveduti
ghall-izvilupp ta’ prodotti medicinali
mfasslin ghal-livell ta’ htiega medika mhux
issodisfata, filwaqt li jigi Zgurat li I-
process ikun trasparenti, u 1-access tal-
pazjenti u d-disponibbilta, kif ukoll I-
affordabbilta tal-prodotti medicinali fl-
Istati Membri kollha.

Emenda

4) Emendi precedenti ghal-
legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni
indirizzaw l-a¢cess ghall-prodotti
medicinali billi pprovdew valutazzjoni
accellerata ghall-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew billi ppermettew
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti
medicinali ghal htiega medika mhux
issodisfata. Filwaqt li dawn il-mizuri
accelleraw l-awtorizzazzjoni ta’ terapiji
innovattivi u promettenti f’certi ogsma, u
ghadhom jeZistu hafna prijoritajiet tas-
sahha pubblika mhux indirizzati, dawn il-
prodotti medic¢inali mhux dejjem jaslu
ghand il-pazjent u I-pazjenti fl-Unjoni ghad
ghandhom livelli differenti ta’ acc¢ess ghall-
medicini.
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Emenda 7
Proposta ghal regolament
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

%) [l-pandemija tal-COVID-19
enfasizzat kwistjonijiet kritici li jehtiegu
riforma tal-qafas farmacewtiku tal-Unjoni
sabiex tissahhah ir-reziljenza tieghu u
sabiex jigi zgurat li jaqdi lin-nies fi¢-
¢irkostanzi kollha.

Emenda 8
Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 9
Proposta ghal regolament
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni
(6) Ghal ragunijiet ta’ ¢arezza, huwa

necessarju li r-Regolament (KE) Nru
726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill®® jigi sostitwit b’Regolament gdid.
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Emenda

(5) [l-pandemija tal-COVID-19
kompliet tacéentwa aktar kwistjonijiet
kriti¢i, li jehtiegu riforma tal-qafas
farmacewtiku tal-Unjoni sabiex tissahhah
ir-reziljenza tieghu, filwagqt li jtejjeb id-
disponibbilta tal-prodotti mediéinali u jigi
zgurat li jikkorrispondi ghall-htigijiet tas-
sahha pubblika u jaqdi lin-nies fic-
¢irkostanzi kollha.

Emenda

(5a) Il-pandemija tal-COVID-19
accéentwat ukoll id-disparitajiet f’termini
tal-kapacita tas-sistemi tas-sahha, tal-
infrastruttura nazzjonali tal-
immunizzazgjoni, tan-nuqqasijiet u tat-
thejjija. Minbarra I-miZuri f’dan ir-
Regolament, jenhtieg li I-Istati Membri
jsahhu l-programmi nazzjonali taghhom
ta’ immunizzazzjoni, filwagqt li jizguraw li
I-popolazzjoni taghhom tkun protetta
bizzejjed kontra I-mard infettiv u jsahhu t-
thejjija u r-rispons ghall-pandemiji.

Emenda

(6) Huwa ghalhekk necessarju li r-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®® jigi
sostitwit b’Regolament gdid.
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38 Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta
Marzu 2004 11 jistabbilixxi proceduri tal-
Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi I-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini

(GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

b

Emenda 10
Proposta ghal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

9) Fir-rigward tal-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, 1-
awtorizzazzjoni tal-antimikrobi¢i hija, fil-
principju, fl-interess tas-sahha tal-pazjenti
fil-livell tal-Unjoni u, ghalhekk, jenhtieg li
jkun possibbli 11 jigu awtorizzati fil-livell
tal-Unjoni.

Emenda 11
Proposta ghal regolament
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12)  L-istruttura u t-thaddim tal-korpi
varji li jifformaw 1-Agenzija jenhtieg li
jkunu ddisinjati b’mod tali li jittiched kont
tal-bzonn li tkun imgedda kontinwament /-
kompetenza xjentifika, tal-bzonn ta’
koperazzjoni bejn il-Komunita u 1-korpi
nazzjonali, tal-bZonn ta’ involviment
adegwat tas-socjeta ¢ivili, u tat-tkabbir
futur tal-Unjoni. Il-korpi varji tal-Agenzija
jenhtieg li jistabbilixxu u jizviluppaw
kuntatti xierqa mal-partijiet ikkoncernati,
b’mod partikolari ma’ rapprezentanti tal-
pazjenti u ta’ professjonisti fil-kura tas-
sahha.

Emenda 12

PE753.550v03-00

38 Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’
Marzu 2004 11 jistabbilixxi proceduri tal-
Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini

(GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

Emenda

9) Fir-rigward tal-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, 1-
awtorizzazzjoni tal-antimikrobi¢i hija fI-
interess tas-sahha tal-pazjenti fil-livell tal-
Unjoni u, ghalhekk, jenhtieg li jkun
possibbli li jigu awtorizzati fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda

(12)  L-istruttura u t-thaddim tal-korpi
varji li jifformaw 1-Agenzija jenhtieg li
jkunu ddisinjati b’mod tali li jittiehed kont
tal-bzonn li tkun imgedda kontinwament il-
kompetenza xjentifika, tal-bzonn ta’
koperazzjoni bejn I-Unjoni u 1-korpi
nazzjonali, tal-bZzonn ta’ involviment
adegwat tas-socjeta ¢ivili, u tat-tkabbir
futur tal-Unjoni. Il-korpi varji tal-Agenzija
jenhtieg li jistabbilixxu u jizviluppaw
kuntatti xierqa mal-partijiet ikkoncernati,
b’mod partikolari ma’ rapprezentanti tal-
pazjenti, tal-konsumaturi u ta’
professjonisti fil-kura tas-sahha.
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Proposta ghal regolament
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13) Ix-xoghol ewlieni tal-Agenzija
jenhtieg li jkun li jipprovdi lill-
istituzzjonijiet tal-Unjoni u lill-Istati
Membri l-ahjar opinjonijiet xjentifici
possibbli sabiex ikunu jistghu jezercitaw
is-setghat ta’ awtorizzazzjoni u ta’
sorveljanza tal-prodotti medicinali
moghtija lilhom mill-atti legali tal-Unjoni
fil-qasam tal-prodotti medicinali. L-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg li tinghata
mill-Kummissjoni biss wara li tkun
twettget proc¢edura ta’ evalwazzjoni
xjentifika unika li tindirizza 1-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja ta’ prodotti
medicinali ta’ teknologija gholja mill-
Agenzija, bl-applikazzjoni tal-oghla
standards possibbli.

Emenda 13
Proposta ghal regolament
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Jenhtieg li I-bagit tal-Agenzija jkun
maghmul minn tariffi u minn imposti
mhallsin mis-settur privat u minn
kontribuzzjonijiet mill-bagit tal-Unjoni
ghall-implimentazzjoni tal-politiki tal-
Unjoni u minn kontribuzzjonijiet imhallsin
minn pajjizi terzi.

Emenda 14
Proposta ghal regolament
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Emenda

(13)  Ix-xoghol ewlieni tal-Agenzija
jenhtieg 1i jkun li jipprovdi lill-
istituzzjonijiet tal-Unjoni u lill-Istati
Membri l-ahjar opinjonijiet xjentifici
possibbli sabiex ikunu jistghu jezercitaw
is-setghat ta’ awtorizzazzjoni u ta’
sorveljanza tal-prodotti medicinali
moghtija lilhom mill-atti legali tal-Unjoni
fil-qasam tal-prodotti medicinali. L-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg li tinghata
mill-Kummissjoni biss wara li tkun
twettget procedura ta’ evalwazzjoni
xjentifika unika li tindirizza 1-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja ta’ prodotti
medicinali ta’ teknologija gholja mill-
Agenzija, bl-applikazzjoni tal-oghla
standards possibbli u t-tlestija ta’
valutazzjoni tar-riskji ambjentali.

Emenda

(15)  Jenhtieg li I-bagit tal-Agenzija jkun
trasparenti u maghmul minn tariffi u minn
imposti mhallsin mis-settur privat u minn
kontribuzzjonijiet mill-bagit tal-Unjoni
ghall-implimentazzjoni tal-politiki tal-
Unjoni u minn kontribuzzjonijiet imhallsin
minn pajjizi terzi. Ghalkemm: il-
maggoranza tal-finanzjament taghha gej
minn tariffi, I-Agenzija hija awtorita
pubblika. Huwa tal-akbar importanza li I-
integrita u l-indipendenza taghha jigu
ssalvagwardjati sabiex tinamm il-fiducja
pubblika fil-qafas regolatorju tal-Unjoni.
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Premessa 18a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 15
Proposta ghal regolament
Premessa 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19)  Jenhtieg li jigu pprovduti b’mod
aktar generali u aktar fil-fond pariri
xjentifici ghall-applikanti futuri 1i jfittxu
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. B’mod simili,
jenhtieg 1i jigu stabbiliti strutturi li
Jippermettu l-izvilupp ta’ pariri ghall-
kumpaniji, b’mod partikolari imprizi zghar
u ta’ dags medju (“SMEs”).
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Emenda

(18a) Jenhtieg li I-Agenzija tistabbilixxi
kriterji trasparenti ghall-hatra ta’
rapprezZentanti tal-pazjenti u tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghall-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uiu mill-Bniedem u l-Kumitat dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskju tal-
Farmakovigilanza, sabiex jigi 7gurat li
Jjkun hemm rapprezentanza bbilancjata
sew ta’ specjalitajiet medici u mard fost il-
membri u I-membri sostituti mahtura, u li
Jjkun hemm regoli robusti dwar il-
prevenzgjoni ta’ kunflitti ta’ interess. Id-
dikjarazzjoni ta’ interess finanzjarju jew
interessi ohra diretti jew indiretti fl-
industrija tal-farmacewtika jew industrija
medika ohra li jistghu jaffettwaw I-
imparzjalita tal-partijiet ikkoncernati
mahtura jenhtieg li tkun parti integrali
mill-process tal-ghaZla, u
sussegwentement jenhtieg li din issir
disponibbli ghall-pubbliku.

Emenda

(19)  Jenhtieg li jigu pprovduti b’mod
aktar generali u aktar fil-fond pariri
xjentifici ghall-applikanti futuri 1i jfittxu
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, u jenhtieg li dawn
Jjigu adattati ghall-ispecificitajiet tal-
prodott medicinali kkonéernat. B'mod
simili, jenhtieg li jigu stabbiliti strutturi li
Jippermettu l-izvilupp ta’ pariri ghall-
kumpaniji, b’mod partikolari imprizi zghar
u ta’ dags medju (“SMESs”) u entitajiet
minghajr skop ta’ qligh. Jenhtieg li I-
Agenczija tippromwovi wkoll skambji
miftuha u pubbliéi dwar l-ahhar Zviluppi
Xjentifici u aggornamenti tal-linji gwida
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Emenda 16
Proposta ghal regolament
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20)  Il-prodotti medi¢inali promettenti li
ghandhom il-potenzjal li jindirizzaw b’mod
sinifikanti 1-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati tal-pazjenti jenhtieg li
jibbenefikaw minn appogg xjentifiku bikri
u msahhah. Appogg bhal dan fl-ahhar mill-
ahhar jghin lill-pazjenti jibbenefikaw minn
terapiji godda mill-aktar fis possibbli.

Emenda 17
Proposta ghal regolament
Premessa 20a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 18
Proposta ghal regolament
Premessa 21a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1299512MT.docx

Xjentifici.

Emenda

(20)  Il-prodotti medicinali promettenti u
Certi prodotti ta’ kombinazzjoni ta’
prodotti medicéinali u apparati medici, kif
ukoll prodotti medicéinali f’uzu eskluziv
ma’ apparati medici 11 ghandhom il-
potenzjal li jindirizzaw b’mod sinifikanti 1-
htigijiet medi¢i mhux issodisfati tal-
pazjenti jenhtieg li jibbenefikaw minn
appogg xjentifiku bikri u msahhah, inkluz
permezz tal-appogg ta’ teknologiji in vitro
u in silico rilevanti ghall-pazjenti li huma
essenzjali ghall-izvilupp ta’ dawk il-
prodotti. Appogg bhal dan fl-ahhar mill-
ahhar jghin lill-pazjenti jibbenefikaw minn
terapiji godda mill-aktar fis possibbli.

Emenda

(20a) Flimkien mal-htigijiet medici
mhux issodisfati diga rikonoxxuti fil-
mard pedjatriku, antimikrobiku,
onkologiku, rari u newrodegenerattiv,
jenhtieg li tinghata attenzjoni wkoll lill-
htigijiet medici mhux issodisfati fl-isfera
tas-sahha mentali u t-trattamenti f’din I-
isfera.

Emenda
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Emenda 19
Proposta ghal regolament
Premessa 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25)  F’certi kazijiet, in-nuqqasijiet fis-
sistema ta’ supervizjoni u fl-attivitajiet ta’
infurzar relatati tal-Istati Membri jistghu
jirriskjaw i jfixklu sostanzjalment 1-ilhuq
tal-objettivi ta’ dan ir-Regolament u dawk
tad-Direttiva 2001/83/KE riveduta li
jistghu jwasslu wkoll ghall-holgien ta’
riskji ghas-sahha pubblika. Sabiex jigu
indirizzati dawn l-isfidi, jenhtieg li jigu
zgurati standards armonizzati ta’ spezzjoni
permezz tal-istabbiliment ta’ programm
tal-awditjar kongunt fi hdan 1-Agenzija.
Dan il-programm tal-awditjar kongunt se
jkompli jarmonizza wkoll l-interpretazzjoni
ta’ prassi tajba tal-manifattura u tad-
distribuzzjoni fuq il-bazi tar-rekwiziti

PE753.550v03-00
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(21a) Abbazi tad-deciZjoni tal-
Ombudsman Ewropew fl-inkjesta
strategika taghha Ol/7/2017/KR tas-17 ta’
Lulju 2019 dwar kif I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini tikkollabora mal-
izviluppaturi tal-medicini fil-perjodu ta’
qabel l-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjonijiet biex jigu
kummerdcjalizzati medicini godda fl-
Unjoni, jenhtieg li I-Agenzija ttejjeb it-
trasparenza tal-pariri xjentifici. Barra
minn hekk, il-persunal u l-esperti mill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti li
Jipprovdu pariri xjentifici, sakemm ikun
possibbli, jenhtieg li ma jkunux involuti
[evalwazzjoni sussegwenti tal-
applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghall-istess prodotti.
Madankollu, f’kaZijiet debitament
gustifikati, bhal meta l-indikazzjoni ta’
prodott medicinali tikkoncerna marda
rari, dak l-espert jenhtieg li jkun jista’
Jjwettaq evalwazzjoni sussegwenti tal-istess
prodott, dment li dak ikun dokumentat kif
xieragq.

Emenda

(25) Fcerti kazijiet, in-nuqqasijiet fis-
sistema ta’ supervizjoni u fl-attivitajiet ta’
infurzar relatati tal-Istati Membri jistghu
jirriskjaw i jfixklu sostanzjalment 1-ilhuq
tal-objettivi ta’ dan ir-Regolament u dawk
tad-Direttiva 2001/83/KE riveduta li
jistghu jwasslu wkoll ghall-holgien ta’
riskji ghas-sahha pubblika jew tal-ambjent.
Sabiex jigu indirizzati dawn l-isfidi,
jenhtieg li jigu zgurati standards
armonizzati ta’ spezzjoni permezz tal-
istabbiliment ta’ programm tal-awditjar
kongunt fi hdan 1-Agenzija. Dan il-
programm tal-awditjar kongunt se jkompli
jarmonizza wkoll l-interpretazzjoni ta’
prassi tajba tal-manifattura u tad-
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legizlattivi tal-Unjoni. Barra minn hekk, se
jappogga ulterjorment ir-rikonoxximent
reciproku tal-eziti tal-ispezzjonijiet bejn 1-
Istati Membri u mas-shab strategici. Fi
hdan il-programm ta’ awditjar kongunt, 1-
awtoritajiet kompetenti huma soggetti ghal
awditi regolari mwettqa minn Stati Membri
ohrajn sabiex tinzamm sistema ta’ kwalita
ekwivalenti u armonizzata u sabiex tigi
zgurata implimentazzjoni xierqa tal-prassi
tajba rilevanti tal-manifattura u tad-
distribuzzjoni fil-ligijiet nazzjonali u
ekwivalenza ma’ spettorati ohrajn taz-ZEE.

Emenda 20
Proposta ghal regolament
Premessa 26a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 21

RR\1299512MT.docx
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distribuzzjoni fuq il-bazi tar-rekwiziti
legizlattivi tal-Unjoni. Barra minn hekk, se
jappogga ulterjorment ir-rikonoxximent
reciproku tal-eziti tal-ispezzjonijiet bejn 1-
Istati Membri u mas-shab strategici. Fi
hdan il-programm ta’ awditjar kongunt, 1-
awtoritajiet kompetenti huma soggetti ghal
awditi regolari mwettqa minn Stati Membri
ohrajn sabiex tinzamm sistema ta’ kwalita
ekwivalenti u armonizzata u sabiex tigi
zgurata implimentazzjoni xierqa tal-prassi
tajba rilevanti tal-manifattura u tad-
distribuzzjoni fil-ligijiet nazzjonali u
ekwivalenza ma’ spettorati ohrajn taz-ZEE.

Emenda

(26a) Ir-ricerka farmacewtika ghandha
rwol deciziv biex is-sahha pubblika
tittejjeb kontinwament u biex il-
kompetittivita tal-Unjoni tigi ;gurata.
Prodotti medicinali, b’mod partikolari
dawk li huma r-rizultat ta’ ricerka twila u
li tiswa I-flus mhux se jibqghu jigu
Zviluppati fl-Unjoni sakemm ma jkunux
koperti b’regoli favorevoli li jipprovdu
bizzejjed protezzjoni biex dan it-tip ta’
ricerka jigi inkoraggit. Madankollu, huwa
difficli li tigi stabbilita rabta diretta bejn
dawn ir-regoli favorevoli u I-
kompetittivita tal-Unjoni. Tali regoli,
Sfilwagqt li jaghmlu s-swieq tal-Unjoni
aktar attraenti, huma anjostici ghall-
origini geografika tal-medicini, u I-
medicini awtorizzati minn pajjizi terzi
huma ugwalment eligibbli li jircievu
incentivi tal-Unjoni, bhalma kumpaniji
innovattivi bbazZati fl-Unjoni jistghu
Jjibbenefikaw ugwalment minn incéentivi
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Proposta ghal regolament
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni

(29)  L-entitajiet legali 1i mhumiex
involuti f’attivita ekonomika bhall-
universitajiet, il-korpi pubbli¢i, i¢-Centri ta’
ricerka jew l-organizzazzjonijiet minghajr
skop ta’ qligh, jirrapprezentaw sors
importanti ta’ innovazzjoni u jenhtieg li
jibbenefikaw ukoll minn din l-iskema ta’
sostenn. Filwaqt li jenhtieg li jkun
possibbli li titqies is-sitwazzjoni partikolari
ta’ dawn l-entitajiet fuq bazi individwali,
tali sostenn jista’ jinkiseb l-ahjar permezz
ta’ skema ta’ sostenn dedikata, inkluz
appogg amministrattiv u permezz tat-
tnaqqis, 1d-differiment u l-eZenzjoni tat-
tariffi.

Emenda 22
Proposta ghal regolament
Premessa 30

Test propost mill-Kummissjoni

(30) Jenhtieg li I-Agenzija tinghata s-
setgha li taghti rakkomandazzjonijiet
xjentifici dwar jekk prodott li jkun ged jigi
zviluppat, li potenzjalment jista’ jaqa’ taht
l-ambitu obbligatorju tal-procedura
¢entralizzata, jissodisfax il-kriterji
xjentifi¢i sabiex ikun prodott medicinali.
Mekkanizmu konsultattiv bhal dan
jindirizza, kemm jista’ jkun malajr,
mistogsijiet relatati ma’ kazijiet dubjuzi
ma’ ogsma ohrajn bhal sustanzi ta’ origini
umana, prodotti kozmetici jew apparati
medici, li jistghu jinqalghu hekk kif
tizviluppa x-xjenza. Sabiex jigi zgurat li r-
rakkomandazzjonijiet moghtijin mill-
Agenzija jqisu I-fehmiet ta’ mekkanizmi
konsultattivi ekwivalenti f’oqfsa legali
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Emenda

(29)  L-entitajiet legali 1i mhumiex
involuti f*attivita ekonomika bhall-
universitajiet, il-korpi pubbli¢i, i¢-Centri ta’
ricerka jew l-organizzazzjonijiet minghajr
skop ta’ qligh, jirrapprezentaw sors
importanti ta’ ricerka dwar htigijiet medici
mhux issodisfati, ta’ ricerka
[f’subpopolazzjonijiet differenti,
adattament ghal skop differenti u
ottimizzazzjoni u ta’ innovazzjoni u
jenhtieg li jibbenefikaw ukoll minn din 1-
iskema ta’ sostenn. Filwagqt li jenhtieg li
jkun possibbli li titqies is-sitwazzjoni
partikolari ta’ dawn l-entitajiet fuq bazi
individwali, tali sostenn jista’ jinkiseb I-
ahjar permezz ta’ skema ta’ sostenn
dedikata, inkluz appogg amministrattiv u
permezz tat-tnaqqis, id-differiment u 1-
ezenzjoni tat-tariffi.

Emenda

(30)  Jenhtieg li I-Agenzija tinghata s-
setgha li taghti rakkomandazzjonijiet
xjentifici dwar jekk prodott li jkun ged jigi
zviluppat, li potenzjalment jista’ jaqa’ taht
l-ambitu obbligatorju tal-procedura
c¢entralizzata, jissodisfax il-kriterji
xjentifici sabiex ikun prodott medicinali.
Mekkanizmu konsultattiv bhal dan
jindirizza, kemm jista’ jkun malajr,
mistogsijiet relatati ma’ kazijiet dubjuzi
ma’ oqsma ohrajn bhal b’mod partikolari
sustanzi ta’ origini umana, prodotti
kozmetici jew apparati medici, li jistghu
jingalghu hekk kif tizviluppa x-xjenza.
Sabiex jigi zgurat li r-rakkomandazzjonijiet
moghtijin mill-Agenzija jqisu I-fehmiet ta’
mekkanizmi konsultattivi ekwivalenti
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ohrajn, jenhtieg li I-Agenzija tikkonsulta
lill-korpi konsultattivi jew regolatorji
rilevanti.

Emenda 23
Proposta ghal regolament
Premessa 31

Test propost mill-Kummissjoni

(31) Sabiex tizdied it-trasparenza tal-

RR\1299512MT.docx

f’oqfsa legali ohrajn, jenhtieg li I-Agenzija
tikkonsulta lill-korpi konsultattivi jew
regolatorji rilevanti. Meta jkun hemm
dubju dwar jekk l-istatus regolatorju ta’
prodott partikolari li qed jigi viluppat, li
jista’ potenzjalment jaqa’ fl-ambitu
obbligatorju tal-procedura centralizzata,
Jjissodisfax l-kriterji xjentifici biex ikun
prodott medicinali, I-Agenzija u l-korpi
konsultattivi rilevanti ghall-oqfsa
regolatorji l-ohra, jigifieri apparat mediku
u sustanzi ta’ origini umana, jenhtieg li
jidhlu f’konsultazzjonijiet. F’tali kaZijiet,
il-kompendju msemmi fir-Regolament
(UE) 2024y... tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill' [ir-Regolament SoHO]
jenhtieg li jigi kkonsultat, meta rilevanti.
Jekk, wara li jigi kkonsultat il-kompendju,
ikun ghad hemm dubju dwar l-istatus
regolatorju, il-korpi rilevanti jenhtieg li
jaghmlu aktar konsultazzjoni biex
Jjiddeterminaw l-istatus regolatorju.
Jenhtieg li I-Kummissjoni tiffacilita I-
kooperazzjoni bejn I-Agenzija u l-korpi
konsultattivi stabbiliti b’legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni. L-opinjonijiet u r-
rakkomandazzjonijiet tal-Agenzija u tal-
korpi konsultattivi rilevanti dwar l-istatus
regolatorju tal-prodott jenhtieg li jsiru
disponibbli ghall-pubbliku wara li jsiru I-
konsultazzjonijiet.

1a [r-Regolament (UE) 2024/... tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ ...
dwar standards ta’ kwalita u ta’ sikurezza
ghas-sustanzi ta’ origini umana
mahsubin ghall-applikazzjoni umana u
thassir tad-Direttivi 2002/98/KE u
2004/23/KE (GU L, ...)

Emenda

(31) Sabiex tizdied it-trasparenza tal-

17/252 PE753.550v03-00

MT



MT

valutazzjonijiet xjentifi¢i u tal-attivitajiet 1-
ohrajn kollha, jenhtieg li jinholoq u
jinzamm portal Ewropew fuq il-web dwar
il-medi¢ini mill-Agenzija.

Emenda 24
Proposta ghal regolament
Premessa 31a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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valutazzjonijiet xjentifi¢i u tal-attivitajiet 1-
ohrajn kollha, jenhtieg li jinholoq u
jinzamm portal Ewropew fuq il-web facli
ghall-utent dwar il-medi¢ini mill-
Agenzija. Il-portal jenhtieg li jaghti
informazzjoni ghall-prodotti medicinali
awtorizzati centralment kollha, fost I-
ohrajn dwar is-sikurezza, l-effikacja, ir-
riskju ambjentali, il-popolazzjonijiet tal-
pazjenti, u meta rilevanti informazzjoni
dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobici, in-
nugqqasijiet, u l-obbligi pendenti ghad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Jenhtieg li jigu
allokati bizZejjed riZorsi bagitarji lill-
Agenzija biex jigi ;gurat li I-obbligi ta
trasparenza u l-impenji taghha jigu
implimentati kif xieragq.

’

Emenda

(31a) Ir-Registru tal-Unjoni ta’ prodotti
medicinali jelenka l-prodotti medicinali
kollha ghall-uZu mill-bniedem u ghall-
uzu veterinarju kif ukoll il-prodotti
medicinali orfni li nghataw
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni mill-Kummissjoni
permezz tal-procedura centralizzata. L-
informazzjoni pprovduta fir-Registru tal-
Unjoni tista’ tintuza biex issir tfittxija
ghal informazzjoni pertinenti dwar il-
prodott medicinali inkwistjoni, inkluZi s-
sustanza attiva, id-denominazzjoni
internazzjonali komuni, is-sustanza
kimika terapewtika anatomika (ATC), I-
indikazzjonijiet tal-prodott medicinali, I-
informazzjoni dwar l-awtorizzazzjoni u
kwalunkwe rekwizit ta’ wara I-
awtorizzazzjoni kif ukoll il-perjodi ta’
protezzjoni regolatorja applikabbli.
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Emenda 25
Proposta ghal regolament
Premessa 33a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 26
Proposta ghal regolament
Premessa 35

Test propost mill-Kummissjoni

(35) Jenhtieg li I-kumitati xjentifici tal-
Agenzija jkunu jistghu jiddelegaw xi
whud mid-dmirijiet ta’ evalwazzjoni
taghhom Zill-gruppi ta’ hidma li jenhtieg li
jkunu miftuhin ghall-esperti mid-dinja
xjentifika mahturin ghal dan 1-ghan,
filwaqt li jZzommu r-responsabbilta totali
ghall-opinjonijiet xjentifi¢i mahrugin
minnhom.

Emenda 27
Proposta ghal regolament
Premessa 36
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Emenda

(33a) Sabiex jigu ;gurati I-gharfien
espert u l-evalwazzjoni adegwati tal-
valutazzjonijiet tar-riskju ambjentali tas-
sustanzi farmacewtici, jenhtieg li I-
Agenczija tistabbilixxi grupp ta’ hidma ad
hoc gdid dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
Ambjentali. Dak il-grupp ta’ hidma
jenhtieg li jkun involut fejn mehtieg skont
l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Jenhtieg li I-grupp
ta’ hidma jkollu l-gharfien xjentifiku
mehtieg biex jikkaratterizza u jivvaluta r-
riskji, u I-miZuri ta’ mitigazzjoni ghal tali
riskji, relatati mal-manifattura, l-uzu u r-
rimi tal-prodotti medicinali. Jenhtieg li I-
grupp ta’ hidma jikkontribwixxi ghall-
implimentazzjoni tal-Approcéé Sahha
Wahda u sabiex titnehha d-diskrepanza
bejn il-valutazzjoni farmacewtika u dik
ambjentali.

Emenda

(35) Jenhtieg li I-kumitati xjentifici tal-
Agenzija jigu appoggati, fir-rigward tad-
dmirijiet ta’ evalwazzjoni taghhom, minn
gruppi ta’ hidma li jenhtieg 1i jkunu
miftuhin ghall-esperti mid-dinja xjentifika
u mahturin ghal dan I-ghan, filwaqt 1i
Jjzommu r-responsabbilta totali ghall-
opinjonijiet xjentifici mahrugin minnhom.
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Test propost mill-Kummissjoni

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti li huma
organizzati fuq il-bazi ta’ ogsma differenti
u li jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li 1-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u ta’ esperti esterni. [l-mudell
tar-relaturi jibqa’ l-istess. Ir-rapprezentanza
tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-
sahha b’gharfien espert fl-ogsma kollha,
inkluz il-mard rari u pedjatriku, tizdied fis-
CHMP u fil-PRAC, minbarra 1-gruppi ta’
hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha.

Emenda 28
Proposta ghal regolament
Premessa 39
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Emenda

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma, gruppi ta’ hidma ad hoc, u grupp
ta’ esperti li huma organizzati fuq il-bazi
ta’ ogsma differenti u li jaghtu kontribut
lis-CHMP u 1ill-PRAC. L-evalwazzjoni
taghhom se tkompli tinkludi l-gharfien
espert kollu mehtieg ghal kull prodott
bhala parti mit-timijiet tar-rapporteur, bil-
possibbilta li s-CHMP u I-PRAC jitolbu lil
esperti xjentifici addizzjonali jaghtu
kontribut u pariri specifici dwar aspetti
partikolari li jkunu tqajmu matul I-
evalwazzjoni. Barra minn hekk, il-pazjenti
u l-professjonisti tal-kura tas-sahha jkunu
parti mill-grupp ta’ esperti u jigu inkluzi
wkoll fil-hidma tal-EMA skont I-gharfien
espert taghhom f’certu qasam ta’ mard.
Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu f’esperti
mill-Istati Membri kollha filwaqt li 1-
gruppi ta’ hidma u I-gruppi ta’ esperti
jikkonsistu fil-maggoranza ta’ esperti
mahturin mill-Istati Membri, fuq il-bazi
tal-gharfien espert taghhom, u ta’ esperti
esterni. [I-mudell tar-relaturi jibqa’ l-istess.
Ir-rapprezentanza tal-pazjenti, tal-persuni
li jiehdu hsieb il-kura taghhom u tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha b’gharfien
espert fl-ogsma kollha, inkluz il-mard rari
u pedjatriku, tizdied fis-CHMP u fil-
PRAC, minbarra I-gruppi ta’ hidma
dedikati li jirrapprezentaw lill-pazjenti u
lill-professjonisti fil-kura tas-sahha. L-
informazzjoni dwar il-kompoZzizzjoni u I-
hidma tal-kumitati u tal-gruppi ta’ hidma
jenhtieg li ssir disponibbli ghall-pubbliku.
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Test propost mill-Kummissjoni

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
kompiti tal-Agenzija rigward prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, b’mod
partikolari ghal linji gwida xjentifi¢i dwar
il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati u t-
tfassil ta’ provi klini¢i, jew studji ohrajn, u
|-generazzjoni ta’ evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, jenhtieg 1i 1-
Agenzija tkun tista’ tirrikorri ghal process
ta’ konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-
korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti
medicinali. Dawn l-awtoritajiet jistghu
jkunu, kif xieraq, rapprezentanti tal-
Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini, tal-
Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni
tal-Provi Klini¢i, tal-Bord ta’
Koordinazzjoni s, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni tal-Apparati Medic¢i, tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar I-
apparati medici, tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghall-ipprezzar u ghar-rimborz
tal-medicini, tal-fondi tal-assigurazzjoni
nazzjonali jew tal-kontribwenti ghall-kura
tas-sahha. Jenhtieg li 1-Agenzija tkun tista’
testendi wkoll il-mekkanizmu ta’
konsultazzjoni ghall-konsumaturi, ghall-
pazjenti, ghall-professjonisti fil-kura tas-
sahha, ghall-industrija, ghall-
assoc¢jazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-
kontribwenti, jew ghal partijiet
ikkonc¢ernati ohrajn, kif rilevanti.
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Emenda

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
kompiti tal-Agenzija rigward prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, b’mod
partikolari ghal linji gwida xjentifici dwar
il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati u t-
tfassil ta’ provi klini¢i, jew studji ohrajn, u
|-generazzjoni ta’ evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, jenhtieg 1i 1-
Agenzija tkun tista’ tirrikorri ghal process
ta’ konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-
korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti
medicinali. Barra minn hekk, biex jitjiebu
¢-Certezza regolatorja u l-kooperazzjoni
transsettorjali, il-Kummissjoni, fuq bazi
annwali, jew b’mod aktar frekwenti meta
Jitqies mehtieg, jenhtieg li torganizza
laqghat kongunti mal-korpi konsultattivi
stabbiliti f’legizlazzjoni ohra tal-Unjoni
biex jigu vvalutati x-xejriet emergenti u
kwistjonijiet dwar l-istatus regolatorju tal-
prodotti, u jintlahaq ftehim dwar principji
ta’ status regolatorju komuni. Dawn -
awtoritajiet jistghu jkunu, kif xieraq,
rapprezentanti tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-
Medicini, tal-Grupp ta’ Konsulenza u
Koordinazzjoni tal-Provi Klini¢i, tal-Bord
ta’ Koordinazzjoni s, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni tal-Apparati Medic¢i, tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar I-
apparati medici, tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghall-ipprezzar u ghar-rimborz
tal-medicini, tal-fondi tal-assigurazzjoni
nazzjonali jew tal-kontribwenti ghall-kura
tas-sahha. Jenhtieg li 1-Agenzija tkun tista’
testendi wkoll il-mekkanizmu ta’
konsultazzjoni ghall-konsumaturi, ghall-
pazjenti, ghall-persuni li jiehdu hsieb il-
kura taghhom, ghall-professjonisti fil-kura
tas-sahha, ghall-akkademja, ghall-
industrija, ghall-asso¢jazzjonijiet i
jirrapprezentaw lill-kontribwenti, jew ghal
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Emenda 29
Proposta ghal regolament
Premessa 43

Test propost mill-Kummissjoni

(43)  Fl-interess tas-sahha pubblika,
jenhtieg li d-decizjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fil-qafas tal-
procedura centralizzata jittiehdu fuq bazi
ta’ kriterji xjentifici oggettivi ta’ kwalita,
ta’ sikurezza u ta’ effikacja tal-prodott
medic¢inali kkonc¢ernat, bl-eskluzjoni ta’
kunsiderazzjonijiet ekonomici u
kunsiderazzjonijiet ohrajn. Madankollu,
jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu,
b’mod ec¢cezzjonali, jipprojbixxu l-uzu fit-
territorju taghhom ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem.

Emenda 30
Proposta ghal regolament
Premessa 43a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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partijiet ikkonc¢ernati ohrajn, kif rilevanti.

Emenda

(43)  Fl-interess tas-sahha pubblika,
jenhtieg li d-decizjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fil-qafas tal-
proc¢edura ¢entralizzata jittiehdu fuq bazi
ta’ kriterji xjentifici oggettivi ta’ kwalita,
ta’ sikurezza u ta’ effikacja tal-prodott
medic¢inali kkonc¢ernat, bl-eskluzjoni ta’
kunsiderazzjonijiet ekonomici u
kunsiderazzjonijiet ohrajn. Madankollu,
jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu,
b’mod eccezzjonali, jipprojbixxu l-uzu fit-
territorju taghhom ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem. Jenhtieg li I-Istati
Membri jipprovdu gustifikazzjoni ghal tali
projbizzjoni ta’ uiu lill-Kummissjoni u
lill-Agenzija.

Emenda

(43a) L-Unjoni hija mehtiega, skont I-
Artikolu 208 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
(TFUE), li tqis objettivi ta’ Zvilupp
[fpolitiki li x’aktarx ikollhom impatt fuq
pajjizi b’introjtu baxx u medju. Il-
legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni
ghandha rwol fit-twettiq tal-objettivi
globali tas-sahha pubblika billi
tippromwovi l-iZvilupp ta’ innovazzjonijiet
effikaci, sikuri, accessibbli u affordabbli
ghar-registenza ghall-antimikrobici,
theddid ghas-sahha relatat mal-faqar,
theddid li jitfaccja jew li jitfaccja mill-
gdid, u mard ittraskurat, u kundizzjonijiet
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Emenda 31
Proposta ghal regolament
Premessa 45a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 32
Proposta ghal regolament
Premessa 46

Test propost mill-Kummissjoni

(46)  Id-Direttiva 2010/63/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-
protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal
skopijiet xjentifici# tistabbilixxi
dispozizzjonijiet dwar il-protezzjoni ta’
annimali uzati ghal skopijiet xjentifici
bbazati fuq il-prin¢ipji tas-sostituzzjoni,
tat-tnaqqis u tar-raffinament. Kwalunkwe
studju li jinvolvi l-uzu ta’ annimali hajjin,
li jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar
il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali, jenhtieg li jiehdu
f’kunsiderazzjoni dawk il-prin¢ipji tas-
sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tar-raffinament,
meta jkollhom x’jagsmu mal-kura u mal-
uzu ta’ annimali hajjin ghal skopijiet
xjentifici, u jenhtieg li jkunu ottimizzati
sabiex jipprovdu 1-aktar rizultati
sodisfacenti filwaqt li jintuza l-anqas
numru ta’ annimali. [l-proc¢eduri ta’ tali
ttestjar jenhtieg li jitfasslu sabiex jigi evitat
li jikkawzaw ugigh, tbatija, distress jew
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ohra ta’ interess ghas-sahha pubblika
globali. Jenhtieg li I-Kummissjoni tkompli
tinkoraggixxi r-ricerka, l-izvilupp u I-
innovazgjoni f’oqsma ta’ interess globali
ewlieni ghas-sahha, f’konformita mal-
impenji internazzjonali taghha.

Emenda

(45a) Jenhtieg li I-Agenzija taghti
attenzjoni partikolari lill-kompoZizzjoni
tal-provi klinici biex jigu igurati ekwita
bbazata fuq il-generu u data klinika
komprensiva.

Emenda

(46)  1d-Direttiva 2010/63/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-
protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal
skopijiet xjentifici# tistabbilixxi
dispozizzjonijiet dwar il-protezzjoni ta’
annimali uzati ghal skopijiet xjentifici
bbazati fuq il-prin¢ipji tas-sostituzzjoni,
tat-tnaqqis u tar-raffinament. Kwalunkwe
studju li jinvolvi l-uzu ta’ annimali hajjin,
li jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar
il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali, jenhtieg li jiehu
f’kunsiderazzjoni dawk il-prin¢ipji tas-
sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tar-raffinament,
meta jkollhom x’jagsmu mal-kura u mal-
uzu ta’ annimali hajjin ghal skopijiet
xjentifici, u jenhtieg li jkun ottimizzat
sabiex jipprovdi 1-aktar rizultati
sodisfacenti filwaqt li jintuza l-anqas
numru ta’ annimali. [l-proc¢eduri ta’ tali
ttestjar jenhtieg li jintuZaw biss fejn ikunu
mehtiega u jkunu mfassla sabiex jigi
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hsara dejjiema lill-annimali u jenhtieg li
jsegwu I-linji gwida disponibbli tal-
Agenzija u tal-Kumitat Internazzjonali
ghall-Armonizzazzjoni (ICH). B’mod
partikolari, l-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg 1i jqisu I-
principji stabbiliti fid-Direttiva
2010/63/UE, inkluz, fejn possibbli, l-uZu
ta’ metodologiji ta’ appro¢¢ godda minflok
l-ittestjar fuq l-annimali. Dawn jistghu
jinkludu izda mhumiex limitati ghal:
mudelli in vitro, bhas-sistemi

mudelli tal-koltura ta¢-celloli (2D u 3D),
organojdi u mudelli bbazati fuq i¢-¢elloli
staminali umani; ghodod in silico jew
mudelli ta’ read-across.

49 1d-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-

22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni
tal-annimali 1i jintuzaw ghal skopijiet
xjentifi¢i (GU L 276, 20.10.2010, p. 33).

Emenda 33
Proposta ghal regolament
Premessa 47

Test propost mill-Kummissjoni

(47)  Jenhtieg li jkun hemm fis-sehh
proceduri sabiex jigi ffacilitat l-ittestjar
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evitat 11 jikkawzaw ugigh, tbatija, distress
jew hsara dejjiema lill-annimali u jenhtieg
li jsegwu l-linji gwida disponibbli tal-
Agenzija u tal-Kumitat Internazzjonali
ghall-Armonizzazzjoni (ICH). B’mod
partikolari, I-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg li jqisu I-
principji stabbiliti fid-Direttiva
2010/63/UE, filwagqt li jaghtu prijorita lill-
metodologiji ta’ approc¢ godda (NAMs)
minflok l-ittestjar fuq l-annimali. Dawn
jistghu jinkludu izda mhumiex limitati
ghal: mudelli in vitro, bhas-sistemi
mikrofizjologi¢i inkluzi organi fuq ¢ipep,
mudelli tal-koltura ta¢-celloli (2D u 3D),
organojdi u mudelli bbazati fuq i¢-celloli
staminali umani; ghodod in silico,
teknologiji in chemico, u kwalunkwe
kombinazzjoni taghhom, mudelli ta’ bajd
akkwatiku, kif ukoll specijiet ta’
invertebrati. Fl-ahhar mill-ahhar,
Jjenhtieg li jsiru sforzi biex jigu sostitwiti
bis-shih il-proceduri fuq annimali hajjin
ghal skopijiet xjentifici. Fir-rapport
annwali taghha, jenhtieg li I-Agenzija
tenfasizza l-osservazzjonijiet ewlenin u I-
ahjar prattiki fis-sostituzzjoni, it-tnaqqis u
l-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali
sottomessi mill-applikanti.

49 1d-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-

22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni
tal-annimali 1i jintuzaw ghal skopijiet
xjentifi¢i (GU L 276, 20.10.2010, p. 33).

Emenda

(47)  Jenhtieg li jkun hemm fis-sehh
proceduri sabiex jigi ffacilitat l-ittestjar
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kongunt fuq l-annimali, kull meta jkun
possibbli, sabiex tigi evitata d-
duplikazzjoni minghajr bzonn tal-ittestjar
bl-uzu ta’ annimali hajjin koperti mid-
Direttiva 2010/63/UE. Jenhtieg li I-
applikanti ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u d-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jaghmlu l-isforzi
kollha sabiex jergghu jintuzaw ir-rizultati
tal-istudji fuq l-annimali u jaghmlu r-
rizultati miksubin mill-istudji fuq 1-
annimali disponibbli pubblikament. Ghal
applikazzjonijiet imqassrin, jenhtieg li 1-
applikanti ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jirreferu ghall-istud;ji
rilevanti mwettqin ghall-prodott medicinali
ta’ referenza.

Emenda 34
Proposta ghal regolament
Premessa S1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 35
Proposta ghal regolament
Premessa 53a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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kongunt fuq l-annimali, kull meta jkun
possibbli, sabiex jigi evitat l-ittestjar
minghajr bzonn bl-uzu ta’ annimali hajjin
koperti mid-Direttiva 2010/63/UE.
Jenhtieg li 1-applikanti ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u d-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jaghmlu l-isforzi
kollha sabiex jergghu jintuzaw ir-rizultati
tal-istudji fuq l-annimali u jaghmlu r-
rizultati miksubin mill-istudji fuq 1-
annimali disponibbli ghall-pubbliku. Ghal
applikazzjonijiet imqassrin, jenhtieg li 1-
applikanti ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jirreferu ghall-istud;ji
rilevanti mwettqin ghall-prodott medicinali
ta’ referenza.

Emenda

(51a) Bhala prattika tajba, I-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni jenhtieg li jkunu
bbazati fuq ta’ provi klini¢i komparattivi
fugq pazjenti li jkunu rappreZentattivi tal-
popolazzjoni li ghandha tigi ttrattata bil-
prodott. Barra minn hekk, il-miZuri ta’
eziti rrapportati mill-pazjent (PROMs) u I-
mizuri ta’ esperjenza rrapportata mill-
pazjent (PREMs) jenhtieg li jkunu parti
integrali mid-data klinika sottomessa mal-
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni sabiex tigi vvalutata
l-kwalita tal-kura u l-impatt tat-
trattamenti fuq il-pazjenti.

Emenda
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Emenda 36
Proposta ghal regolament
Premessa 54

Test propost mill-Kummissjoni

(54) [id-Direttiva 2001/83/KE riveduta]
tippermetti lill-Istati Membri jippermettu
temporanjament l-uzu u l-provvista ta’
prodotti medic¢inali mhux awtorizzati ghal
ragunijiet ta’ sahha pubblika jew ghall-
htigijiet individwali tal-pazjenti, inkluzi 1-
prodotti medicinali li ghandhom jigu
awtorizzati skont dan ir-Regolament. Huwa
necessarju wkoll i I-Istati Membri
jithallew, skont dan ir-Regolament,
jaghmlu prodott medi¢inali disponibbli
ghall-uzu hanin gabel l-awtorizzazzjoni
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(53a) Jenhtieg li jigu esplorati bosta
perkorsi ta’ assistenza biex ikunu
disponibbli terapiji fl-Istati Membri
kollha, inkluz bl-avvanz ta’
dispoZizzjonijiet ghall-acééess ghall-kura
transfruntiera bhad-Direttiva
2011/24/UE'* u r-Regolament (KE) Nru
883/2004" tal-Parlament u tal-Kunsill.
Dan huwa partikolarment importanti
ghall-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata (ATMPs), peress li I-
karatteristi¢i unici taghhom jirrizultaw
[ kumplessitajiet infrastrutturali
sinifikanti u ostakli ghas-sistema, li
Jjistghu jillimitaw b’mod sostanzjali I-
provvista kontinwa taghhom.

1a Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu
2011 dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha
transkonfinali (GUL 88, 4.4.2011, p- 45).

b Ir-Regolament (KE) Nru 883/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29
ta’ April 2004 dwar il-kordinazzjoni ta’
sistemi ta’ sigurta socjali (GU L 166,
30.4.2004, p. 1).

Emenda

(54) [id-Direttiva 2001/83/KE riveduta]
tippermetti lill-Istati Membri jippermettu
temporanjament l-uzu u l-provvista ta’
prodotti medic¢inali mhux awtorizzati ghal
ragunijiet ta’ sahha pubblika jew ghall-
htigijiet individwali tal-pazjenti, inkluzi 1-
prodotti medicinali li ghandhom jigu
awtorizzati skont dan ir-Regolament. Huwa
necessarju wkoll i I-Istati Membri
jithallew, skont dan ir-Regolament,
jaghmlu prodott medi¢inali disponibbli
ghall-uzu hanin gabel l-awtorizzazzjoni
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ghall-kummercjalizzazzjoni tieghu. F’dawk
is-sitwazzjonijiet ec¢ezzjonali u urgenti, li
fihom ikun hemm nuqqas ta’ prodott
medicinali awtorizzat xieraq, il-htiega li
tigi protetta s-sahha pubblika jew is-sahha
tal-pazjenti individwali trid tipprevali fuq
kunsiderazzjonijiet ohrajn, b’mod
partikolari I-htiega li tinkiseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u konsegwentement,
11 jkun hemm disponibbli informazzjoni
shiha dwar ir-riskji li jirrizultaw mill-
prodott medic¢inali, inkluz kwalunkwe
riskju ghall-ambjent minn prodotti
medicinali li fihom jew li jikkonsistu
f’organizmi genetikament modifikati
(OGM). Sabiex jigi evitat dewmien biex
dawn il-prodotti jsiru disponibbli jew
incertezzi fir-rigward tal-istatus taghhom
f*certi Stati Membri, huwa xieraq li,
f"dawk is-sitwazzjonijiet eccezzjonali u
urgenti, prodott medic¢inali li jkun fih jew li
jikkonsisti OGM, jenhtieg li valutazzjoni
tar-riskji ambjentali jew kunsens
f’konformita mad-Direttiva 2001/18/KE
jew mad-Direttiva 2009/41/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill>> ma
jkunx prerekwizit. Madankollu, f’dawn il-
kazijiet, jenhtieg li 1-Istatt Membri
Jimplimentaw mizuri xierqa sabiex
Jimminimizzaw l-impatti ambjentali
negattivi prevedibbli li jirrizultaw mir-
rilaxx intenzjonat jew mhux intenzjonat
tal-prodotti medic¢inali 1i jkun fihom jew li
jikkonsistu OGM fl-ambjent.

52 1d-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta’ Mejju 2009 dwar l-uzu konfinat ta’
mikro-organizmi modifikati genetikament

(Riformulazzjoni) (GU L 125, 21.5.2009,
p. 75).
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ghall-kummercjalizzazzjoni tieghu. F’dawk
is-sitwazzjonijiet ec¢ezzjonali u urgenti, li
fihom ikun hemm nuqqas ta’ prodott
medicinali awtorizzat xieraq, il-htiega li
tigi protetta s-sahha pubblika jew is-sahha
tal-pazjenti individwali trid tipprevali fuq
kunsiderazzjonijiet ohrajn, b’mod
partikolari I-htiega li tinkiseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u konsegwentement,
11 jkun hemm disponibbli informazzjoni
shiha dwar ir-riskji li jirrizultaw mill-
prodott medi¢inali, inkluz kwalunkwe
riskju ghall-ambjent minn prodotti
medicinali li fihom jew li jikkonsistu
f’organizmi genetikament modifikati
(OGM). Sabiex jigi evitat dewmien biex
dawn il-prodotti jsiru disponibbli jew
incertezzi fir-rigward tal-istatus taghhom
f*certi Stati Membri, huwa xieraq li,
f’dawk is-sitwazzjonijiet eccezzjonali u
urgenti, prodott medic¢inali li jkun fih jew li
jikkonsisti POGM, jenhtieg li valutazzjoni
tar-riskji ambjentali jew kunsens
f’konformita mad-Direttiva 2001/18/KE
jew mad-Direttiva 2009/41/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill>> ma
jkunx prerekwizit. Madankollu, f"dawn il-
kazijiet, jenhtieg li 1-Istati Membri
Jimplimentaw mizuri xierqa f’konformita
mal-prinéipju ta’ prekawzjoni sabiex
Jjimminimizzaw l-impatti ambjentali
negattivi prevedibbli li jirrizultaw mir-
rilaxx intenzjonat jew mhux intenzjonat
tal-prodotti medicinali 1i jkun fihom jew li
jikkonsistu OGM fl-ambjent u jagblu
dwar skeda ta’ Zmien xierqa ghall-
forniment ta’ data dwar ir-riskju
ambjentali.

52 1d-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta’ Mejju 2009 dwar l-uzu konfinat ta’
mikro-organizmi modifikati genetikament
(Riformulazzjoni) (GU L 125, 21.5.2009,

p. 75).
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Emenda 37
Proposta ghal regolament
Premessa 57a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(57a) Minhabba I-htigijiet mhux
moqdija biiiejjed fil-qasam tas-sahha
mentali, jenhtieg li r-reviijoni
tikkontribwixxi ghal access akbar ghat-
trattamenti, u ghall-izvilupp ta’
trattamenti godda, ghall-pazjenti li l-aktar
ghandhom bZonnhom.

Emenda 38
Proposta ghal regolament
Premessa 57 b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(57b) Jenhtieg li I-Kummissjoni
tappogga l-uzu ta’ programmi pilota ta’
access bikri ghall-kura ta’ pazjenti
b’komorbiditajiet kumplessi, inkluZzi
kundizzjonijiet tas-sahha fiZika u mentali
li spiss jigu eskluZi mill-provi klinici. Jekk
dan isehh, ikun jista’ jigi appoggat il-gbir
ta’ evidenza dwar is-sikurezza u l-
effikacja ta’ dawn it-trattamenti. Tali
programmi jenhtieg li jipprovdu
esperjenza ta’ trattament ghall-fornituri
tal-kura tas-sahha u jiggeneraw data
siewja tad-dinja reali biex iservu ta’
informazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet
futuri ta’ dawn it-trattamenti.

Emenda 39
Proposta ghal regolament
Premessa 58

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(58) F’certi ¢irkostanzi hemm il- (58)  F’certi ¢irkostanzi debitament
possibbilta li jinghataw awtorizzazzjonijiet gustifikati hemm il-possibbilta li jinghataw
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, soggetti ghal awtorizzazzjonijiet ghall-
obbligi jew ghal kundizzjonijiet specifici, kummerc¢jalizzazzjoni, soggetti ghal
fuq bazi kundizzjonali jew f*¢irkostanzi obbligi jew ghal kundizzjonijiet specifici,
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eccezzjonali. Jenhtieg li l-legizlazzjoni
tippermetti, taht ¢irkostanzi simili ghall-
prodotti medi¢inali b’awtorizzazzjoni
standard ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, i
indikazzjonijiet godda jigu awtorizzati fuq
bazi kundizzjonali jew f’¢irkostanzi
eccezzjonali. Jenhtieg li fil-prin¢ipju 1-
prodotti medic¢inali awtorizzati fuq bazi
kundizzjonali jew f’¢irkostanzi
eccezzjonali jissodisfaw ir-rekwiziti ghal
awtorizzazzjoni standard ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni bl-ec¢¢ezzjoni tad-
derogi jew tal-kundizzjonijiet specifici
deskritti fl-awtorizzazzjoni kundizzjonali
ghall-kummercjalizzazzjoni jew
eccezzjonali rilevanti u ghandhom ikunu
soggetti ghal riezami specifiku tal-
issodisfar tal-kundizzjonijiet jew tal-
obbligi specifi¢i imposti. Huwa mithum
ukoll li r-ragunijiet ghar-rifjut ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom
japplikaw mutatis mutandis ghal kazijiet
bhal dawn.

Emenda 40
Proposta ghal regolament
Premessa 60

Test propost mill-Kummissjoni

(60) It-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji
dwar l-izvilupp, l-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni tal-prodotti medicinali jista’
Jigt appoggat mill-access u mill-analizi tad-
data dwar is-sahha, li tinkludi data mid-
dinja reali, meta xieraq, jigifieri data dwar
is-sahha ggenerata barra mill-istudji klini¢i.
Jenhtieg li 1-Agenzija tkun tista’ tuza data
bhal din, inkluz permezz tad-Data Analysis
and Real World Interrogation Network
(DARWIN) u l-infrastruttura interoperabbli
tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha. Permezz ta’ dawn il-kapacitajiet, 1-
Agenzija tista’ tiehu vantagg mill-potenzjal
kollu tas-supercomputing, tal-intelligenza
artifi¢jali u tax-xjenza tal-big data sabiex
tezegwixxi I-mandat taghha, minghajr ma
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fuq bazi kundizzjonali jew f’¢irkostanzi
eccezzjonali. Jenhtieg li l-legizlazzjoni
tippermetti, taht ¢irkostanzi simili ghall-
prodotti medicinali b’awtorizzazzjoni
standard ghall-kummer¢jalizzazzjoni, li
indikazzjonijiet godda jigu awtorizzati fuq
bazi kundizzjonali jew f’¢irkostanzi
eccezzjonali. Jenhtieg li fil-principju 1-
prodotti medic¢inali awtorizzati fuq bazi
kundizzjonali jew f"¢irkostanzi
eccezzjonali jissodisfaw ir-rekwiziti ghal
awtorizzazzjoni standard ghall-
kummer¢jalizzazzjoni bl-eccezzjoni tad-
derogi jew tal-kundizzjonijiet specifici
deskritti fl-awtorizzazzjoni kundizzjonali
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew
eccezzjonali rilevanti u ghandhom ikunu
soggetti ghal riezami specifiku tal-
issodisfar tal-kundizzjonijiet jew tal-
obbligi specifi¢i imposti. Huwa mithum
ukoll i r-ragunijiet ghar-rifjut ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni japplikaw mutatis
mutandis ghal kazijiet bhal dawn.

Emenda

(60) It-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji
dwar l-izvilupp, l-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni tal-prodotti medicinali jista’
Jigi appoggat mill-access u mill-analizi tad-
data dwar is-sahha, li tinkludi data mid-
dinja reali, meta xieraq, jigifieri data dwar
is-sahha ggenerata barra mill-istudji klinici,
u data ggenerata permezz ta’ metodi in
silico, bhall-immudellar u s-simulazzjoni
komputazzjonali, ir-rappreZentazzjoni
molekulari digitali u l-immudellar
mekkanisitiku, it-teknologija tat-tewmi
digitali u l-intelligenza artificjali (IA).
Jenhtieg li I-Agenzija tkun tista’ tuza data
bhal din, inkluz permezz tad-Data Analysis
and Real World Interrogation Network
(DARWIN) u l-infrastruttura interoperabbli
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tikkomprometti d-drittijiet tal-privatezza.
Meta jkun necessarju, I-Agenzija tista’
tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri fir-rigward ta’ dan 1-objettiv.

Emenda 41
Proposta ghal regolament
Premessa 65
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tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar 1s-
Sahha. Permezz ta’ dawn il-kapacitajiet, 1-
Agenzija tista’ tiechu vantagg mill-potenzjal
kollu tas-supercomputing, tal-intelligenza
artificjali u tax-xjenza tal-big data, inkluzi
r-rizultati ta’ studji mwettqa permezz ta’
metodi in silico, sabiex tezegwixxi l-
mandat taghha, minghajr ma
tikkomprometti d-drittijiet tal-privatezza.
Jenhtieg li I-Agenczija tistabbilixxi miZuri
teknici u organizzazzjonali sufficjenti,
effettivi u specifici biex tissalvagwardja d-
drittijiet fundamentali u l-interessi tas-
soggetti tad-data f’konformita mar-
Regolamenti (UE) 2016/679'* u (UE)
2018/1725' tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill. Meta jkun necessarju, l-Agenzija
tista’ tikkoopera mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri fir-rigward
ta’ dan l-objettiv.

1a [r-Regolament (UE) 2016/679 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27
ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-
persuni fiZici fir-rigward tal-ipprocessar
ta’ data personali u dwar il-moviment
liberu ta’ tali data, u li jhassar id-
Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119,
4.5.2016, p. 1).

! Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23
ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’
persuni fiici fir-rigward tal-ipprocessar
ta’ data personali mill-istituzzjonijiet,
korpi, uffic¢cji u agenziji tal-Unjoni u
dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li
Jjhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001
u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L
295, 21.11.2018, p. 39).
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Test propost mill-Kummissjoni

(65) Fit-thejjija ta’ parir xjentifiku u
f’kazijiet debitament gustifikati, jenhtieg li
1-Agenzija thkun tista’ tikkonsulta wkoll
lill-awtoritajiet stabbiliti f*atti legali
rilevanti ohrajn tal-Unjoni jew lil korpi
pubblici ohrajn stabbiliti fl-Unjoni, kif
applikabbli. Dawn jistghu jinkludu esperti
fil-provi klini¢i, fl-apparati medici, fis-
sustanzi ta’ origini umana jew fi
kwalunkwe qasam iehor kif mehtieg ghall-
ghoti tal-parir xjentifiku inkwistjoni.

Emenda 42
Proposta ghal regolament
Premessa 67

Test propost mill-Kummissjoni

(67) Jenhtieg li 1-Agenzija,
f’konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi I-kriterji tal-
ghazla xjentifi¢i ghall-prodotti medic¢inali
li jir¢ievu appogg ta’ qabel I-
awtorizzazzjoni bi prijorita li ghandha
tinghata lill-aktar zviluppi promettenti fit-
terapiji. Fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali
ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati, fuq
il-bazi tal-kriterji tal-ghazla xjentifici
stabbiliti mill-Agenzija, kwalunkwe
zviluppatur interessat jista’ jissottometti
evidenza preliminari sabiex juri li I-prodott
medicinali jkollu I-potenzjal i jipprovdi
avvanz terapewtiku kbir fir-rigward tal-
htiega medika mhux issodisfata
identifikata.

Emenda 43
Proposta ghal regolament
Premessa 68a (gdida)
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Emenda

(65) Fit-thejjija ta’ parir xjentifiku u
f’kazijiet debitament gustifikati, jenhtieg li
1-Agenzija tikkonsulta lill-awtoritajiet
stabbiliti f’atti legali rilevanti ohrajn tal-
Unjoni jew lil korpi pubbli¢i ohrajn
stabbiliti fl-Unjoni, kif applikabbli. Dawn
jistghu jinkludu esperti fil-provi klini¢i, fl-
apparati medici, fis-sustanzi ta’ origini
umana jew fi kwalunkwe qasam iehor kif
mehtieg ghall-ghoti tal-parir xjentifiku
inkwistjoni. Minbarra li tipprovdi parir
xjentifiku, jenhtieg li I-Agenzija tizgura li
I-linji gwida xjentifici jigu aggornati u
tippromwovi diskussjoni pubblika miftuha
dwar l-ahhar Zviluppi xjentifici.

Emenda

(67) Jenhtieg li I-Agenzija,
f’konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi I-kriterji tal-
ghazla xjentifi¢i ghall-prodotti medi¢inali
li jir¢ievu appogg ta’ qabel I-
awtorizzazzjoni bi prijorita li ghandha
tinghata lill-htigijiet tas-sahha pubblika u
lill-aktar zviluppi promettenti fit-terapiji.
Fil-kaz ta’ prodotti medicinali ghall-
htigijiet medi¢i mhux issodisfati, fuq il-
bazi tal-kriter;ji tal-ghazla xjentifici
stabbiliti mill-Agenzija, kwalunkwe
zviluppatur interessat jista’ jissottometti
evidenza preliminari sabiex juri li I-prodott
medic¢inali jkollu l-potenzjal li jipprovdi
avvanz terapewtiku kbir fir-rigward tal-
htiega medika mhux issodisfata
identifikata.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 44
Proposta ghal regolament
Premessa 76

Test propost mill-Kummissjoni

(76) Huwa meqjus xieraq li jkun hemm
ukoll il-possibbilta 1i I-Kummissjoni taghti
awtorizzazzjonijiet temporanji ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni
sabiex jigu indirizzati emergenzi tas-sahha
pubblika. Awtorizzazzjonijiet temporanji
ta’ emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
Jistghu jinghataw dment li, wara li jitqiesu
¢-cirkostanzi tal-emergenza tas-sahha
pubblika, il-benefi¢¢ju tad-disponibbilta
immedjata fis-suq tal-prodott medic¢inali
kkon¢ernat ikun akbar mir-riskju inerenti
ghall-fatt 1i data dwar il-kwalita, preklinika
u klinika komprensiva addizzjonali xorta
tista’ tkun mehtiega. Jenhtieg li
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tkun valida
biss matul 1-emergenza tas-sahha pubblika.

PE753.550v03-00

Emenda

(68a) Ghad hemm nuqqas ta’ data
suffic¢jentement dettaljata u komparabbli
fil-livell tal-Unjoni biex wiehed
jiddetermina t-tendenzi u jidentifika l-
fatturi ta’ riskju possibbli li jistghu
Jjwasslu ghall-izvilupp ta’ mizuri ulterjuri
li jillimitaw ir-riskju mir-reZistenza ghall-
antimikrobici u jissorvelja l-effett tal-
mizuri diga introdotti. Ghalhekk, huwa
importanti li tingabar data dwar il-bejgh u
l-uZu tal-antimikrobici, u data dwar
organizmi reZistenti ghall-antimikrobici li
Jjinsabu fl-annimali, fil-bniedem u fl-ikel.
Biex ikun gurat li l-informazzjoni
migbura tkun tista’ tintuza b’mod effettiv,
Jjenhtieg li jigu stabbiliti regoli xierqa
rigward il-gbir u l-iskambju tad-data. L-
Istati Membri ghandhom ikunu
responsabbli ghall-gbir tad-data dwar I-
uzu tal-antimikrobici bil-koordinazzjoni
tal-Agenzija.

Emenda

(76)  Huwa meqjus xieraq li jkun hemm
ukoll il-possibbilta li I-Kummissjoni taghti
awtorizzazzjonijiet temporanji ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni
sabiex jigu indirizzati emergenzi tas-sahha
pubblika. Awtorizzazzjonijiet temporanji
ta’ emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
Jistghu jinghataw dment li, wara li jitqiesu
¢-cirkostanzi tal-emergenza tas-sahha
pubblika, il-benefi¢¢ju tad-disponibbilta
immedjata fis-suq tal-prodott medic¢inali
kkon¢ernat ikun akbar mir-riskju inerenti
ghall-fatt 1i data dwar il-kwalita, preklinika
u klinika komprensiva addizzjonali xorta
tista’ tkun mehtiega. Jenhtieg li
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tkun valida
biss matul l-emergenza tas-sahha pubblika.
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Jenhtieg li 1-Kummissjoni tinghata 1-
possibbilta li tvarja, tissospendi jew
tirrevoka awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni bhal dawn sabiex
tipprotegi s-sahha pubblika jew meta d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx
ikkonforma mal-kundizzjonijiet u mal-
obbligi stabbiliti fl-awtorizzazzjoni
temporanja ta’ emergenza ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 45
Proposta ghal regolament
Premessa 76a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1299512MT.docx

33/252

Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata 1-
possibbilta li tvarja, tissospendi jew
tirrevoka awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni bhal dawn sabiex
tipprotegi s-sahha pubblika jew meta d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ma jkunx
ikkonforma mal-kundizzjonijiet u mal-
obbligi stabbiliti fl-awtorizzazzjoni
temporanja ta’ emergenza ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew meta tkun
inghatat awtorizzazzjoni standard jew
kundizzjonali ghall-kummerdjalizzazzjoni
ghall-indikazzjoni rilevanti.

Emenda

(76a) Huwa xieraq li jkunu stabbiliti
mizuri u standards ta’ trasparenza fir-
rigward tal-attivitajiet regolatorji tal-
Agenzija b’rabta mal-prodotti medicinali,
b’mod partikolari dawk li jiréievu
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummerdcjalizzazzjoni. Dawk il-
mizuri jenhtieg li jinkludu I-
pubblikazzjoni f’wagqtha tal-informazzjoni
rilevanti kollha dwar il-prodotti
medicinali u l-apparati medici approvati u
tad-data klinika, inkluzi protokolli tal-
provi klinici. L-informazzjoni pubblika
dwar il-provi klinic¢i u d-deciZjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jenhtieg li thun
[’konformita mar-Regolament (UE)
2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill'*,

1a Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah
ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

taghhom ghall-prodotti medicinali u
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Emenda 46
Proposta ghal regolament
Premessa 77

Test propost mill-Kummissjoni

(77)  L-izvilupp tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i huwa thassib dejjem akbar u
l-pipeline ta’ antimikrobi¢i effettivi huwa
mfixkel minhabba falliment tas-sugq;
ghalhekk, huwa necessarju li jigu
kkunsidrati mizuri godda sabiex jigi
promoss l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’
prijorita li jkunu effettivi kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobici u sabiex jigu
appoggati l-imprizi, spiss SMEs, li jaghzlu
li jinvestu f’dan il-qasam.
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ghall-apparati medici (GU L 20,
31.1.2022, p. 1).

Emenda

(77)  L-izvilupp tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i huwa thassib dejjem akbar u
l-pipeline ta’ antimikrobici effettivi huwa
mfixkel minhabba falliment tas-suq u
b’hekk ir-ricerka u l-izvilupp tal-
antimikrobi¢i huma mxekklin minn valur
kummerdjali baxx tas-suq tal-medicina
antimikrobika. ghalhekk, huwa necessarju
li 1-effikacja ta’ antimikrobici ezistenti
tinzamm ghal kemm jista’ jkun possibbli u
li jigu kkunsidrati ghadd ta’ mizuri godda
sabiex jigi promoss l-izvilupp ta’
antimikrobi¢i ta’ prijorita li jkunu effettivi
kontra r-rezistenza ghall-antimikrobic¢i u
sabiex jigu appoggati l-imprizi, spiss
SMEs, u ghal entitajiet minghajr skop ta’
qligh li jaghzlu 1i jinvestu f’dan il-qasam.
Bl-istess mod huwa necessarju li jigu
appoggati r-ricerka u l-izvilupp ta’
antimikrobici godda tul tal-faZijiet
differenti tal-izvilupp tal-antimikrobici,
b’mod partikolari permezz ta’ premji
ghad-dhul fis-suq u pagamenti ta’ premji
ghall-ilhugq ta’ stadji importanti. Barra
minn hekk, l-istabbiliment ta’ mudelli ta’
sottoskrizzjoni li jnehhu r-rabta bejn il-
volum tal-bejgh tal-antimikrobici mill-
premjazzjoni ricevuta, b’mod partikolari
permezz ta’ akkwist kongunt volontarju,
jista’ jghin biex jinghelbu dawn il-
Jallimenti tas-suq. Jenhtieg li tali miZuri
Jjiffacilitaw l-izvilupp ta’ trattamenti
alternattivi, bhall-batterjofagi, li huma
effettivi kontra l-batterji reZistenti ghal
hafna medicini u li jistghu jintuZaw bhala
trattament alternattiv jew flimkien mal-
antibijoti¢i. Madankollu, l-indirizzar tar-
registenza ghall-antimikrobic¢i mhux se
Jjkun possibbli billi niddependu biss fuq ir-
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Emenda 47
Proposta ghal regolament
Premessa 77a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 48
Proposta ghal regolament
Premessa 77 b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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ricerka u l-iZvilupp. Biex jigi ;gurat l-uzu
prudenti tal-antibijotici eZistenti, l-
Awtorita jenhtieg li tappogga wkoll I-
izvilupp u l-akkwist ta’ ghodod dijanjostici
rapidi biex jigu 7gurati ricetti xierqa.

Emenda

(77a) In-nugqqas ta’ rieda li jsir
investiment fl-izvilupp tal-antimikrobici
jezisti parzjalment minhabba li l-iZvilupp
tal-antimikrobici jiswa hafna flus, u
hafna Zviluppaturi, spiss I-SMEs, ma
Jjistghux jaffordjaw li jipprocedu ghall-
istadju li jmiss tal-izvilupp. Barra minn
hekk, meta jigi Zviluppat antimikrobiku,
is-suq huwa naturalment limitat
minhabba I-htiega li l-antimikrobici
JjintuZaw b’mod prudenti. Ghalhekk, huwa
necessarju li tigi kkunsidrata aktar
azzjoni fil-livell tal-Unjoni biex jigi
appoggat l-izvilupp tal-antimikrobici u
Jjigu indirizzati I-fallimenti eZistenti tas-
suq. Ghaldaqstant, jenhtieg li tigi
Zviluppata skema ta’ premju ta’ pagament
ghall-ilhugq ta’ stadji importanti,
ikkomplementata minn mudell ta’
sottoskrizzjoni ta’ skema ta’ akkwist
kongunt volontarju, biex jigi gurat li
jezisti suq ghall-iZviluppaturi li jnehhu r-
rabta bejn il-volumi mibjugha mill-
pagament ric¢evut.

Emenda
(77b) Il-pagamenti ghall-ilhugq ta’ stadji
importanti huma incentiv finanzjarju fi
stadju bikri moghti malli jintlahqu Certi
objettivi tar-ricerka u l-izvilupp qabel I-
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Emenda 49
Proposta ghal regolament
Premessa 78a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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approvazzjoni tas-sugq, perezempju t-
tlestija b’success tal-fazi 1. Filwagqt li
mekkaniimi jservu primarjament biex
Jipprovdu acécess ghal antimikrobici
eZistenti, jistghu jappoggaw ukoll
antimikrobici godda fil-fazi tal-izvilupp.
Mudell ta’ sottoskrizzjoni jikkonsisti
f’pagamenti finanzjarji lil Zviluppatur tal-
antibijotici talli jkun kiseb b’success I-
approvazzjoni regolatorja ghal
antibijotiku li jissodisfa kriterji specifici
definiti minn qabel. Skema mudell ta’
sottoskrizzjoni permezz ta’ ftehimiet
volontarji ta’ akkwist kongunt jenhtieg li
ttaffi t-thassib ghall-izviluppaturi billi
tizgura li jkun hemm suq ghall-
antimikrobiku meta jigi Zviluppat.

Emenda

(78a) Biex tindirizza b’mod effettiv I-
isfidi kbar attwali tas-sahha pubblika u
dawk li gejjin, b’mod partikolari r-
reZistenza ghall-antimikrobici, filwaqt li
tibni wkoll fugq ir-rizorsi eZistenti, I-
Awtorita ghat-Thejjija u ghar-Rispons
f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha (HERA
jew “l-Awtorita”) jenhtieg li tigi stabbilita
bhala struttura separata taht il-
personalita guridika tac-Centru Ewropew
ghall-Prevenzjoni u lI-Kontroll tal-Mard
(ECDC) li gie stabbilit bir-Regolament
(KE) Nru 851/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'®. L-Awtorita
jenhtieg li tkun responsabbli ghall-
holgien, ghall-koordinazzjoni u ghall-
implimentazzjoni tal-portafoll Ewropew
Juq terminu twil ta’ agenda ta’ ricerka u
Zvilupp bijkomediku ghal kontromiZuri
medici kontra theddid ghas-sahha
pubblika attwali u li jista’ jinqala’, kif
ukoll ghall-forniment ta’ ghodod biex jigi
Zgurat access madwar I-UE kollha ghal
dawk il-prodotti, inkluzi ghodod biex jigu
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Emenda 50
Proposta ghal regolament
Premessa 78 b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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appoggati l-produzzjoni, l-akkwist, il-
kumulazzjoni ta’ rizerva u I-kapacdita tal-

distribuzzjoni ghal kontromiZuri medici fl-

Unjoni. L-Awtorita se jkollha rwol
krudjali fl-indirizzar tat-theddid ghas-
sahha fugq livell globali. L-awtorita
jenhtieg li tiffoka primarjament fugq il-
glieda kontra l-aktar theddid urgenti
ghas-sahha, inkluZi r-reZistenza ghall-
antimikrobicéi u n-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali. Madankollu, fil-futur, hekk
kif il-kapacita taghha tizdied, I-Awtorita
jenhtieg li tespandi l-ambitu tal-missjoni
taghha, specifikament biex tindirizza
ogsma ohra ta’ htiega medika mhux
issodisfata, bhall-mard rari u I-mard
traskurat. L-Awtorita jenhtieg li jkollha
rizorsi adegwati biex twettaq il-mandat
taghha.

!a Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21
ta’ April 2004 li jistabbilixxi centru
Ewropew ghall-prevenzjoni u I-kontroll
tal-mard (GU L 142, 30.4.2004, p. 1).

Emenda

(78b) Minbarra t-theddida dejjem tikber
tar-registenza ghall-antimikrobici, hemm
fallimenti ohra tas-suq preZenti fis-settur
Jarmacewtiku li ghalihom hija mehtiega
aktar azzjoni fil-livell tal-Unjoni biex jigu
ssodisfati l-htigijiet tas-sahha pubblika
tac-cittadini tal-Unjoni. B’mod
partikolari, hemm allinjament haZin bejn
il-prijoritajiet tar-ricerka u I-izvilupp u I-
htigijiet tas-sahha pubblika tac-cittadini
tal-Unjoni. Il-fallimenti tas-sugq fl-Unjoni,
[Certi kaZijiet, irriZultaw f°li ma jkun
disponibbli l-ebda trattament ghal mard
rari u accéess mhux ugwali ghall-prodotti
medicinali, u wasslu ghal nuqqasijiet.
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Emenda 51
Proposta ghal regolament
Premessa 78¢ (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 52
Proposta ghal regolament
Premessa 79

Test propost mill-Kummissjoni
(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja I-
izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ghandu I-
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Dan ir-Regolament ghalhekk jenhtieg li
jindirizza dawk il-fallimenti tas-suq
permezz tal-forniment ta’ approcé
modulat ghall-eskluZivitajiet tas-suq u
trasparenza akbar rigward in-nefqa ghar-
ricerka u l-i7vilupp biex jintlahqu ahjar I-
objettivi tal-affordabbilta, l-accessibbilta u
d-disponibbilta tal-prodotti medicinali flI-
Unjoni.

Emenda

(78¢c) L-akkwist kongunt, kemm jekk
[’pajjiz kif ukoll bl-involviment ta’ aktar
minn pajjiz wiehed, jista’ jtejjeb l-access
ghall-provvista ta’ prodotti medicinali, u
l-affordabbilta u s-sigurta taghhom. L-
Istati Membri interessati fl-akkwist
kongunt ta’ prodotti medicinali jenhtieg li
Jjkunu jistghu jitolbu lill-Kummissjoni
tiffacilita l-akkwist kongunt ta’ prodotti
medicinali awtorizzati ¢entralment fil-
livell tal-Unjoni mwettaq skont id-
Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'*,

1a Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

26 ta’ Frar 2014 dwar l-akkwist pubbliku
u li thassar id-Direttiva 2004/18/KE
(GU L 94, 28.3.2014, p. 65).

Emenda

(79)  Bhala alternattiva, ghall-
izviluppaturi li jkunu ghadhom ma uzawx
premji ghad-dhul fis-suq u skemi ta’
pagament ghall-ihluq ta’ stadji
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kapacita li jipprovdi l-appogg finanzjarju
mehtieg lill-izviluppaturi ta’ antimikrobici
ta’ prijorita. Madankollu, sabiex jigi zgurat
li I-premju finanzjarju li fl-ahhar mill-ahhar
jiggarrab mis-sistemi tas-sahha jigi assorbit
l-aktar mill-izviluppatur tal-antimikrobici
ta’ prijorita u mhux mix-xerrej tal-voucher,
jenhtieg li n-numru ta’ vouchers
disponibbli fis-suq jinzamm ghal wiehed
minimu. Ghalhekk, huwa necessarju li jigu
stabbiliti kundizzjonijiet stretti ghall-ghoti,
ghat-trasferiment u ghall-uzu tal-voucher u
I I-Kummissjoni tinghata wkoll il-
possibbilta li tirrevoka I-voucher f*¢erti
¢irkostanzi.

Emenda 53
Proposta ghal regolament
Premessa 80

Test propost mill-Kummissjoni

(80)  Jenhtieg li voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data jkun disponibbli
biss ghal dawk il-prodotti antimikrobic¢i li
jgibu beneficc¢ju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobici,
u li jkollhom il-karatteristi¢i deskritti f’dan
ir-Regolament. Huwa necessarju wkoll i
jigi zgurat li impriza li tir¢ievi dan I-
in¢entiv min-naha taghha tkun kapaci
tforni l-prodott medic¢inali lil pazjenti fI-
Unjoni fi kwantitajiet suffi¢jenti u li
tipprovdi informazzjoni dwar il-
finanzjament kollu ricevut ghar-ricerka
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importanti, il-holqgien ta’ voucher li
jippremja l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’
prijorita permezz ta’ perjodu addizzjonali
ta’ protezzjoni regolatorja tad-data ghandu
1-kapacita li jipprovdi l-appogg finanzjarju
mehtieg lill-izviluppaturi ta’ antimikrobici
ta’ prijorita. Madankollu, sabiex jigi zZgurat
li I-premju finanzjarju li fl-ahhar mill-ahhar
Jiggarrab mis-sistemi tas-sahha jigi assorbit
l-aktar mill-izviluppatur tal-antimikrobici
ta’ prijorita u mhux mix-xerrej tal-voucher,
jenhtieg li n-numru ta’ vouchers
disponibbli fis-suq jinzamm ghal wiehed
minimu. Ghalhekk, huwa necessarju li jigu
stabbiliti kundizzjonijiet stretti ghall-ghoti,
ghat-trasferiment u ghall-uzu tal-voucher u
li I-Kummissjoni tinghata wkoll il-
possibbilta li tirrevoka l-voucher f’¢erti
cirkostanzi. Barra minn hekk, il-valur
monetarju mhallas ghat-trasferiment tal-
voucher jenhtieg li jigi ttrasferit lill-
Awtorita, li jenhtieg li tiddistribwixxi I-
ammont korrispondenti, f’pagamenti
annwali, lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni, sabiex jigu
Zgurati I-kapacdita tal-manifattura u I-
provvista tal-antimikrobiku ta’ prijorita li
ghalih ikun inholoq il-voucher.

Emenda

(80) Jenhtieg li voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data jkun disponibbli
biss ghal dawk il-prodotti antimikrobic¢i li
jgibu benefic¢ju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobici,
u li jkollhom il-karatteristi¢i deskritti f’dan
ir-Regolament. Huwa necessarju wkoll li
jigi zgurat li impriza li tir¢ievi dan I-
in¢entiv min-naha taghha tkun kapaci
tforni l-prodott medic¢inali lil pazjenti fl-
Unjoni fi kwantitajiet suffic¢jenti u li
tipprovdi informazzjoni dwar il-
finanzjament kollu ricevut ghar-ricerka
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relatata mal-izvilupp tieghu sabiex
tipprovdi rendikont shih tal-appogg
finanzjarju dirett moghti lill-prodott
medicinali.

Emenda 54
Proposta ghal regolament
Premessa 81

Test propost mill-Kummissjoni

(81)  Sabiex jigu zgurati livell gholi ta’
trasparenza u informazzjoni kompluta dwar
l-effett ekonomiku tal-voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data, b’mod
partikolari fir-rigward tar-riskju ta’
kumpens zejjed ghall-investiment,
zviluppatur ta’ antimikrobiku ta’ prijorita
huwa mehtieg jipprovdi informazzjoni
dwar l-appogg finanzjarju dirett kollu
ricevut ghar-ricerka relatata mal-izvilupp
tal-antimikrobiku ta’ prijorita. Jenhtieg li
d-dikjarazzjoni tinkludi appogg finanzjarju
dirett ricevut minn kwalunkwe sors
madwar id-dinja.

Emenda 55
Proposta ghal regolament
Premessa 82

Test propost mill-Kummissjoni

(82)  Trasferiment ta’ voucher ghal
antimikrobiku ta’ prijorita jista’ jitwettaq
permezz ta’ bejgh. Il-valur tat-tranzazzjoni
li jista’ jkun monetarju jew miftichem mod
iehor bejn ix-xerrej u l-bejjiegh, ghandu
jigi ppubblikat sabiex jinforma lir-
regolaturi u lill-pubbliku. L-identita tad-
detentur ta’ voucher li jkun inghata u li
jkun ghadu ma ntuzax jenhtieg li tkun
maghrufa pubblikament f’kull hin sabiex
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relatata mal-izvilupp tieghu sabiex
tipprovdi rendikont shih tal-appogg
finanzjarju dirett u indirett moghti lill-
prodott medicinali f’konformita mal-
Artikolu 57 tad-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal.

Emenda

(81)  Sabiex jigu zgurati livell gholi ta’
trasparenza u informazzjoni kompluta dwar
l-effett ekonomiku tal-voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data, b’mod
partikolari fir-rigward tar-riskju ta’
kumpens zejjed ghall-investiment,
zviluppatur ta’ antimikrobiku ta’ prijorita
huwa mehtieg jipprovdi informazzjoni
dwar l-appogg finanzjarju dirett kollu
ricevut ghar-ricerka relatata mal-izvilupp
tal-antimikrobiku ta’ prijorita. Jenhtieg li
d-dikjarazzjoni tinkludi appogg finanzjarju
dirett ricevut minn kwalunkwe sors
madwar id-dinja u kwalunkwe appogg
finanzjarju indirett f’konformita mal-
Artikolu 57 tad-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal.

Emenda

(82) Trasferiment ta’ voucher ghal
antimikrobiku ta’ prijorita jista’ jitwettaq
permezz ta’ bejgh u jista’ jigi ttrasferit
darba biss. 11-valur tat-tranzazzjoni li jista’
jkun monetarju jew miftichem mod iehor
bejn ix-xerrej u I-bejjiegh, ghandu jigi
ppubblikat sabiex jinforma lir-regolaturi u
lill-pubbliku. L-identita tad-detentur ta’
voucher li jkun inghata u li jkun ghadu ma
ntuzax jenhtieg li tkun maghrufa
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Jigi zgurat livell massimu ta’ trasparenza u
ta’ fiducja.

Emenda 56
Proposta ghal regolament
Premessa 83

Test propost mill-Kummissjoni

(83) Id-dispozizzjonijiet relatati mal-
vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita tad-
data ghandhom ikunu applikabbli ghal
perjodu specifikat mid-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament jew sakemm jinghata
numru massimu ta’ vouchers mill-
Kummissjoni sabiex jigi limitat il-kost
totali tal-mizura ghas-sistemi tas-sahha tal-
Istati Membri. L-applikazzjoni limitata tal-
mizura tipprovdi wkoll il-possibbilta li jigi
vvalutat l-effett tal-mizura fl-indirizzar tal-
falliment tas-suq fl-izvilupp ta’
antimikrobic¢i godda li jindirizzaw ir-
rezistenza ghall-antimikrobici u i jigi
vvalutat il-kost ghas-sistemi tas-sahha
nazzjonali. Valutazzjoni bhal din tipprovdi
l-gharfien necessarju sabiex jigi dec¢iz jekk
tigix estiza l-applikazzjoni tal-mizura.

Emenda 57
Proposta ghal regolament
Premessa 86

Test propost mill-Kummissjoni
(86)  Il-prodotti medicinali ghall-mard
rari u ghat-tfal jenhtieg 1i jkunu soggetti
ghall-istess dispozizzjonijiet bhal

kwalunkwe prodott medic¢inali ichor fir-
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pubblikament f’kull hin sabiex jigi zgurat
livell massimu ta’ trasparenza u ta’ fiducja.

Emenda

(83) Id-dispozizzjonijiet relatati mal-
vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita tad-
data ghandhom ikunu applikabbli ghal
perjodu specifikat mid-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament jew sakemm jinghata
numru massimu ta’ vouchers mill-
Kummissjoni sabiex jigi limitat il-kost
totali tal-mizura ghas-sistemi tas-sahha tal-
Istati Membri. L-applikazzjoni limitata tal-
mizura tipprovdi wkoll il-possibbilta li jigi
vvalutat l-effett tal-mizura fl-indirizzar tal-
falliment tas-suq fl-izvilupp ta’
antimikrobic¢i godda i jindirizzaw ir-
rezistenza ghall-antimikrobici u li jigi
vvalutat il-kost ghas-sistemi tas-sahha
nazzjonali. Valutazzjoni bhal din tipprovdi
l-gharfien necessarju sabiex jigi dec¢iz jekk
tigix estiza l-applikazzjoni tal-mizura.
Barra minn hekk, sa ... [hames snin mid-
data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament], jenhtieg li I-Kummissjoni
tipprovdi rapport ta’ evalwazzjoni dwar I-
effettivita kemm tal-iskemi ta’ premju ta’
pagament ghall-ilhuq ta’ stadju
importanti kif ukoll tal-vawcers
trasferibbli ghall-eskluZivita tad-data fl-
iZvilupp ta’ antimikrobici ta’ prijorita.

Emenda
(86)  Il-prodotti medi¢inali ghall-mard
rari u ghat-tfal jenhtieg 1i jkunu soggetti
ghall-istess dispozizzjonijiet bhal
kwalunkwe prodott medicinali ichor fir-
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rigward tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-
effikac¢ja taghhom, perezempju fir-rigward
tal-proceduri ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, tar-rekwiziti ta’
farmakovigilanza u ta’ kwalita.
Madankollu, ghalihom japplikaw rekwiziti
specifici wkoll. Dawn ir-rekwiziti, 11
bhalissa huma definiti f’legizlazzjonijiet
separati, jenhtieg li jigu integrati f’dan ir-
Regolament sabiex jigu zgurati ¢-¢arezza u
l-koerenza tal-mizuri kollha applikabbli
ghal dawn il-prodotti medic¢inali.

Emenda 58
Proposta ghal regolament
Premessa 88

Test propost mill-Kummissjoni

(88) Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>
wera li kien ta’ success fit-tishih tal-
izviluppi tal-prodotti medic¢inali orfni fl-
Unjoni; ghaldagstant, azzjoni fil-livell tal-
Unjoni tibga’ preferibbli ghal mizuri mhux
koordinati mill-Istati Membri i jistghu
jirrizultaw f*distorsjoni tal-kompetizzjoni u
f’ostakli ghall-kummer¢ intra-UE.

>3 Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 1999 dwar il-prodotti medic¢inali
orfni (GU L 18, 22.1.2000, p. 1).
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rigward tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-
effikacja u tar-riskju ambjentali taghhom,
perezempju fir-rigward tal-proc¢eduri ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, tar-rekwiziti ta’
farmakovigilanza u ta’ kwalita.
Madankollu, ghalihom japplikaw rekwiziti
specifici wkoll. Dawn ir-rekwiziti, li
bhalissa huma definiti f’legizlazzjonijiet
separati, jenhtieg li jigu integrati f’dan ir-
Regolament sabiex jigu zgurati ¢-Carezza u
I-koerenza tal-mizuri kollha applikabbli
ghal dawn il-prodotti medicinali.

Emenda

(88) Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill>
wera li kien ta’ success fit-tishih tal-
izviluppi tal-prodotti medic¢inali orfni fl-
Unjoni, minkejja li jehtieg li jsir aktar
progress, peress li 95 % tal-mard rari
ghadu minghajr trattament awtorizzat u t-
trattamenti disponibbli ghal 5 % tal-mard
rari mhumiex necessarjament
trasformattivi jew kurattivi; ghaldagstant,
azzjoni fil-livell tal-Unjoni tibga’
preferibbli ghal mizuri mhux koordinati
mill-Istati Membri 11 jistghu jirrizultaw
f’distorsjoni tal-kompetizzjoni u f ostakli
ghall-kummer¢ intra-UE. Jenhtieg li I-
Unjoni tibni fuq is-success taghha, billi
tixpruna u tizgura grad simili ta’
innovazzjoni fl-ambitu ta’ dan ir-
Regolament.

>3 Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 1999 dwar il-prodotti medic¢inali
orfni (GU L 18, 22.1.2000, p. 1).
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Emenda 59
Proposta ghal regolament
Premessa 90

Test propost mill-Kummissjoni

(90) Jenhtieg li jinzammu kriter;ji
oggettivi ghad-dezinjazzjoni orfni bbazati
fuq il-prevalenza tal-kundizzjoni ta’
theddida ghall-hajja jew kronikament
debilitanti i ghaliha titfittex id-dijanjozi,
il-prevenzjoni jew it-trattament u I-
ezistenza ta’ ebda metodu sodisfacenti ta’
dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament
tal-kundizzjoni inkwistjoni li tkun giet
awtorizzata fl-Unjoni; prevalenza ta’ mhux
aktar minn hames persuni affettwati ghal
kull 10 000 hija generalment meqjusa
bhala limitu xieraq. I1-kriterju tad-
dezinjazzjoni orfni fuq il-bazi tar-redditu
fuq l-investiment tnehha peress li qatt ma
ntuza.

Emenda 60
Proposta ghal regolament
Premessa 92

Test propost mill-Kummissjoni

(92) Bl-ghan li jigu identifikati ahjar
biss dawk il-mardiet li huma rari, jenhtieg
li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li
tissupplimenta l-kriterji ta’ deiinjazzjoni
b’att delegat jekk ma jkunux xierqa ghal
Certi kundizzjonijiet minhabba ragunijiet
Xjentifici u skont ir-rakkomandazzjoni tal-
Agenzija. Barra minn hekk, il-kriterji tad-
dezinjazzjoni jehtiegu li I-Kummissjoni
tadotta miZuri ta’ implimentazzjoni.

Emenda 61
Proposta ghal regolament
Premessa 92a (gdida)
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Emenda

(90) Jenhtieg li jinzammu kriter;ji
oggettivi ghad-dezinjazzjoni orfni bbazati
fuq il-prevalenza tal-kundizzjoni ta’
theddida ghall-hajja jew kronikament
debilitanti i ghaliha titfittex id-dijanjozi,
il-prevenzjoni jew it-trattament u 1-
ezistenza ta’ ebda metodu sodisfacenti ta’
dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament
tal-kundizzjoni inkwistjoni li tkun giet
awtorizzata fl-Unjoni; prevalenza ta’ mhux
aktar minn hames persuni affettwati ghal
kull 10 000 hija generalment meqjusa
bhala limitu xieraq. I1-kriterju tad-
dezinjazzjoni orfni fuq il-bazi tar-redditu
fuq l-investiment tnehha peress 1i qatt ma
ntuza. Madankollu, il-prodotti medicinali
xorta jenhtieg li jkunu jistghu jitilfu I-
istatus ta’ orfni f’kazijiet fejn il-kriterju
tal-popolazzjoni ma jibqax issodisfat.

Emenda

imhassar
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 62
Proposta ghal regolament
Premessa 93

Test propost mill-Kummissjoni

(93)  Jekk fl-Unjoni diga jkun gie
awtorizzat metodu sodisfacenti ta’
dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament
tal-kundizzjoni inkwistjoni, il-prodott
medic¢inali orfni jkollu jkun ta’ beneficcju
sinifikanti ghal dawk affettwati minn dik
il-kundizzjoni. F’dan il-kuntest, prodott
medicinali awtorizzat fi Stat Membru
wiehed generalment jitqies bhala
awtorizzat fl-Unjoni. Mhuwiex necessarju
li jkollu awtorizzazzjoni tal-Unjoni jew li
jkun awtorizzat fl-Istati Membri kollha
sabiex jitqies bhala metodu sodisfacenti.
Barra minn hekk, metodi ta’ dijanjozi, ta’
prevenzjoni jew ta’ trattament uzati b’mod
komuni li mhumiex soggetti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu jitqiesu bhala
sodisfacenti jekk ikun hemm evidenza
xjentifika tal-effikacja u tas-sikurezza
taghhom. F’¢certi kazijiet, prodotti
individwali fi spiZerija skont ricetta
medika, jew skont ir-ricetti ta’ farmakopea
u mahsubin sabiex jigu forniti direttament
lill-pazjenti moqdijin mill-ispizerija,
Jjistghu jitqiesu bhala trattament
sodisfacenti jekk ikunu maghrufin sew u
sikuri u din tkun prattika generali ghall-
popolazzjoni ta’ pazjenti rilevanti fl-
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Emenda

(92a) Dak li jikkwalifika bhala
beneficcju sinifikanti fil-popolazzjoni tal-
pazjenti jista’ jinbidel matul iz-7mien.
Ghalhekk, filwagqt li tizgura l-
prevedibbilta, jenhtieg li [-Agenzija tqis
ukoll kwalunkwe Zvilupp xjentifiku u
gwida meta tivvaluta jekk il-prodotti
medicinali jissodisfawx il-kriterji ta’
beneficéju sinifikanti.

Emenda

(93)  Jekk fl-Unjoni diga jkun gie
awtorizzat metodu sodisfacenti ta’
dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament
tal-kundizzjoni inkwistjoni, il-prodott
medic¢inali orfni jkollu jkun ta’ beneficcju
sinifikanti ghal dawk affettwati minn dik
il-kundizzjoni. F’dan il-kuntest, prodott
medicinali awtorizzat fi Stat Membru
wiehed generalment jitqies bhala
awtorizzat fl-Unjoni. Mhuwiex necessarju
li jkollu awtorizzazzjoni tal-Unjoni jew li
jkun awtorizzat fl-Istati Membri kollha
sabiex jitqies bhala metodu sodisfacenti.
Barra minn hekk, metodi ta’ dijanjozi, ta’
prevenzjoni jew ta’ trattament uzati b’mod
komuni li mhumiex soggetti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu jitqiesu bhala
sodisfacenti jekk ikun hemm evidenza
xjentifika tal-effikacja u tas-sikurezza
taghhom. F’certi kazijiet, prodotti
individwali fi spiZerija skont ricetta
medika, jew skont ir-ricetti ta’ farmakopea
u mahsubin sabiex jigu forniti direttament
lill-pazjenti moqdijin mill-ispizerija,
Jjenhtieg li jitqiesu bhala trattament
sodisfacenti jekk ikunu maghrufin sew u
sikuri u din tkun prattika generali ghall-
popolazzjoni ta’ pazjenti rilevanti fl-
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Unjoni.

Emenda 63
Proposta ghal regolament
Premessa 95

Test propost mill-Kummissjoni

(95) Sabiex tin¢ita awtorizzazzjoni aktar
rapida tal-prodotti medic¢inali orfni
dezinjati, il-validita tad-dezinjazzjoni orfni
giet stabbilita ghal 7 snin, bil-possibbilta
ta’ estensjoni mill-Agenzija taht certi
kundizzjonijiet specifikati; id-dezinjazzjoni
orfni tista’ tigi rtirata fuq talba tal-isponsor
tal-prodott medic¢inali orfni.

Emenda 64
Proposta ghal regolament
Premessa 103

Test propost mill-Kummissjoni

(103) Sabiex jitheggeg access aktar
rapidu u usa’ wkoll ghall-prodotti
medicinali orfni, jinghata perjodu
addizzjonali ta’ sena ta’ eskluZivita tas-
sugq lil prodotti medicinali orfni ghal varar
fis-suq tal-Unjoni, bl-ec¢cezzjoni ta’
prodotti medicinali b’uZu stabbilit sew.

Emenda 65
Proposta ghal regolament
Premessa 104

Test propost mill-Kummissjoni
(104) Sabiex jigu ppremjati r-ricerka u 1-
izvilupp ta’ indikazzjonijiet terapewtici
godda, perjodu addizzjonali ta’ sena ta’
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Unjoni.

Emenda

(95) Sabiex tin¢ita awtorizzazzjoni aktar
rapida tal-prodotti medic¢inali orfni
dezinjati, il-validita tad-dezinjazzjoni orfni
giet stabbilita ghal 7 snin, bil-possibbilta
ta’ estensjoni mill-Agenzija taht certi
kundizzjonijiet specifikati; id-dezinjazzjoni
orfni tista’ tigi rtirata fuq talba tal-isponsor
tal-prodott medicinali orfni, /i jenhtieg li
Jkun jista’ jipprovdi gustifikazzjoni
motivata ghat-talba tal-irtirar. Jenhtieg li
l-Agenzija taghmel il-gustifikazzjoni
motivata ghat-talba tal-irtirar, meta
pprovduta mill-isponsor, disponibbli
ghall-pubbliku.

Emenda

imhassar

Emenda

(104) Sabiex jigi massimizzat il-
beneficéju potenzjali tar-ricerka klinika,
jenhtieg li tigi mhegga esplorazzjoni
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eskluzivita tas-suq huwa pprovdut ghal
indikazzjoni terapewtika gdida (b’massimu
ta’ zewg indikazzjonijiet).

Emenda 66
Proposta ghal regolament
Premessa 105a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 67
Proposta ghal regolament
Premessa 105 b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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kontinwa ta’ indikazzjonijiet godda.
Sabiex jigu ppremjati r-ricerka u l-izvilupp
ta’ indikazzjonijiet terapewtici godda,
perjodu addizzjonali ta’ sena ta’ eskluzivita
tas-suq huwa pprovdut ghal indikazzjoni
terapewtika gdida (b’massimu ta’ zewg
indikazzjonijiet).

Emenda

(105a) Jenhtieg li I-Agenzija tirrifjuta l-
validazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni li tirreferi ghad-
data ghal prodott medicinali ta’ referenza
biss abbazi tar-ragunijiet stabbiliti f’dan
ir-Regolament u d-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal. Jenhtieg li l-istess japplika ghal
kwalunkwe deciZjoni ta’ ghoti,
varjazzjoni, sospensjoni, restrizzjoni jew
revoka tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. L-Agenzija ma
tista’ tibbaza d-deciZjoni taghha fuq ebda
raguni ohra. B’mod partikolari, dawk id-
decizjonijiet ma jistghux ikunu bbaZati
fuq il-privattiva jew l-istatus tacé-Certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari tal-prodott
medicinali ta’ referenza.

Emenda

(105b) Wiehed mill-ghanijiet generali ta’
dan ir-Regolament huwa li jghin biex
Jjintlahqu l-htigijiet medici ta’ pazjenti
b’mard rari, li jtejjeb l-affordabbilta ta’
prodotti medicinali orfni u l-acééess tal-
pazjenti ghal prodotti medicinali orfni
madwar I-Unjoni, u li jheggeg I-
innovazzjoni f’oqgsma fejn hemm il-bZonn.
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Emenda 68
Proposta ghal regolament
Premessa 112

Test propost mill-Kummissjoni

(112) Bl-ghan li jigi zgurat li r-ricerka
titwettaq biss meta tkun sikura u etika u li
r-rekwizit ghad-data tal-istud;ji fil-
popolazzjoni pedjatrika ma jimblukkax u
langas ma jdewwem l-awtorizzazzjoni ta’
prodotti medi¢inali ghal popolazzjonijiet
ohrajn, I-Agenzija tista’ tiddifferixxi /-bidu
jew it-tlestija ta’ xi whud mill-mizuri jew
tal-mizuri kollha li jinsabu fi pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika ghal perjodu ta’
zmien limitat. Differiment bhal dan
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Filwagqt li programmi u politiki ohra tal-
Unjoni jikkontribwixxu wkoll ghal dawk
l-ghanijiet, il-persuni li jghixu b’mard
rari qed ikomplu jiffaccéjaw sfidi komuni li
huma numeruzi u li fihom diversi fatturi,
inkluzi dewmien fid-dijanjoZi, nuqqas ta’
trattamenti trasformattivi disponibbli, u
diffikultajiet biex ikollhom acéess ghat-
trattamenti fil-post fejn jghixu, u dawn
jirriflettu I-frammentazzjoni tas-suq
madwar Il-Istati Membri. Peress li I-valur
mizjud tal-Unjoni biex jigu indirizzati I-
htigijiet ta’ persuni li jghixu b’mard rari
huwa ecééezzjonalment gholi minhabba li
l-pazjenti, l-esperti, id-data u r-rizorsi
huma rari, huwa xieraq li I-Kummissjoni
tikkomplementa dan ir-Regolament billi
tizviuppa qafas iddedikat biex tqarreb il-
legizlazzjoni, il-politiki u l-programmi
rilevanti, u tappogga l-istrategiji
nazzjonali bil-hsieb li jintlahqu ahjar il-
htigijiet mhux issodisfati ta’ persuni li
jghixu b’mard rari u ta’ dawk li jiehdu
hsieb il-kura taghhom. Dak il-qafas
jenhtieg li jkun xprunat mill-htigijiet u
bbazat fuq l-ghanijiet, u li jigi Zviluppat
b’konsultazzjoni mal-Istati Membri u
mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, kif
ukoll, meta rilevanti, ma’ partijiet
interessati ohra.

Emenda

(112) Bl-ghan li jigi zgurat li r-ricerka
titwettaq biss meta tkun sikura u etika u li
r-rekwizit ghad-data tal-istud;i fil-
popolazzjoni pedjatrika ma jimblukkax u
lanqas ma jdewwem l-awtorizzazzjoni ta’
prodotti medi¢inali ghal popolazzjonijiet
ohrajn, I-Agenzija tista’ tiddifferixxi,
abbaZi ta’ ragunijiet xjentifici, etici u
teknici jew kunsiderazzjonijiet relatati
mas-sahha pubblika, il-bidu jew it-tlestija
ta’ xi whud mill-mizuri jew tal-mizuri
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jenhtieg 1i jigi estiz biss f’kazijiet
debitament gustifikati.

Emenda 69
Proposta ghal regolament
Premessa 126

Test propost mill-Kummissjoni

(126) Huwa necessarju li jittiehdu mizuri
ghas-sorveljanza tal-prodotti medic¢inali
awtorizzati mill-Unjoni, u b’mod
partikolari ghas-supervizjoni intensiva tal-
effetti mhux mixtieqa ta’ dawn il-prodotti
medicinali fi hdan il-qafas tal-attivitajiet ta’
farmakovigilanza tal-Unjoni, sabiex jigi
zgurat l-irtirar rapidu mis-suq ta’
kwalunkwe prodott medicinali li
Jipprezenta bilan¢ riskju-beneficcju
negattiv f*¢irkostanzi ta’ uzu normali.

Emenda 70
Proposta ghal regolament
Premessa 129

Test propost mill-Kummissjoni

(129) Il-progress xjentifiku u teknologiku
fl-analitika tad-data u l-infrastruttura tad-
data huma essenzjali ghall-izvilupp, ghall-
awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni tal-
prodotti medicinali. It-trasformazzjoni
digitali affettwat it-tehid ta’ decizjonijiet
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbazata
fuq id-data u mmoltiplikat il-possibbiltajiet
ta’ access ghall-evidenza, tul i¢-Ciklu tal-
hajja ta’ prodott medicinali. Dan ir-
Regolament jirrikonoxxi l-esperjenza u I-
kapacita tal-Agenzija li tacCessa u tanalizza
d-data sottomessa indipendentement mill-
applikant ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Fuq il-bazi ta’ dan,
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kollha Ii jinsabu fi pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika ghal perjodu ta’ Zmien limitat.
Differiment bhal dan jenhtieg li jigi estiz
biss f’kazijiet debitament gustifikati.

Emenda

(126) Huwa necessarju li jittiehdu mizuri
ghas-sorveljanza tal-prodotti medic¢inali
awtorizzati mill-Unjoni, u b’mod
partikolari ghas-supervizjoni intensiva tal-
effetti mhux mixtieqa ta’ dawn il-prodotti
medicinali, u I-gbir ta’ data tad-dinja reali
fi hdan il-qafas tal-attivitajiet ta’
farmakovigilanza tal-Unjoni, sabiex jigi
zgurat l-irtirar rapidu mis-suq ta’
kwalunkwe prodott medicinali li
Jipprezenta bilan¢ riskju-beneficcju
negattiv f’¢irkostanzi ta’ uzu normali.

Emenda

(129) Il-progress xjentifiku u teknologiku
fl-analitika tad-data u l-infrastruttura tad-
data huma essenzjali ghall-izvilupp, ghall-
awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni tal-
prodotti medicinali. It-trasformazzjoni
digitali affettwat it-tehid ta’ decizjonijiet
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbazata
fuq id-data u mmoltiplikat il-possibbiltajiet
ta’ access ghall-evidenza u d-data tad-
dinja reali, tul i¢c-ciklu tal-hajja ta’ prodott
medic¢inali. Dan ir-Regolament jirrikonoxxi
l-esperjenza u l-kapacita tal-Agenzija li
taccessa u tanalizza d-data sottomessa
indipendentement mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
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jenhtieg li 1-Agenzija tiehu inizjattiva
sabiex taggorna s-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott f’kaz li data gdida
dwar l-effikacja jew is-sikurezza jkollha
impatt fuq il-bilan¢ riskju-benefic¢ju ta’
prodott medicinali.

Emenda 71
Proposta ghal regolament
Premessa 132a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 72
Proposta ghal regolament
Premessa 132 b (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni
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kummerc¢jalizzazzjoni. Fuq il-bazi ta’ dan,
jenhtieg li I-Agenzija tiehu inizjattiva
sabiex taggorna s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott f’kaz li data gdida
dwar l-effikacja jew is-sikurezza jkollha
impatt fuq il-bilanc¢ riskju-beneficc¢ju ta’
prodott medicinali. F’kazijiet bhal dawn,
jenhtieg li I-Agenzija tikkonsulta mal-
applikant ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew mad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni qabel ma twettaq
kwalunkwe aggornament bhal dan.

Emenda

(132a) Biex jigi ffacilitat ahjar l-accéess
tal-pazjenti ghal prodotti medicinali
innovattivi, huwa xieraq li jigu stabbiliti
regoli komuni ghall-ittestjar u I-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali
innovattivi u teknologiji innovattivi
relatati ma’ tali prodotti li ghalihom,
minhabba n-natura jew il-karatteristici
eccezzjonali taghhom, il-qafas regolatorju
ghall-prodotti medicinali tal-Unjoni
mhuwiex mistenni li jigi adattat.

Emenda

(132b) Ghal ragunijiet debitament
gustifikati, jenhtieg li jigu stabbiliti
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
meta ma jkunx possibbli li I-prodott
medicinali jew il-kategorija ta’ prodotti
medicinali jigu Zviluppati f’konformita
mar-rekwiziti applikabbli ghall-prodotti
medicinali minhabba sfidi xjentifici jew
regolatorji li jirriZultaw minn

PE753.550v03-00

MT



MT

Emenda 73
Proposta ghal regolament
Premessa 132c¢ (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 74
Proposta ghal regolament
Premessa 133

Test propost mill-Kummissjoni

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jistghu jipprovdu l-opportunita
ghall-avvanzar tar-regolamentazzjoni
permezz ta’ apprendiment regolatorju
proattiv, li jippermetti lir-regolaturi jiksbu
gharfien regolatorju ahjar u jsibu I-ahjar
mezzi sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet
ibbazati fuq evidenza mid-dinja reali,
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karatteristici jew metodi relatati mal-
prodott medicinali, u dawk il-karatteristici
jew metodi jikkontribwixxu b’mod poZittiv
u distintiv ghall-kwalita, ghas-sikurezza
jew ghall-effikacja tal-prodott medicinali
jew tal-kategorija ta’ prodotti medicinali,
jew itejbu b’mod sinifikanti l-access tal-
pazjenti ghat-trattament.

Emenda

(132c) L-objettivi li tigi prevista I-
possibbilta li jigu stabbiliti ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja skont dan
ir-Regolament huma dawn li gejjin:
sabiex I-Agenzija u l-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti jiidu l-fehim
taghhom tal-izviluppi teknici u xjentifici,
biex jippermettu lill-izviluppaturi
Jjittestjaw u jizviluppaw f’ambjent
ikkontrollat prodotti medicinali
innovattivi u teknologiji relatati li
ghalihom il-qafas regolatorju attwali
mhuwiex adattat, kif miftiehem mal-
awtoritajiet kompetenti, u sabiex jigu
identifikati adattamenti futuri possibbli
tal-qafas legali ghall-awtorizzazzjoni ta’
prodotti medicinali fl-Unjoni.

Emenda

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jistghu jipprovdu l-opportunita
ghall-avvanzar tar-regolamentazzjoni
permezz ta’ apprendiment regolatorju
proattiv, li jippermetti lir-regolaturi jiksbu
gharfien regolatorju ahjar u jsibu l-ahjar
mezzi sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet
ibbazati fuq evidenza mid-dinja reali,
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specjalment fi stadju bikri hafna tal-
izvilupp ta’ prodott medicinali, i jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’
incertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif
ukoll meta jithejjew politiki godda. L-
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jipprovdu kuntest strutturat ghall-
esperimentazzjoni, # meta jkun xieraq
jippermettu f’ambjent tad-dinja reali 1-
ittestjar ta’ teknologiji, ta’ prodotti, ta’
servizzi jew ta’ approc¢¢i innovattivi —
bhalissa specjalment fil-kuntest tad-
digitalizzazzjoni jew l-uzu tal-intelligenza
artifi¢jali u tal-apprendiment awtomatiku
fi¢-¢iklu tal-hajja ta’ prodotti medic¢inali
mill-iskoperta tad-droga, l-izvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali —
ghal Zmien limitat u f’parti limitata ta’
settur jew ta’ qasam taht supervizjoni
regolatorja li tizgura li jkunu fis-sehh
salvagwardji xierqa. Fil-konkluzjonijiet
tieghu tat-23 ta’ Dicembru 2020, il-Kunsill
heggeg lill-Kummissjoni sabiex
tikkunsidra 1-uzu ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja fuq bazi ta’
kaz b’kaz meta tkun qed tigi abbozzata u
riezaminata l-legizlazzjoni.
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specjalment fi stadju bikri hafna tal-
izvilupp ta’ prodott medicinali, li jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’
incertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif
ukoll meta jithejjew politiki godda. L-
SMEs u n-negozji godda jenhtieg li
jkollhom ukoll il-possibbilta li juZaw
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
li permezz taghhom ikunu jistghu, skont
kif rilevanti, jikkontribwixxu bl-gharfien
u l-esperjenza taghhom. L-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja jistghu
Jipprovdu oqfsa kkontrollati li, billi
jipprovdu kuntest strutturat ghall-
esperimentazzjoni, meta jkun xieraq
Jippermettu f’ambjent tad-dinja reali 1-
ittestjar ta’ teknologiji, ta’ prodotti, ta’
servizzi jew ta’ approc¢i innovattivi —
bhalissa specjalment fil-kuntest tad-
digitalizzazzjoni jew l-uzu tal-intelligenza
artifi¢jali u tal-apprendiment awtomatiku
fic-¢iklu tal-hajja ta’ prodotti medicinali
mill-iskoperta tad-droga, 1-izvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali —
ghal Zmien limitat u f*parti limitata ta’
settur jew ta’ qasam taht supervizjoni
regolatorja li tizgura li jkunu fis-sehh
salvagwardji xierqa. Dawn jippermettu lill-
awtoritajiet inkarigati mill-
implimentazzjoni u mill-infurzar tal-
legizlazzjoni jeZercitaw fuq bazi ta’ kaz
b’kaz grad ta’ flessibbilta fir-rigward tal-
ittestjar ta’ prodotti medicinali innovattivi,
ghall-beneficcju li dawn il-prodotti
Jjingiebu lill-pazjenti minghajr ma jigu
kompromessi l-istandards ta’ kwalita, tas-
sigurta u tal-effikacja. L-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jenhtieg li
fil-principju jippermetti lill-Agenzija
tivvaluta jekk qafas adattat ghall-prodott
medicinali inkwistjoni huwiex xieraq u
ghandux jigi Zviluppat. Minhabba li I-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorju
jenhtieg li ma jkomplix b’mod indefinit,
mat-tlestija tieghu, il-prodott medicinali
inkwistjoni jenhtieg li, jekk ikun xieragq,
Jigi rregolat permezz ta’ qafas adattat. Fil-
konkluzjonijiet tieghu tat-23 ta’ Dicembru
2020, il-Kunsill heggeg lill-Kummissjoni
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Emenda 75
Proposta ghal regolament
Premessa 134

Test propost mill-Kummissjoni

(134) Fil-qasam tal-prodotti medi¢inali,
dejjem jehtieg li jigu zgurati livell gholi ta
protezzjoni, fost I-ohrajn, ta¢-¢ittadini, tal-
konsumaturi, tas-sahha, kif ukoll ¢ertezza
legali, kundizzjonijiet ekwi u
kompetizzjoni gusta u jehtieg li jigu
rispettati l-livelli ezistenti ta’ protezzjoni.

2

Emenda 76
Proposta ghal regolament
Premessa 135

Test propost mill-Kummissjoni

(135) Jenhtieg li l-istabbiliment ta’
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jkun ibbazat fuq Decizjoni tal-
Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Agenzija. Jenhtieg li tali dec¢izjoni tkun
ibbazata fuq pjan dettaljat li jispjega I-
partikolaritajiet tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll li
jiddeskrivi I-prodotti li ghandhom jigu
koperti. Jenhtieg 1i ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat
fit-tul u jista’ jigi tterminat fi kwalunkwe
hin fuq il-bazi ta’ kunsiderazzjonijiet tas-
sahha pubblika. L-apprendiment li jirrizulta
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jenhtieg li jinforma 1-bidliet
futuri fil-qafas legali sabiex jigu integrati
bis-shih l-aspetti innovattivi partikolari fir-
regolamentazzjoni tal-prodotti medicinali.

PE753.550v03-00

sabiex tikkunsidra I-uzu ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja fuq bazi ta’
kaz b’kaz meta tkun ged tigi abbozzata u
riezaminata l-legizlazzjoni.

Emenda

(134) Fil-qasam tal-prodotti medicinali,
dejjem jehtieg li jigu zgurati livell gholi ta
protezzjoni, fost I-ohrajn, ta¢-¢ittadini, tal-
konsumaturi, tas-sahha, tal-ambjent, kif
ukoll ¢ertezza legali, kundizzjonijiet ekwi
u kompetizzjoni gusta u jehtieg li jigu
rispettati l-livelli ezistenti ta’ protezzjoni.
Kull meta jkun possibbli, jenhtieg li
tinghata prijorita lill-uzu ta’ approcci li
ma jinvolvux l-annimali.

b

Emenda

(135) Jenhtieg li l-istabbiliment ta’
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jkun ibbazat fuq Decizjoni tal-
Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Agenzija. Jenhtieg i tali decizjoni tkun
ibbazata fuq pjan dettaljat u komprensiv li
jispjega l-partikolaritajiet tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll i
jiddeskrivi I-prodotti li ghandhom jigu
koperti. Jenhtieg 1i ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat
fit-tul u jista’ jigi tterminat fi kwalunkwe
hin fuq il-bazi ta’ kunsiderazzjonijiet tas-
sahha pubblika. L-apprendiment li jirrizulta
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jenhtieg 1i jinforma 1-bidliet
futuri fil-qafas legali sabiex jigu integrati
bis-shih l-aspetti innovattivi partikolari fir-
regolamentazzjoni tal-prodotti medicinali.
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Meta xieraq, jistghu jigu zviluppati oqfsa
adattati mill-Kummissjoni fuq il-bazi tar-
rizultati ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

Emenda 77
Proposta ghal regolament
Premessa 135a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 78
Proposta ghal regolament
Premessa 135 b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Meta xieraq, jistghu jigu zviluppati oqfsa
adattati mill-Kummissjoni fuq il-bazi tar-
rizultati ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

Emenda

(135a) Is-suq tal-Unjoni ghall-prodotti
medicinali jibqa’ frammentat, minkejja li
I-Unjoni ghandha suq uniku u li huwa t-
tieni l-akbar suq ghall-farmacewtici fid-
dinja. L-organizzazzjoni tas-sistemi tal-
kura tas-sahha hija kompetenza
nazzjonali tal-Istati Membri u tippermetti
li d-deciijonijiet jittiehdu eqreb lejn il-
pazjent, izda ggib ukoll divergenzi kemm
fl-ipprezzar kif ukoll fl-aééess tal-pazjenti.
Koordinazzjoni ahjar u aktar mill-qrib
bejn l-awtoritajiet nazzjonali tiftah il-
bibien ghal provvista aktar efficjenti u
effettiva tal-prodotti medicinali madwar I-
Unjoni.

Emenda

(135b) Aktar spiss milli fil-passat, I-Istati
Membri qed esperjenzaw nuqqasijiet
kritici ta’ ¢erti antimikrobici, u dan
Jjipperikola s-sahha tal-pazjenti u huwa ta’
riskju ghall-izvilupp ta’ reiistenza ghall-
antimikrobici. Dawk in-nugqqasijiet kritici
huma r-rizultat ta’ xejriet li jinbidlu fl-
infezzjonijiet, haga li 7zid id-domanda
b’mod qawwi. Min-naha tal-provvista, iz-
Zminijiet twal mehtiega biex tissahhah il-
produzzjoni jaghmluha difficli biex ikun
hemm rispons malajr. Din l-esperjenza
tissottolinja I-htiega ta’ sforz iddedikat
mill-atturi kollha biex jindirizzaw il-
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Emenda 79
Proposta ghal regolament
Premessa 136

Test propost mill-Kummissjoni

(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali jirrapprezentaw theddida dejjem
akbar ghas-sahha pubblika, b’riskji serji
potenzjali ghas-sahha tal-pazjenti fl-Unjoni
u b’impatti fuq id-dritt tal-pazjenti li
jkollhom a¢cess ghal trattament mediku
xieraq. [I-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet
fihom diversi fatturi, bi sfidi identifikati tul
1l-katina kollha tal-valur farmacewtiku,
mill-problemi tal-kwalita u tal-manifattura.
B’mod partikolari, in-nuqqas ta’ prodotti
medic¢inali jista’ jirrizulta minn
interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista u
minn vulnerabbiltajiet li jaffettwaw il-
provvista ta’ ingredjenti u ta’ komponenti
ewlenin. Ghalhekk, id-detenturi kollha ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg li jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg li 1-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni dwar approc¢ci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet.

PE753.550v03-00

kwistjoni ta’ nuqqasijiet kritici.

Emenda

(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali jirrapprezentaw theddida dejjem
akbar ghas-sahha pubblika, b’riskji serji
potenzjali ghas-sahha tal-pazjenti fl-Unjoni
u b’impatti fuq 1d-dritt tal-pazjenti li
jkollhom a¢cess ghal trattament mediku
xieraq, inkluz dewmien jew
interruzzjonijiet itwal fil-kura jew it-
terapija, perjodi itwal ta’ ;mien fi sptar,
riskji akbar tal-esponiment ghal prodotti
medicinali falsifikati, Zbalji fil-
medikazzjoni, effetti avversi li jirriZultaw
mis-sostituzzjoni ta’ prodotti medicinali
mhux disponibbli b’dawk alternattivi,
thatija psikologiku sinifikanti ghall-
pazjenti u Zieda fil-kostijiet ghas-sistemi
tal-kura tas-sahha. Jenhtieg li I-Istati
Membri jigbru data dwar l-impatt tan-
nugqqasijiet tal-prodotti medicinali fugq il-
pazjenti u l-konsumaturi, u jikkondividu
informazzjoni rilevanti permezz tal-
MSSG, sabiex jipprovdu informazzjoni
dwar l-approcéi ghall-gestjoni tan-
nugqqasijiet ta’ prodotti medicinali. 11-
kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet fthom
diversi fatturi, bi sfidi identifikati tul il-
katina kollha tal-valur farmacewtiku, mill-
problemi tal-kwalita u tal-manifattura.
B’mod partikolari, in-nuqqas ta’ prodotti
medicinali jista’ jirrizulta minn
interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista u
minn vulnerabbiltajiet li jaffettwaw il-
provvista ta’ ingredjenti u ta’ komponenti
ewlenin. Ghalhekk, id-detenturi kollha tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg 1i jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg li I-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
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Emenda 80
Proposta ghal regolament
Premessa 137

Test propost mill-Kummissjoni

(137) Sabiex tinkiseb sigurta tal-provvista
ahjar ghall-prodotti medicinali fis-suq
intern u sabiex b’hekk jinghata kontribut
ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika, jixraq li jigu approssimati r-
regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’
prodotti medicinali, inkluzi l-pro¢eduri u r-
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet
ikkonc¢ernati f’dan ir-Regolament. Huwa
importanti li tigi zgurata provvista
kontinwa ta’ prodotti medic¢inali, li spiss
tittieched bhala fatt madwar I-Ewropa. Dan
huwa partikolarment minnu ghall-aktar
prodotti medic¢inali kriti¢i 11 huma
essenzjali sabiex jigu zgurati I-kontinwita
tal-kura, il-provvista ta’ kura tas-sahha ta’
kwalita u jigi ggarantit livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Ewropa.

Emenda 81
Proposta ghal regolament
Premessa 138
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kummer¢jalizzazzjoni dwar approc¢ci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet.

Emenda

(137) Sabiex tinkiseb sigurta tal-provvista
ahjar ghall-prodotti medic¢inali fis-suq
intern u sabiex b’hekk jinghata kontribut
ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika, jixraq li jigu approssimati -
regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’
prodotti medicinali, inkluzi l-pro¢eduri u r-
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet
ikkoncernati f’dan ir-Regolament, filwaqt
li I-Istati Membri jkunu jistghu jadottaw
Jjew iommu legiilazzjoni li tigura grad
oghla ta’ protezzjoni kontra nuqqasijiet
ta’ prodotti medicinali. Huwa importanti li
tigi zgurata provvista kontinwa ta’ prodotti
medicinali, li spiss tittiched bhala fatt
madwar I-Ewropa. Dan huwa
partikolarment minnu ghall-aktar prodotti
medicinali kriti¢i 11 huma essenzjali sabiex
Jjigu zgurati 1-kontinwita tal-kura, il-
provvista ta’ kura tas-sahha ta’ kwalita u
Jigi ggarantit livell gholi ta’ protezzjoni
tas-sahha pubblika fl-Ewropa. Sabiex jigu
miggielda certi nuqqasijiet, jenhtieg li
Jjkunu jistghu jintuzaw il-prodotti
medicinali mhejjija ghal pazjenti
individwali fi spiZerija skont ricetta
medika “formola magistrali”, jew skont il-
farmakopea u li jkunu mahsuba biex jigu
Jornuti direttament lill-pazjenti moqdija
mill-ispiZerija “formola ufficinali”.
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Test propost mill-Kummissjoni

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinghataw is-setgha li
Jjimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali i huma awtorizzati kemm
permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif ukoll
¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Jenhtieg li 1-
Agenzija tinghata s-setgha li timmonitorja
n-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali li
huma awtorizzati permezz tal-procedura
¢entralizzata, fuq il-bazi wkoll ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Meta jigu
identifikati nuqqasijiet kritici, jenhtieg li
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
kif ukoll I-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jimmaniggaw dawk in-
nuqgqasijiet kritici, sew jekk il-prodott
medicinali kkonc¢ernat min-nuqqas kritiku
jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni
jew inkella minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. 1d-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti
ohrajn jehtigilhom jipprovdu I-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw
il-monitoragg. Id-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn,
inkluzi 1-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medicinali partikolari
kkummercjalizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nugqgasijiet ta’ Medi¢ini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nugqgqasijiet ta’ Medic¢ini” (MSSG)) diga
stabbilit fi hdan I-Agenzija skont ir-
Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*%, jenhtieg li jadotta
lista ta’ nuqqasijiet kriti¢i ta’ prodotti
medicinali u jizgura l-monitoragg ta’ dawk
in-nuqqasijiet mill-Agenzija. Jenhtieg 1i 1-
MSSG jadotta wkoll lista ta’ prodotti
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Emenda

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinghataw is-setgha li
Jjimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali i huma awtorizzati kemm
permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif ukoll
¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Jenhtieg 11 1-
Agenzija tinghata s-setgha li timmonitorja
n-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali li
huma awtorizzati permezz tal-pro¢edura
¢entralizzata, fuq il-bazi wkoll ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. L-informazzjoni
dwar tali nuqqasijiet jenhtieg li thkun
disponibbli fuq il-portal Ewropew tal-web
tal-medicini pprovdut f’dan ir-
Regolament. Meta jigu identifikati
nuqgqasijiet kriti¢i, jenhtieg li kemm 1-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti kif ukoll
1-Agenzija jahdmu b’mod koordinat sabiex
Jikkomunikaw l-informazzjoni mehtiega
lill-pazjenti, lill-konsumaturi u lill-
professjonisti fil-kura tas-sahha, inkluz
dwar id-durata stmata tan-nuqqas u l-
alternattivi disponibbli, u jjimmaniggaw
dawk in-nuqqasijiet kritici, sew jekk il-
prodott medic¢inali kkon¢ernat min-nuqqas
kritiku jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni
jew inkella minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti
ohrajn, l-importaturi, il-manifatturi u I-
Sfornituri jehtigilhom jipprovdu 1-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw
il-monitoragg. Id-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridic¢i ohrajn,
inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha u I-
konsumaturi u persuni jew entitajiet
guridici ohrajn li jkunu awtorizzati jew
intitolati biex jipprovdu prodotti
medicinali lill-pubbliku, jistghu
jirrapportaw ukoll nuqgqas ta’ prodott
medicinali partikolari kkummerc¢jalizzat fl1-
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medicinali kriti¢i awtorizzati f’konformita
mad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta] jew
ma’ dan ir-Regolament sabiex jizgura 1-
monitoragg tal-provvista ta’ dawk il-
prodotti. L-MSSG jista’ jipprovdi
rakkomandazzjonijiet dwar mizuri li
ghandhom jittiehdu mid-detenturi fal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mill-Istati Membri,
mill-Kummissjoni u minn entitajiet ohrajn
sabiex jigi solvut kwalunkwe nuqqas
kritiku jew sabiex tigi Zgurata s-sigurta tal-
provvista ta’ dawk il-prodotti medic¢inali
kriti¢i fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni
jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi zgurat li jittiehdu mizuri xierqa,
inkluz l-istabbiliment jew iz-zamma ta’
hazniet ta’ kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.

36 Tr-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah
ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar
taghhom ghall-prodotti medi¢inali u ghall-
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Istat Membru kkoncernat lill-awtorita
kompetenti. II-Grupp EzZekuttiv ta’
Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta’ Medicini u
s-Sikurezza taghhom (“il-Grupp ta’
Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta’ Medic¢ini”
(MSSQG)) diga stabbilit fi hdan 1-Agenzija
skont ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill>®,
jenhtieg 1i jadotta lista ta’ nugqasijiet
kriti¢i ta’ prodotti medicinali u jizgura 1-
monitoragg ta’ dawk in-nuqqasijiet mill-
Agenzija. Jenhtieg li -MSSG jadotta wkoll
lista ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i
awtorizzati f’konformita mad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] jew ma’ dan ir-
Regolament sabiex jizgura l-monitoragg
tal-provvista ta’ dawk il-prodotti. L-MSSG
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar
mizuri li ghandhom jittiehdu mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mill-Istati Membri,
mill-Kummissjoni u minn entitajiet ohrajn
sabiex jigi solvut kwalunkwe nuqqas
kritiku jew sabiex tigi zgurata s-sigurta tal-
provvista ta’ dawk il-prodotti medic¢inali
kriti¢i fis-suq. Meta xieraq, dawk il-miZuri
tas-sigurta tal-provvista jenhtieg li
Jinkludu wkoll l-uiu ta’ flessibbiltajiet
regolatorji bhal dawk dwar l-imballagg u
r-rekwiziti tat-tikkettar. Madankollu, tali
flessibbilta jenhtieg li ma timminax I-
istandards ta’ kwalita gholja u ta’
sikurezza. L-atti ta’ implimentazzjoni
jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi zgurat li jittiehdu mizuri xierqa,
inkluz l-istabbiliment jew iz-Zamma ta’
hazniet ta’ kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.

36 Tr-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah
ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
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apparati medic¢i (GU L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda 82
Proposta ghal regolament
Premessa 138a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 83
Proposta ghal regolament
Premessa 138 b (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 84
Proposta ghal regolament
Premessa 139a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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apparati medic¢i (GU L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda

(138a) Il-bejjiegha bl-ingrossa
normalment ikunu rabta ewlenija fil-
provvista bejn id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni u l-utenti tal-
prodotti medicinali, u f’dawk il-kaZijiet,
sabiex tigi stmata d-domanda, ghandha
tigi kkunsidrata l-kwantita mitluba fI-
ordnijiet tal-bejgh bl-ingrossa;

Emenda

(138b) Huwa mehtieg li jigi evitat li I-
mizuri ppjanati jew mehuda fi Stat
Membru wiehed ghall-prevenzjoni jew
ghall-mitigazzjoni ta’ nuqqas fil-livell
nazzjonali meta jirrispondu ghall-htigijiet
legittimi tac-Cittadini tieghu jiidu r-riskju
ta’ nuqqasijiet fi Stat Membru iehor.

Emenda

(139a) Il-proéeduri tal-akkwist pubbliku
Jjistghu jkunu ghodda effettiva biex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet tal-prodotti
medicinali. Fil-livell tal-Istati Membri, is-
sejhiet ghall-offerti bbazati biss fugq il-
prezz u fejn ikun hemm offerent rebbieh
wiehed biss izidu r-riskju ta’ nuqqasijiet
tal-prodotti medicinali u li jonqos I-ghadd
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Emenda 85
Proposta ghal regolament
Premessa 140

Test propost mill-Kummissjoni

(140) Huwa rikonoxxut li t-titjib fl-access
ghall-informazzjoni jikkontribwixxi ghas-
sensibilizzazzjoni tal-pubbliku, jaghti lill-
pubbliku l-opportunita li jesprimi 1-
osservazzjonijiet tieghu u jippermetti lill-
awtoritajiet jikkunsidraw kif xieraq dawk 1-
osservazzjonijiet. Ghalhekk, wara li
tithassar kull informazzjoni kummercjali
riservata mill-awtorita kompetenti, jenhtieg
li I-pubbliku generali jkollu access ghall-
informazzjoni fir-Registru tal-Unjoni tal-
prodotti medic¢inali, il-bazi tad-data
Eudravigilance, u I-bazi tad-data dwar il-
manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa.
Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill>? jaghti 1-
akbar effett possibbli ghad-dritt tal-access
pubbliku ghad-dokumenti u jistipula I-
princ¢ipji generali u l-limiti fuq dan 1-
access. Ghaldagstant, jenhtieg li I-Agenzija
taghti l-aktar access wiesa’ possibbli ghad-
dokumenti, filwaqt li tibbilan¢ja
b’attenzjoni d-dritt ghall-informazzjoni
mar-rekwiziti ezistenti dwar il-protezzjoni
tad-data. Certi interessi pubbli¢i u privati,
bhal data personali u informazzjoni
kummerc¢jali riservata, jenhtieg li jkunu
protetti permezz ta’ ecCezzjonijiet
f’konformita mar-Regolament (KE)

Nru 1049/2001.
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ta’ fornituri fis-suq. Fil-livell tal-Unjoni,
jenhtieg li l-akkwist kongunt jigi
rikonoxxut bhala ghodda biex jigu
indirizzati n-nugqqasijiet kritic¢i, b’mod
partikolari fi Zminijiet ta’ kriZi tas-sahha
kif intwera mill-pandemija tal-COVID-19;

Emenda

(140) Huwa rikonoxxut li t-titjib fl-access
ghall-informazzjoni jikkontribwixxi ghas-
sensibilizzazzjoni tal-pubbliku u jZid il-
fiducéja tal-pubbliku, jaghti lill-pubbliku 1-
opportunita li jesprimi l-osservazzjonijiet
tieghu u jippermetti lill-awtoritajiet
jikkunsidraw kif xieraq dawk I-
osservazzjonijiet. Ghalhekk, wara li
tithassar kull informazzjoni kummercjali
riservata mill-awtorita kompetenti, jenhtieg
li I-pubbliku generali jkollu access ghall-
informazzjoni fir-Registru tal-Unjoni tal-
prodotti medic¢inali, il-bazi tad-data
Eudravigilance, u 1-bazi tad-data dwar il-
manifattura u d-distribuzzjoni bl-ingrossa u
Jjkollu aééess shih ghad-data dwar ir-riskji
ambjentali, sakemm ma jkunx hemm
interess pubbliku prevalenti fid-
divulgazzjoni, f’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill>’. Ir-
Regolament (KE) Nru 1049/2001 jaghti 1-
akbar effett possibbli ghad-dritt tal-access
pubbliku ghad-dokumenti u jistipula I-
principji generali u l-limiti fuq dan 1-
access. Ghaldagstant, jenhtieg li I-Agenzija
taghti l-aktar access wiesa’ possibbli ghad-
dokumenti, filwagqt li tibbilanc¢ja
b’attenzjoni d-dritt ghall-informazzjoni
mar-rekwiziti ezistenti dwar il-protezzjoni
tad-data. Certi interessi pubbli¢i u privati,
bhal data personali u informazzjoni
kummer¢jali riservata, jenhtieg li jkunu
protetti permezz ta’ ectezzjonijiet
f’konformita mar-Regolament (KE)
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7 Tr-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’
Mejju 2001 dwar l-access pubbliku ghad-
dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-
Kunsill u tal-Kummissjoni (GU L 145,
31.5.2001, p. 43).

Emenda 86
Proposta ghal regolament
Premessa 149

Test propost mill-Kummissjoni

(149) Ghalhekk, jixraq li tigi prevista
valutazzjoni ¢entralizzata tal-ERA li
tinvolvi esperti mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti.

Emenda 87
Proposta ghal regolament
Premessa 155

Test propost mill-Kummissjoni

(155) Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-prin¢ipji
rikonoxxuti b’mod partikolari mill-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea u b’mod partikolari d-dinjita tal-
bniedem, l-integrita tal-persuna, id-drittijiet
tat-tfal, ir-rispett ghall-hajja privata u tal-
familja, il-protezzjoni ta’ data personali u 1-
liberta tal-arti u tax-xjenza.

Emenda 88
Proposta ghal regolament
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Nru 1049/2001.

7 Tr-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’
Mejju 2001 dwar l-access pubbliku ghad-
dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-
Kunsill u tal-Kummissjoni (GU L 145,
31.5.2001, p. 43).

Emenda

(149) Ghalhekk, jixraq li tigi prevista
valutazzjoni ¢entralizzata tal-ERA li
tinvolvi esperti mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u I-grupp ta’ hidma ad hoc tal-
Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali.

Emenda

(155) Dan ir-Regolament jirrispetta d-
drittijiet fundamentali u josserva l-principji
rikonoxxuti b’mod partikolari mill-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea u b’mod partikolari d-dinjita tal-
bniedem, I-integrita tal-persuna, id-drittijiet
tat-tfal, ir-rispett ghall-hajja privata u tal-
familja, il-protezzjoni ta’ data personali u 1-
liberta tal-arti u tax-xjenza. Bl-istess mod,
dan ir-Regolament ghandu l-ghan li
Jjizgura livell gholi ta’ protezzjoni tal-
ambjent f’konformita mal-Artikolu 192(1)
tat-TFUE.
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Artikolu 1 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi 1-pro¢eduri
tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni, ghas-
supervizjoni u ghall-farmakovigilanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
fil-livell tal-Unjoni, jistabbilixxi regoli u
proceduri fil-livell tal-Unjoni u tal-Istati
Membri relatati mas-sigurta tal-provvista
ta’ prodotti medicinali u jistabbilixxi d-
dispozizzjonijiet ta’ governanza tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (“1-
Agenzija”) stabbilita bir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 1i ghandha twettaq il-kompiti
relatati mal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem 1i huma stabbiliti f’dan ir-
Regolament, fir-Regolament (UE) Nru
2019/6 u fatti legali rilevanti ohrajn tal-
Unjoni.

Emenda 89
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) “beneficcju sinifikanti” tfisser
vantagg klinikament rilevanti jew kontribut
kbir ghall-kura tal-pazjenti ta’ prodott
medic¢inali orfni jekk tali vantagg jew
kontribut ikun ta’ benefi¢¢ju ghal parti
sostanzgjali mill-popolazzjoni fil-mira;

Emenda 90
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 8 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) effikacja akbar minn prodott
medic¢inali orfni awtorizzat f’parti
sostanzjali tal-popolazzjoni fil-mira;
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Emenda

Dan ir-Regolament jistabbilixxi 1-pro¢eduri
tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni, ghas-
supervizjoni u ghall-farmakovigilanza ta’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
fil-livell tal-Unjoni, jistabbilixxi regoli u
proceduri fil-livell tal-Unjoni u tal-Istati
Membri relatati mal-monitoragg u I-
gestjoni tan-nuqqasijiet u tan-nugqqasijiet
kriti¢i u s-sigurta tal-provvista ta’ prodotti
medic¢inali u jistabbilixxi d-
dispozizzjonijiet ta’ governanza tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (“1-
Agenzija”) stabbilita bir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 1i ghandha twettaq il-kompiti
relatati mal-prodotti medi¢inali ghall-uzu
mill-bniedem li huma stabbiliti f’dan ir-
Regolament, fir-Regolament (UE) Nru
2019/6 u fatti legali rilevanti ohrajn tal-
Unjoni.

Emenda

(7) “beneficcju sinifikanti” tfisser
vantagg klinikament rilevanti jew kontribut
kbir ghall-kura tal-pazjenti ta’ prodott
medic¢inali orfni jekk tali vantagg jew
kontribut ikun ta’ benefi¢¢ju ghal parti
rilevanti mill-popolazzjoni fil-mira;

Emenda

(a) effika¢ja akbar minn prodott
medicinali orfni awtorizzat f’parti rilevanti
tal-popolazzjoni fil-mira;
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Emenda 91
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 8 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) sikurezza akbar minn prodott
medicinali awtorizzat f*parti sostanzjali
tal-popolazzjoni fil-mira;

Emenda 92
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) ““ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja” tfisser qafas regolatorju li
matulu jkun possibbli li jigu zviluppati,
ivvalidati u ttestjati f’ambjent ikkontrollat
is-soluzzjonijiet regolatorji innovattivi jew
adattati li jiffacilitaw l-izvilupp u I-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti innovattivi li
x’aktarx jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, skont pjan specifiku
u ghal Zmien limitat taht supervizjoni
regolatorja.

Emenda 93
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12)  “nuqqas” tfisser sitwazzjoni li fiha
l-provvista ta’ prodott medicinali li jkun
awtorizzat u introdott fis-suq fi Stat
Membru ma tissodisfax id-domanda ghal
dak il-prodott medicinali f’dak I-Istat
Membru.

Emenda 94
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Emenda

(b) sikurezza akbar minn prodott
medicinali awtorizzat f*parti rilevanti tal-
popolazzjoni fil-mira;

Emenda

(10)  ““ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja” tfisser qafas regolatorju li
matulu jkun possibbli li jigu zviluppati,
ivvalidati u ttestjati f’ambjent ikkontrollat
is-soluzzjonijiet regolatorji innovattivi jew
adattati li jiffacilitaw l-izvilupp u 1-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti innovattivi li
x’aktarx jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament iZda li ghalih hemm
assenza ta’ regoli adattati eZistenti ghall-
izvilupp u l-awtorizzazzjoni, skont pjan
specifiku u ghal Zmien limitat taht
supervizjoni regolatorja.

Emenda

(12)  “nuqqas” tfisser sitwazzjoni li fiha
l-provvista ta’ prodott medic¢inali li jkun
awtorizzat u introdott fis-suq fi Stat
Membru ma tissodisfax id-domanda ghal
dak il-prodott medicinali f’dak I-Istat
Membru irrispettivament mill-kaw?a.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 95
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 96
Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu S

Test propost mill-Kummissjoni

5. Fi Zmien 20 jum mir-ricevuta ta’
applikazzjoni, I-Agenzija ghandha
tivverifika jekk l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega
f’konformita mal-Artikolu 6 gewx
sottomessi, li l-applikazzjoni ma fihiex
nuqgqasijiet kriti¢i li jistghu jipprevjenu I-
evalwazzjoni tal-prodott medicinali u
jiddeciedu jekk l-applikazzjoni hijiex
valida.

RR\1299512MT.docx

63/252

Emenda

(14a) “domanda” tfisser it-talba ghal
prodott medicinali minn professjonisti fil-
kura tas-sahha jew pazjenti b’rispons ghal
htiega klinika; id-domanda tigi ssodisfata
b’mod sodisfacenti meta I-prodott
medicinali jigi akkwistat fil-hin xieraq u fi
kwantita sufficjenti sabiex ikun hemm il-
kontinwita tal-provvista tal-ahjar kura
lill-pazjenti;

Emenda

(14b) “provvista” tfisser il-volum totali
tal-istokk ta’ prodott medicinali
partikolari li jitqieghed fis-suq minn
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew manifattur;

Emenda

5. Fi Zmien 20 jum mir-ricevuta ta’
applikazzjoni, I-Agenzija ghandha
tivverifika jekk l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega
f’konformita mal-Artikolu 6 gewx
sottomessi, li I-applikazzjoni ma fihiex
nuqqasijiet kriti¢i, kif definit fil-linji gwida
mfassla skont il-paragrafu 7 ta’ dan -
Artikolu, 11 jistghu jipprevjenu 1-
evalwazzjoni tal-prodott medicinali u
jiddeciedu jekk l-applikazzjoni hijiex
valida.
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Emenda 97
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi
dikjarazzjoni li I-provi klini¢i mwettqin
barra mill-Unjoni Ewropea jissodisfaw ir-
rekwiziti eti¢i tar-Regolament (UE) Nru
536/2014. Dawn 1d-dettalji u d-dokumenti
ghandhom iqisu n-natura unika tal-Unjoni
tal-awtorizzazzjoni mitluba u, hlief
f’kazijiet eccezzjonali relatati mal-
applikazzjoni tal-ligi tat-trademarks skont
ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®,
ghandhom jinkludu l-uzu ta’ isem wiehed
ghall-prodott medicinali. L-uzu ta’ isem
wiehed ma jeskludix l-uzu ta’ kwalifikaturi
addizzjonali meta jkunu necessarji sabiex
Jjigu identifikati prezentazzjonijiet
differenti tal-prodott medicinali
kkon¢ernat.

% Tr-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’
Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni
Ewropea (GU L 154, 16.6.2017, p. 1).

Emenda 98
Proposta ghal regolament

Emenda

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi
dikjarazzjoni li I-provi klini¢i mwettqin
barra mill-Unjoni Ewropea jissodisfaw ir-
rekwiziti eti¢i tar-Regolament (UE) Nru
536/2014. Dawn id-dettalji u d-dokumenti
ghandhom iqisu n-natura unika tal-Unjoni
tal-awtorizzazzjoni mitluba u, hlief
f’kazijiet eccezzjonali relatati mal-
applikazzjoni tal-ligi tat-trademarks skont
ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®,
ghandhom jinkludu l-uzu ta’ isem wiehed
ghall-prodott medi¢inali. L-uzu ta’ isem
wiehed ma jeskludix:

(a) 1-uzu ta’ kwalifikaturi addizzjonali
meta jkunu necessarji sabiex jigu
identifikati prezentazzjonijiet differenti tal-
prodott medicinali kkoncernat; u

(b) l-uzu ta’ verijonijiet identifikati tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif
imsemmi fl-Artikolu 62 tad-[Direttiva
2001/83 riveduta] f’sitwazzjonijiet meta I-
elementi tal-informazzjoni dwar il-prodott
ikunu ghadhom koperti minn ligi dwar il-
privattivi jew Certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodotti medicinali.

% Ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’
Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni
Ewropea (GU L 154, 16.6.2017, p. 1).

Artikolu 6 — paragrafu 2 — subparagrafu 1
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Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-prodotti medic¢inali li x’aktarx joffru
avvanz terapewtiku eccezzjonali fid-
dijanjozi, fil-prevenzjoni jew fit-trattament
ta’ kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja,
serjament debilitanti jew serja u kronika flI-
Unjoni, 1-Agenzija tista’, wara l-parir tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-
UZzu mill-Bniedem fir-rigward tal-maturita
tad-data relatata mal-izvilupp, toffri lill-
applikant riezami mqassam f’fazijiet ta’
pakketti ta’ data kompluti ghal moduli
individwali ta’ dettalji u ta’
dokumentazzjoni kif imsemmijin fil-
paragrafu 1.

Emenda 99
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu S — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandux iwettaq
testijiet fuq l-annimali f’kaz li jkunu
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq -
annimali xjentifikament sodisfacenti.

Emenda 100
Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
1. Minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 22 tad-[Direttiva 2001/83/KE

riveduta], 1-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
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Emenda

Ghall-prodotti medic¢inali li x’aktarx joffru
avvanz terapewtiku eccezzjonali fid-
dijanjozi, fil-prevenzjoni jew fit-trattament
ta’ kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja,
serjament debilitanti jew serja u kronika
jew li huma mistennija jkunu ta’ interess
kbir mill-perspettiva tas-sahha pubblika
jew intenzjonati ghal kundizzjonijiet bl-
ebda alternattiva awtorizzata f1-Unjoni, 1-
Agenzija tista’, wara l-parir tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem fir-rigward tal-maturita tad-data
relatata mal-izvilupp, toffri lill-applikant
riezami mqassam f’fazijiet ta’ pakketti ta’
data kompluti ghal moduli individwali ta’
dettalji u ta’ dokumentazzjoni kif
imsemmijin fil-paragrafu 1.

Emenda

L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandux iwettaq
testijiet fuq l-annimali f’kaz li jkunu
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq I-
annimali xjentifikament sodisfacenti. Fir-
rapport annwali taghha, I-Agenzija
ghandha tenfasizza l-osservazzjonijiet
ewlenin u l-ahjar prattiki fis-sostituzzjoni,
it-tnaqqis u l-irfinar tal-ittestjar fuq I-
annimali sottomessi mill-applikanti.

Emenda
1. Minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 22 tad-[Direttiva 2001/83/KE

riveduta], 1-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
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kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li fih
jew li jikkonsisti minn organizmi
genetikament modifikati kif definiti fl-
Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/18/KE
ghandha tkun akkumpanjata minn
valutazzjoni tar-riskji ambjentali 1i
tidentifika u tevalwa l-effetti avversi
potenzjali tal-organizmi genetikament
modifikati fuq is-sahha tal-bniedem u fuq
l-ambjent.

Emenda 101
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) identifikazzjoni u karatterizzazzjoni
tal-perikli ghall-ambjent, ghall-annimali u
ghas-sahha tal-bniedem;

Emenda 102
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) strategiji ghall-minimizzazzjoni tar-
riskji proposti sabiex jigu indirizzati r-riskji
identifikati inkluzi mizuri ta’ konteniment
specifici sabiex jigi limitat il-kuntatt mal-
prodott medicinali.

Emenda 103
Proposta ghal regolament

kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li fih
jew li jikkonsisti minn organizmi
genetikament modifikati kif definiti fl-
Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/18/KE
ghandha tkun akkumpanjata minn
valutazzjoni tar-riskji ambjentali li
tidentifika u tevalwa l-effetti avversi
potenzjali tal-organizmi genetikament
modifikati fuq is-sahha tal-bniedem u zal-
annimali, u fuq 1-ambjent.

Emenda

(b) identifikazzjoni u karatterizzazzjoni
tal-perikli ghall-ambjent, ghall-annimali u
ghas-sahha tal-bniedem tul ié-ciklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, inkluza I-
manifattura; ghall-fini ta’ dan il-punt,
“perikli ghas-sahha tal-bniedem” tinkludi
r-riskji ghas-sahha tal-bnedmin minbarra
l-pazjent ittrattat peress li r-riskju ghall-
pazjent ittrattat ghandu jigi vvalutat bhala
parti mill-valutazzjoni riskju-beneficcéju
tal-prodott medicinali;

Emenda

(e) strategiji ghall-minimizzazzjoni u I-
mitigazzjoni tar-riskji proposti sabiex jigu
indirizzati r-riskji identifikati inkluzi
mizuri ta’ konteniment specifici sabiex jigi
limitat il-kuntatt mal-prodott medic¢inali.

Artikolu 9 — paragrafu 1 — subparagrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZzu mill-Bniedem ghandu jivvaluta I-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali.

Emenda 104
Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali
pijunier fil-klassi tieghu jew meta titqajjem
kwistjoni gdida matul il-valutazzjoni tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali
sottomessa, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, jew
ir-relatur, ghandu jwettaq il-
konsultazzjonijiet nec¢essarji mal-korpi li 1-
Istati Membri jkunu stabbilew f’konformita
mad-Direttiva 2001/18/KE. Huma jistghu
jikkonsultaw ukoll mal-korpi rilevanti tal-
Unjoni. Id-dettalji dwar il-procedura ta’
konsultazzjoni ghandhom jigu ppubblikati
mill-Agenzija sa mhux aktar tard minn
[GU: 12-il xahar wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament].

Emenda 105
Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Meta fi zmien 90 jum mill-
validazzjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u matul il-
valutazzjoni I-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem iqis li
d-data sottomessa ma tkunx ta’ kwalita jew
ta’ maturita suffi¢jenti sabiex titlesta I-
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Emenda

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem ghandu jivvaluta 1-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali, u fejn
mehtieg jikkonsulta lill-grupp ta’ hidma
ad hoc ghall-Valutazzjoni tar-Riskji
Ambjentali msemmi fl-Artikolu 150.

Emenda

2. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali
pijunier fil-klassi tieghu jew meta titqajjem
kwistjoni gdida matul il-valutazzjoni tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali
sottomessa, 1l-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, jew
ir-relatur, ghandu jwettaq il-
konsultazzjonijiet nec¢essarji mal-korpi li 1-
Istati Membri jkunu stabbilew f’konformita
mad-Direttiva 2001/18/KE. Huma
ghandhom jikkonsultaw ukoll mal-korpi
rilevanti tal-Unjoni. Id-dettalji dwar il-
proc¢edura ta’ konsultazzjoni ghandhom
Jigu ppubblikati mill-Agenzija sa mhux
aktar tard minn [GU: 12-il xahar wara d-
data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament].

Emenda

2. Meta fi zmien 90 jum mill-
validazzjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u matul il-
valutazzjoni I-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem iqis li
d-data sottomessa ma tkunx ta’ kwalita jew
ta’ maturita suffic¢jenti sabiex titlesta I-
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valutazzjoni, il-valutazzjoni tista’ tigi
tterminata. [1-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu jigbor fil-qosor in-nuqgqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, I-Agenzija
ghandha tinforma lill-applikant kif xieraq u
tistabbilixxi limitu ta’ Zmien sabiex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet. L-applikazzjoni
ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant
jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk I-applikant
jonqgos milli jindirizza dawk in-nuqqasijiet
sal-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-Agenzija,
l-applikazzjoni ghandha titqies bhala
rtirata.

Emenda 106
Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt g

Test propost mill-Kummissjoni

(2) meta xieraq, id-dettalji dwar
kwalunkwe obbligu rakkomandat sabiex
Jitwettqu studji tal-effikacja ta’ wara I-
awtorizzazzjoni meta thassib relatat ma’ xi
aspetti tal-effikacja tal-prodott medicinali
Jigi identifikat u jista’ jigi solvut biss wara
li I-prodott medicinali jkun gie
kkummercjalizzat. Obbligu bhal dan sabiex
Jitwettqu istudji bhal dawn ghandu jkun
ibbazat fuq l-atti delegati adottati skont I-
Artikolu 21 filwagqt li titqies il-gwida
xjentifika msemmija fl-Artikolu 123 tad-
Direttiva [2001/83/KE riveduta];

Emenda 107
Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni
(h) meta xieraq, id-dettalji ta’
kwalunkwe obbligu rrakkomandat sabiex

Jjitwettaq kwalunkwe studju iehor ta’ wara
l-awtorizzazzjoni sabiex jittejjeb 1-uzu
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valutazzjoni, il-valutazzjoni tista’ tigi
tterminata. [I-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu jigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, I-Agenzija
ghandha tinforma lill-applikant kif xieraq u
tistabbilixxi limitu ta’ Zzmien ragonevoli
sabiex jigu indirizzati n-nuqqasijiet. L-
applikazzjoni ghandha tigi sospiza sakemm
l-applikant jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk I-
applikant jonqos milli jindirizza dawk in-
nuqqasijiet sal-limitu ta’ Zmien stabbilit
mill-Agenzija, l-applikazzjoni ghandha
titqies bhala rtirata b’mod awtomatiku.

Emenda

(2) meta xieraq, id-dettalji dwar
kwalunkwe obbligu rakkomandat sabiex
Jitwettqu studji tal-effikacja ta’ wara I-
awtorizzazzjoni meta thassib relatat ma’ xi
aspetti tal-effikacja tal-prodott medicinali
Jigi identifikat u jista’ jigi solvut biss wara
li I-prodott medicinali jkun gie
kkummercjalizzat. Obbligu bhal dan sabiex
Jjitwettqu studji bhal dawn ghandu jkun
ibbazat fuq l-atti delegati adottati skont I-
Artikolu 21 filwagqt li titqies il-gwida
xjentifika msemmija fl-Artikolu 123 tad-
Direttiva [2001/83/KE riveduta] u I-
process ta’ konsultazzjoni f’konformita
mal-Artikolu 162 ta’ dan ir-Regolament,

Emenda

(h) meta xieraq, id-dettalji ta’
kwalunkwe obbligu rrakkomandat sabiex
jitwettaq kwalunkwe studju iehor ta’ wara
l-awtorizzazzjoni, inkluzi studji ta’
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sikur u effettiv tal-prodott medi¢inali;

Emenda 108
Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) fil-kaz ta’ prodotti medicinali li
ghalihom hemm incertezza sostanzjali fir-
rigward tal-punt ta’ tmiem surrogat fir-
rigward tal-ezitu tas-sahha mistenni, meta
xieraq u rilevanti ghall-bilan¢ riskju-
benefic¢ju, obbligu ta’ wara I-
awtorizzazzjoni sabiex jigi sostanzjat il-
benefic¢ju klinikuy

Emenda 109
Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt ja (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 110
Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt ma (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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ottimizzazzjoni tat-trattament ta’ wara -
awtorizzazzjoni, sabiex jittejjeb 1-uzu sikur
u effettiv tal-prodott medicinali;

Emenda

(1) fil-kaz ta’ prodotti medicinali i
ghalihom hemm gustifikazzjoni dettaljata
sottomessa lill-Agenzija dwar ir-ragunijiet
ta’ incertezza fir-rigward tal-punt ta’
tmiem surrogat fil-konfront tal-ezitu tas-
sahha mistenni, meta xieraq u rilevanti
ghall-bilan¢ riskju-benefic¢cju, b’attenzjoni
specifika moghtija lil sustanzi attivi u
indikazzjonijiet terapewtici godda, obbligu
ta’ wara l-awtorizzazzjoni sabiex jigi
sostanzjat il-benefic¢cju klinikus:

Emenda

(ja)  meta xieraq, kwalunkwe
ragunament gustifikat ghall-ghoti ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni skont I-Artikoli 18,
19 u 30 ta’ dan ir-Regolament;

Emenda

(ma) pjan ta’ gestjoni u access
[’konformita mal-Artikolu 17(1), il-punt
(a) tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta] u
rekwiZiti specjali ta’ informazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 69 ta’ dik id-
Direttiva ghal kwalunkwe antimikrobiku,
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Emenda 111
Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt mb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 112
Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 1 — subparagrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

Meta l-abbozz ta’ decizjoni ma jagbilx
mal-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha tipprovdi spjegazzjoni dettaljata
tar-ragunijiet ghad-differenzi.

Emenda 113
Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 1 — subparagrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni
[1-Kummissjoni ghandha tibghat l1-abbozz

ta’ decizjoni lill-Istati Membri u lill-
applikant.

Emenda 114
Proposta ghal regolament
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kif ukoll kwalunkwe obbligu iehor impost
fugq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni;

Emenda

(mb) meta applikabbli, ir-ragunament
dwar jekk il-prodott medicinali jissodisfax
il-kriterji tal-Artikolu 83 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] dwar il-prodotti
medicinali li jindirizzaw htiega medika
mhux issodisfata.

Emenda

Meta l-abbozz ta’ de¢izjoni ma jagbilx
mal-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha tipprovdi spjegazzjoni dettaljata
tar-ragunijiet ghad-differenzi u taghmel
dik l-informazzjoni disponibbli ghall-
pubbliku.

Emenda

[I-Kummissjoni ghandha tibghat 1-abbozz
ta’ decizjoni u r-ragunament li
jakkumpanjaha msemmi fil-hames
subparagrafu lill-Istati Membri u lill-
applikant.
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Artikolu 13 — paragrafu 4
Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Agenzija ghandha tqassam id-
dokumenti msemmijin fl-Artikolu 12(4)(a)
sa (e), flimkien ma’ kwalunkwe skadenza
stabbilita skont il-paragrafu 1, l-ewwel
subparagrafu.

Emenda 115
Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizzejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati bizzejjed mill-applikant;

Emenda 116
Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha fil-pront tippubblika
r-rapport ta’ valutazzjoni fuq il-prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u r-
ragunijiet ghall-opinjoni taghha favur 1-
ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, wara li thassar
kwalunkwe informazzjoni ta’ natura
kummerc¢jalment kunfidenzali.
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Emenda

4. L-Agenzija ghandha tqassam id-
dokumenti msemmijin fl-Artikolu 12(4)(a)
sa (e), u, meta rilevanti, id-dokumenti
msemmija fl-Artikolu 12(4)(f) sa (mb),
flimkien ma’ kwalunkwe skadenza
stabbilita skont il-paragrafu 1, l-ewwel
subparagrafu.

Emenda

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizzejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati bizzejjed mill-miZuri ta’
mitigazzjoni tar-riskju proposti mill-
applikant f’konformita mal-Artikolu 22(3)
tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta],

Emenda

L-Agenzija ghandha fil-pront tippubblika
r-rapport ta’ valutazzjoni fuq il-prodott
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u r-
ragunijiet ghall-opinjoni taghha favur 1-
ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, wara li thassar
kwalunkwe informazzjoni ta’ natura
kummerc¢jalment kunfidenzjali wara
notifika lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
rilevanti. L-Agenzija ghandha tizgura li s-
sommarji tar-rapport pubbliku Ewropew
ta’ valutazzjoni jkunu jistghu jingraw,
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Emenda 117
Proposta ghal regolament

tkunu ¢ari u komprensibbli.

Artikolu 16 — paragrafu 3 — subparagrafu 2 — in¢iz 2

Test propost mill-Kummissjoni

— sommarju tal-istudji dwar il-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali u tar-
rizultati taghhom kif sottomessi mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u l-valutazzjoni tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali u I-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 22(5)
tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta] mill-
Agenzija.

Emenda 118
Proposta ghal regolament

Emenda

— il-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali kompluta sottomessa lill-
Agenzija mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni kif ukoll sommarju
tal-istudji dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali u tar-rizultati taghhom kif
sottomessi mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u 1-valutazzjoni tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali u 1-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 22(5)
tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta] mill-
Agenzija.

Artikolu 16 — paragrafu 3 — subparagrafu 2 — in¢iz 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 119
Proposta ghal regolament

Artikolu 18 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. F’¢irkostanzi eccezzjonali li fihom,

f’applikazzjoni skont l-Artikolu 6 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] ghal

PE753.550v03-00

Emenda

— ghall-antimikrobici, I-
informazzjoni kollha msemmija fl1-
Artikolu 17 tad-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal u I-Anness I taghha kif ukoll
kwalunkwe obbligu iehor impost fuq id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni.
Emenda
1. F’¢irkostanzi ec¢¢ezzjonali i fihom,

f’applikazzjoni skont 1-Artikolu 6 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] ghal
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awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali jew ta’ indikazzjoni terapewtika
¢dida ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti skont dan
ir-Regolament, applikant ma jkunx jista’
jipprovdi data komprensiva dwar 1-
effikacja u s-sikurezza tal-prodott
medicinali f’kundizzjonijiet normali ta’
uzu, il-Kummissjoni tista’, b’deroga mill-
Artikolu 6, taghti awtorizzazzjoni skont 1-
Artikolu 13, soggetta ghal kundizzjonijiet
specifici, meta jigu ssodisfati r-rekwiziti li
gejjin:

Emenda 120
Proposta ghal regolament

awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali jew ta’ indikazzjoni terapewtika
gdida ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti skont dan
ir-Regolament, applikant ma jkunx jista’
jipprovdi data komprensiva dwar I-
effikacja u s-sikurezza, u meta tkun
nieqsa, dwar ir-riskju ambjentali tal-
prodott medicinali f’kundizzjonijiet
normali ta’ uzu, il-Kummissjoni tista’,
b’deroga mill-Artikolu 6, taghti
awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 13,
soggetta ghal kundizzjonijiet specifici,
meta jigu ssodisfati r-rekwiziti li gejjin:

Artikolu 18 — paragrafu 2 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 121
Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali jew
indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
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Emenda

Meta l-kundizzjonijiet specifici msemmija
fil-paragrafu 1, il-punt (c), ta’ dan I-
Artikolu ma jigux issodisfati fil-perjodu
ta’ Zmien moghti mill-Agenzija jewid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ma jipprovdix
ragunijiet debitament gustifikati talli ma
ssodisfax il-kundizzjonijiet, il-
Kummissjoni tista’ tissospendi, tirrevoka
Jjew tvarja l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
[f’konformita mal-procedura ta’ eZami
msemmija fl-Artikolu 173(2).

Emenda

3. Awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali jew
indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
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gdida moghtija skont dan I-Artikolu
ghandha tkun soggetta ghal obbligi
specifici. Dawk l-obbligi specifi¢i u, meta
xieraq, il-limitu ta’ Zmien ghall-konformita
ghandhom ikunu specifikati fil-
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Dawk 1-obbligi
specifici ghandhom jigu riezaminati kull
sena mill-Agenzija ghall-ewwel 3 snin
wara l-ghoti tal-awtorizzazzjoni u kull
sentejn wara dan.

Emenda 122
Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Bhala parti mill-obbligi specifici
msemmijin fil-paragrafu 3, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan
1-Artikolu ghandu jkun mehtieg ilesti 1-
istudji li jkunu ghaddejjin, jew iwettaq
studji godda, bl-ghan li jikkonferma li 1-
bilan¢ riskju-benefi¢¢ju jkun favorevoli.

Emenda 123
Proposta ghal regolament

gdida, moghtija skont dan I-Artikolu
ghandha tkun soggetta ghal obbligi
specifici. Dawk 1-obbligi specifici, b’mod
partikolari ghall-istudji li jkunu
ghaddejjin jew studji godda kif imsemmija
fil-paragrafu 4 v, meta xieraq, il-limitu ta’
zmien ghall-konformita ghandhom ikunu
specifikati fil-kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Dawk 1-obbligi
specifici ghandhom jigu riezaminati kull
sena mill-Agenzija ghall-ewwel 3 snin
wara l-ghoti tal-awtorizzazzjoni u kull
sentejn wara dan.

Emenda

4. Bhala parti mill-obbligi specifici
msemmijin fil-paragrafu 3, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan
1-Artikolu ghandu jkun mehtieg ilesti 1-
istudji li jkunu ghaddejjin, jew iwettaq
studji godda f’konformita mal-Artikolu
20, bl-ghan 1i jikkonferma li 1-bilan¢ riskju-
benefi¢cju jkun favorevoli.

Artikolu 19 — paragrafu 7 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Meta l-obbligi specifici msemmija fil-
paragrafu 3 ma jigux irrispettati fil-
perjodu ta’ imien stipulat mill-Agenzija
jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ma jipprovdix
ragunijiet debitament gustifikati talli
nagqas milli jikkonforma mal-obbligi, il-
Kummissjoni tista’ tissospendi, tirrevoka
Jjew tvarja l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni permezz ta’ atti ta’
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Emenda 124
Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 8- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-pro¢eduri u r-rekwiziti ghall-
ghoti ta’ awtorizzazzjoni kundizzjonali
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghat-tigdid
taghha, u ghaz-zieda ta’ indikazzjoni
terapewtika kundizzjonali gdida ma’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti.

Emenda 125
Proposta ghal regolament
Artikolu 19 - paragrafu 8a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

RR\1299512MT.docx

implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-procedura ta’ eZami
msemmija fl-Artikolu 173(2).

Emenda

(b) il-pro¢eduri u r-rekwiziti ghall-
ghoti ta’ awtorizzazzjoni kundizzjonali
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghat-tigdid
taghha, ghaz-zieda ta’ indikazzjoni
terapewtika kundizzjonali gdida ma’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti, u ghall-
irtirar, is-sospensjoni jew ir-revoka tal-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerdcjalizzazzjoni.

Emenda

8a. L-Agenzija ghandha tippubblika
fil-bazi tad-data msemmija fl-Artikolu
138(1), it-tieni subparagrafu, il-punt (n),
il-lista ta’ awtorizzazzjonijiet
kundizzjonali ghall-kummerdjalizzazzjoni,
flimkien mal-informazzjoni li gejja:

(a) obbligi specifici li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu
Jikkonforma maghhom;

(b) l-iskedi ta’ mien ghall-konformita
ma’ obbligi specifici;

(c) kwalunkwe dewmien mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni fir-rigward tal-
konformita mal-obbligi specifici u r-
ragunijiet ghal tali dewmien;
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Emenda 126
Proposta ghal regolament

(d) kwalunkwe azzjoni dwar I-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerdcjalizzazzjoni mehuda
[’konformita mal-Artikolu 56.

Artikolu 20 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 127
Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Meta 1-Agenzija tqis li jkun necessarju
kwalunkwe wiehed mill-istud;ji wara 1-
awtorizzazzjonijiet imsemmijin fil-punti
(a) sa (c), hija ghandha tinforma lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar dan bil-
miktub, filwaqt li tiddikjara r-ragunijiet
ghall-valutazzjoni taghha u ghandha
tinkludi I-objettivi u I-perjodu ta’ Zmien
ghas-sottomissjoni u ghat-twettiq tal-
istudju.

Emenda 128
Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Meta l-opinjoni tal-Agenzija
tikkonferma I-htiega li ghandu jitwettaq
kwalunkwe wiehed mill-istudji ta” wara 1-
awtorizzazzjoni msemmijin fil-paragrafu 1,
il-punti (a) sa (¢), il-Kummissjoni ghandha
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Emenda

(ca) iwettaq studju ta’ ottimizzazzjoni
tat-trattament ta’ wara l-awtorizzazzjoni
meta l-ahjar uiu ta’ prodott medicinali
awtorizzat ma jkunx gie stabbilit qabel.

Emenda

Meta 1-Agenzija tqis li jkun necessarju
kwalunkwe wiehed mill-istudji wara 1-
awtorizzazzjonijiet imsemmijin fl-ewwel
subparagrafu, il-punti (a) sa (ca), hija
ghandha tinforma lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni dwar dan bil-
miktub, filwaqt li tiddikjara r-ragunijiet
ghall-valutazzjoni taghha u ghandha
tinkludi l-objettivi u l-perjodu ta’ Zmien
ghas-sottomissjoni u ghat-twettiq tal-
istudju.

Emenda

4. Meta l-opinjoni tal-Agenzija
tikkonferma I-htiega li ghandu jitwettaq
kwalunkwe wiehed mill-istudji ta” wara 1-
awtorizzazzjoni msemmijin fil-paragrafu 1,
l-ewwel subparagrafu, il-punti (a) sa (ca),
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tvarja l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, adottati skont I-Artikolu
13 sabiex tinkludi 1-obbligu bhala
kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sakemm il-
Kummissjoni ma tirritornax l-opinjoni lill-
Agenzija ghal kunsiderazzjoni ulterjuri.
Ghall-obbligi skont il-paragrafu 1, il-punti
(a) u (b), id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jaggorna s-sistema ta’ gestjoni tar-riskji kif
xieraq.

Emenda 129
Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Minbarra n-notifika maghmula skont 1-
Artikolu 116, 1d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika
lill-Agenzija minghajr dewmien zejjed
dwar kwalunkwe azzjoni li jiehu sabiex
jissospendi l-kummerc¢jalizzazzjoni ta’
prodott medicinali, jirtira prodott
medic¢inali mis-sugq, jitlob l-irtirar ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew ma japplikawx
ghat-tigdid ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, flimkien mar-
ragunijiet ghal din l-azzjoni.

Emenda 130
Proposta ghal regolament

il-Kummissjoni ghandha tvarja I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, adottati skont 1-Artikolu
13 sabiex tinkludi I-obbligu bhala
kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni sakemm il-
Kummissjoni ma tirritornax 1-opinjoni lill-
Agenzija ghal kunsiderazzjoni ulterjuri.
Ghall-obbligi skont il-paragrafu 1, il-punti
(a) u (b), id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu
jaggorna s-sistema ta’ gestjoni tar-riskji kif
xieraq.

Emenda

Minbarra n-notifika maghmula skont 1-
Artikolu 116, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika
lill-Agenzija minghajr dewmien zejjed
dwar kwalunkwe azzjoni li jiehu sabiex
jissospendi l-kummerc¢jalizzazzjoni ta’
prodott medicinali, jirtira prodott
medic¢inali mis-sugq, jitlob l-irtirar ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew ma japplikawx
ghat-tigdid ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, flimkien ma’
ragunament dettaljat ghal din l-azzjoni.

Artikolu 24 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 131
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Emenda

(fa)  ragunijiet kummerdjali.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 132
Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 133
Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 4b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 134
Proposta ghal regolament

PE753.550v03-00
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Emenda

3a. Fil-kaZijiet imsemmija fil-
paragrafu 1, it-tieni subparagrafu, il-punt
(), l-Agenczija ghandha tinforma lill-
Kummissjoni immedjatament. Min-naha
taghha, il-Kummissjoni ghandha
tinforma lill-awtoritajiet nazzjonali u tal-
Unjoni rilevanti. Meta rilevanti, I-
awtoritajiet nazzjonali ghandhom jghaddu
l-informazzjoni lill-operaturi tal-ilma tax-
xorb u tal-ilma mormi.

Emenda

4a. L-Agenzija tista’ tiddeciedi li
testendi l-obbligi stabbiliti fil-paragrafu 4
[’kazijiet gustifikati ghal prodott
medicinali specifiku mhux kritiku fuq
bazi ta’ kaz b’kaz.

Emenda

4b. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni li minnu tkun
Siet trasferita l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni lil parti terza
ghandu jinnotifika lill-Agenzija dwar it-
trasferiment malajr kemm jista’ jkun. L-
informazzjoni rigward it-trasferiment
ipprovduta ghandha tkun disponibbli
ghall-pubbliku.
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Artikolu 25 — paragrafu 1 — subparagrafu 3
Test propost mill-Kummissjoni

Malli tiskadi l-privattiva jew ic-certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari rilevanti
msemmi fil-punt (a), id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jirtira 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni inizjali jew
duplikata.

Emenda 135
Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu,
“uzu hanin” tfisser li prodott medicinali li
jappartjeni lill-kategoriji msemmijin fl-
Artikolu 3, il-paragrafi 1 u 2, isir
disponibbli ghal ragunijiet ta’ hniena ghal
grupp ta’ pazjenti li jkollhom marda
kronika jew serjament debilitanti jew 1i 1-
marda taghhom titqies ta’ theddida ghall-
hajja, u li ma jistghux jinghataw trattament
sodisfacenti bi prodott medicinali
awtorizzat. [l-prodott medicinali
kkon¢ernat irid jew ikun is-suggett ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 6 jew is-sottomissjoni ta’ tali
applikazzjoni tkun imminenti, jew inkella
jrid ikun ghaddej minn provi klini¢i fl-
istess indikazzjoni.

Emenda 136
Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 3
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Emenda

Malli tiskadi I-privattiva jew ic-certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari rilevanti
msemmi fil-punt (a), id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jirtira
minghajr dewmien Zejjed 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni inizjali jew
duplikata.

Emenda

2. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Artikolu,
“uzu hanin” tfisser li prodott medicinali li
jappartjeni lill-kategoriji msemmijin fl-
Artikolu 3, il-paragrafi 1 u 2, isir
disponibbli ghal ragunijiet ta’ hniena ghal
pazjent wiehed jew grupp ta’ pazjenti li
jkollhom marda kronika jew serjament
debilitanti jew li I-marda taghhom titqies
ta’ theddida ghall-hajja, reZistenti ghat-
trattament jew li tikkawZa thatija
psikologika jew pazjenti li qed jiehdu kura
palljativa u li ma jistghux jinghataw
trattament sodisfacenti bi prodott
medicinali awtorizzat. Il-prodott medicinali
kkoncernat irid jew ikun is-suggett ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 6 jew is-sottomissjoni ta’ tali
applikazzjoni tkun imminenti, jew inkella
jrid ikun ghaddej minn provi klinic¢i fl-
istess indikazzjoni.
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Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta japplika l-paragrafu 1, l-Istat
Membru ghandu jinnotifika lill-Agenzija.

Emenda 137
Proposta ghal regolament

Artikolu 26 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Fit-thejjija tal-opinjoni, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-UZu mill-
Bniedem jista’ jitlob informazzjoni u data
minghand id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u minghand 1-
1zviluppaturi u jista’ jorganizza
diskussjonijiet preliminari maghhom. II-
Kumitat jista’ wkoll jaghmel uzu minn data
dwar is-sahha ggenerata barra minn studji
klini¢i, meta tkun disponibbli, filwaqt li
jqis l-affidabbilta ta’ dik id-data.

Emenda 138
Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni
6. L-Agenzija ghandha zZomm lista
aggornata tal-opinjonijiet adottati

f’konformita mal-paragrafu 4 u ghandha
tippubblikaha fuq is-sit web taghha.

Emenda 139
Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 10

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

3. Meta japplika l-paragrafu 1, l-Istat
Membru ghandu jinnotifika lill-Agenzija, /i
ghandha taghmel in-notifika disponibbli
ghall-pubbliku.

Emenda

Fit-thejjija tal-opinjoni, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem jista’ jitlob informazzjoni u data
minghand id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u minghand I-
izviluppaturi u jista’ jorganizza
diskussjonijiet preliminari maghhom. II-
Kumitat jista’ wkoll jaghmel uzu minn data
dwar is-sahha ggenerata barra minn studji
klini¢i, inkluZa data tad-dinja reali, meta
tkun disponibbli, filwaqt li jqis 1-
affidabbilta ta’ dik id-data.

Emenda

6. L-Agenzija ghandha zZomm lista
aggornata tal-opinjonijiet adottati
f’konformita mal-paragrafu 4 u ghandha
tippubblikaha fil-baZi tad-data msemmija
fl-Artikolu 138(1), it-tieni subparagrafu,
il-punt (n), fuq is-sit web taghha.

Emenda
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10. L-Agenzija tista’ tadotta linji gwida
dettaljati li jistabbilixxu I-format u 1-
kontenut tan-notifiki msemmijin fil-
paragrafi 3 u 5, u tal-iskambju tad-data
skont dan I-Artikolu.

Emenda 140
Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 141
Proposta ghal regolament
Artikolu 32 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Agenzija ghandha tizgura i 1-
opinjoni xjentifika tal-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem tinghata minghajr dewmien
zejjed, filwaqt li tqis ir-rakkomandazzjoni
tat-Task Force ghall-Emergenzi msemmija
fl-Artikolu 38(1), it-tieni subparagrafu.
Ghall-fini tal-hrug tal-opinjoni taghha, 1-
Agenzija tista’ tikkunsidra kwalunkwe data
rilevanti dwar il-prodott medic¢inali
kkoncernat.

Emenda 142
Proposta ghal regolament

Artikolu 32 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
L-Agenzija ghandha tirriezamina
kwalunkwe evidenza gdida pprovduta mill-

izviluppatur, mill-Istati Membri jew mill-
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10. L-Agenzija ghandha tadotta linji
gwida dettaljati li jistabbilixxu l-format u 1-
kontenut tan-notifiki msemmijin fil-
paragrafi 3 u 5, u tal-iskambju tad-data
skont dan 1-Artikolu.

Emenda

Il-perjodi applikabbli ta’ protezzjoni
regolatorja ghandhom jigu ppubblikati u
aggornati meta xieraq mill-Kummissjoni
fir-Registru tal-unjoni tal-prodotti
medicinali.

Emenda

I. L-Agenzija ghandha tizgura i 1-
opinjoni xjentifika tal-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem tinghata minghajr dewmien
zejjed, filwaqt li tqis ir-rakkomandazzjoni
tat-Task Force ghall-Emergenzi msemmija
fl-Artikolu 38(1), it-tieni subparagrafu.
Ghall-fini tal-hrug tal-opinjoni taghha, 1-
Agenzija tista’ tikkunsidra kwalunkwe data
rilevanti dwar il-prodott medic¢inali
kkonc¢ernat flimkien mal-evidenza
sottomessa fid-dossier tal-applikant.

Emenda
L-Agenzija ghandha tirriezamina minghajr
dewmien Zejjed kwalunkwe evidenza gdida
pprovduta mill-izviluppatur, mill-Istati
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Kummissjoni, jew kwalunkwe evidenza
ohra li tingieb ghall-attenzjoni taghha,
b’mod partikolari evidenza li tista’
tinfluwenza I-bilan¢ riskju-beneficcju tal-
prodott medicinali kkoncernat.

Emenda 143
Proposta ghal regolament
Artikolu 32 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha tibghat
minghajr dewmien zejjed lill-Kummissjoni
l-opinjoni xjentifika u l-aggornamenti
taghha u kwalunkwe rakkomandazzjoni
dwar l-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni.

Emenda 144
Proposta ghal regolament
Artikolu 33 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Fugq il-bazi tal-opinjoni xjentifika
tal-Agenzija msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
kundizzjonijiet specifici fir-rigward tal-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, b’mod
partikolari I-kundizzjonijiet ghall-
manifattura, ghall-uzu, ghall-provvista u
ghall-monitoragg tas-sikurezza u 1-
konformita mal-prassi tajba relatati ta’
manifattura u ta’ farmakovigilanza. Jekk
ikun necessarju, il-kundizzjonijiet jistghu
jispecifikaw il-lottijiet tal-prodott

PE753.550v03-00

Membri jew mill-Kummissjoni, jew
kwalunkwe evidenza addizzjonali ohra li
tingieb ghall-attenzjoni taghha,
b’kunsiderazzjoni tal-evidenza sottomessa
mill-izviluppatur, b>’mod partikolari
evidenza li tista’ tinfluwenza I-bilan¢
riskju-beneficc¢ju tal-prodott medicinali
kkoncernat.

Emenda

3. L-Agenzija ghandha tibghat
minghajr dewmien zejjed lill-Kummissjoni
l-opinjoni xjentifika u l-aggornamenti
taghha u kwalunkwe rakkomandazzjoni
dwar l-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni. L-
Agenzija ghandha taghmel l-opinjoni
xjentifika u l-informazzjoni dwar I-
applikazzjoni ghall-uZu tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni temporanja ta’
emergenza disponibbli ghall-pubbliku.

Emenda

2. Fugq il-bazi tal-opinjoni xjentifika
tal-Agenzija msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
kundizzjonijiet specifi¢i fir-rigward tal-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, b’mod
partikolari I-kundizzjonijiet ghall-
manifattura, ghall-uzu, ghall-provvista u
ghall-monitoragg tas-sikurezza u 1-
konformita mal-prassi tajba relatati ta’
manifattura u ta’ farmakovigilanza. Jekk
ikun necessarju, il-kundizzjonijiet jistghu
jispecifikaw il-lottijiet tal-prodott
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medicinali kkoncernati mill-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummercjalizzazzjoni.

Emenda 145
Proposta ghal regolament
Artikolu 36 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ awtorizzazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 33 jista’
jissottometti applikazzjoni f’konformita
mal-Artikoli 5 u 6 sabiex jikseb
awtorizzazzjoni f’konformita mal-Artikolu
13, 16 jew 19.

Emenda 146
Proposta ghal regolament
Artikolu 37 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta l-awtorizzazzjoni temporanja ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali tigi sospiza jew irrevokata ghal
ragunijiet li mhumiex relatati mas-
sikurezza tal-prodott medicinali, jew jekk
dik I-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ma
tibgax valida, 1-Istati Membri jistghu
Jippermettu, f*¢irkostanzi ec¢ezzjonali u
ghal perjodu tranzitorju, il-provvista tal-
prodott medicinali lil pazjenti li diga jkunu
geghdin jigu ttrattati bih.

RR\1299512MT.docx

medicinali kkon¢ernati mill-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummercjalizzazzjoni, wara
konsultazzjoni mal-applikant jew mad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ awtorizzazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 33 jista’
jissottometti applikazzjoni f’konformita
mal-Artikoli 5 u 6 sabiex jikseb
awtorizzazzjoni f’konformita mal-Artikolu
13, 16 jew 19 abbazi tal-iskadenzi
miftiehma minn qabel stabbiliti mal-
Agenzija.

Emenda

Meta l-awtorizzazzjoni temporanja ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali tigi sospiza jew irrevokata ghal
ragunijiet li mhumiex relatati mas-
sikurezza tal-prodott medi¢inali, jew jekk
dik I-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ma
tibgax valida, 1-Istati Membri jistghu
Jippermettu, f*¢irkostanzi ec¢ezzjonali u
ghal perjodu tranzitorju, il-provvista tal-
prodott medicinali lil pazjenti li diga jkunu
qeghdin jigu ttrattati bih. F’kaZijiet bhal
dawn, l-Istat Membru ghandu jinforma
lill-Agenzija dwar l-applikazzjoni tal-
perjodu tranZitorju. ll-kundizzjonijiet
ghall-manifattura, l-uzu, il-provvista u I-
monitoragg tas-sikurezza u l-konformita
mal-prassi ta’ manifattura u
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farmakovigilanza tajba ghandhom
ikomplu japplikaw matul dak il-perjodu.

Emenda 147
Proposta ghal regolament
Artikolu 39a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 39a

Skema ta’ premju ta’ pagament ghall-
ilhuq ta’ stadji importanti

L Antimikrobiku ghandu jitgies
bhala “antimikrobiku ta’ prijorita” jekk
id-data preklinika u klinika ssostni
beneficcju kliniku sinifikanti fir-rigward
tar-registenza ghall-antimikrobici u jkollu
tal-anqas wahda mill-karatteristici li
gejjin:

(a) ikun jirrappreZenta klassi gdida ta’
antimikrobici;

(b) il-mekkaniimu ta’ azzjoni tieghu
Jjkun differenti b’mod distint minn dak ta’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;

(c) ikun fih sustanza attiva li ma
kinitx awtorizzata qabel fi prodott
medicinali fl-Unjoni li tindirizza
organizmu reZistenti ghal hafna medicini
u infezzgjoni serja jew ta’ theddida ghall-
hajja.

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-kriterji
msemmijin fl-ewwel subparagrafu, u fil-
kaz tal-antibijotici, I-Agenzija ghandha
tqis il-“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-
WHO ghar-R&Z ta’ antibijotici godda”,
Jjew lista ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-
Unjoni.
2. II-Kummissjoni, f’konsultazzjoni mal-
Agenczija, ghandha tippremja pagamenti
ghall-ilhugq ta’ stadji importanti u appogg
lil antimikrobici ta’ prijorita potenzjali u
tindirizza l-patogeni ta’ prijorita
msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu. Il-pagamenti ghall-ilhugq ta’
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stadji importanti ghandhom jigu
[ffinanzjati permezz tat-tqabbil tar-rizorsi
mill-Kummissjoni, inklu?, fil-qafas tal-
Artikolu 12(2), il-punt (b)(i), tar-
Regolament (UE) 2021/695 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'* u r-Regolament
(UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill™.

1l-Kummissjoni ghandha tadotta atti
delegati f’konformita mal-Artikolu 175
biex tissupplimenta dan ir-Regolament
billi tistabbilixxi I-kriterji ghall-ghoti ta’
pagamenti ghall-ilhuq ta’ stadji
importanti, inkluzi pagamenti ghat-tlestija
ta’ stadji u kriterji ta’ Zvilupp specifikati
minn qabel, filwagqt li tqis il-kostijiet tal-
izvilupp ta’ dak l-istadju u l-kostijiet
anticipati tal-istadju ta’ Zvilupp li jmiss.

L-ghoti ta’ pagamenti ghall-ilhuq ta’
stadji importanti ghandu jkun kontingenti
ghal impenji legali li I-pagamenti
JjintuZaw:

(a) biex l-antimikrobiku ta’ prijorita
Jigi Zviluppat aktar;

(b) biex issir applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni f’konformita ma’
dan ir-Regolament;

(c) biex jitwettqu pjanijiet ta’ gestjoni
u access kif imsemmija fl-Artikolu 17(1),
il-punt (a) tad-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal; u

(d) meta rilevanti, ghall-applikazzjoni
tal-ftehim ta’ akkwist kongunt imsemmi
fl-Artikolu 39b.

3. L-antimikrobiku ta’ prijorita
ghandu jkun soggett ukoll ghal
valutazzjoni klinika kongunta
f’konformita mal-Artikolu 7(2), il-punt
(a), tar-Regolament (UE) 2021/2282.

4. Zviluppatur li jibbenefika minn
pagamenti ghall-ilhuq ta’ stadji
importanti skont dan I-Artikolu ma
ghandux ikun eligibbli biex jaghmel uzu
minn voucher trasferibbli ghall-
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Emenda 148
Proposta ghal regolament
Artikolu 39b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE753.550v03-00
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eskluzivita f’konformita mal-Artikolu 40.

Ia Ir-Regolament (UE) 2021/695 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

28 ta’ April 2021 li jistabbilixxi I-Orizzont
Ewropa — il-Programm Qafas ghar-
Ricerka u l-Innovazzjoni, li jistabbilixxi r-
regoli tieghu ghall-parteéipazzjoni u d-
disseminazzjoni, u li jhassar ir-
Regolamenti (UE) Nru 1290/2013 u (UE)
Nru 1291/2013 (GU L 170, 12.5.2021, p.

1.

b Ir-Regolament (UE) 2021/522 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

24 ta’ Marzu 2021 li jistabbilixxi
Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-
qasam tas-sahha (il-“Programm I-UE
ghas-Sahha - EU4Health”) ghall-perjodu
2021-2027, u li jhassar ir-Regolament
(UE) Nru 282/2014, (GU L 107,
26.3.2021, p. 1).

Emenda

Artikolu 39b

Mudell ta’ abbonament ghall-akkwist
kongunt tal-antimikrobici

1. 1l-Kummissjoni u kwalunkwe Stat
Membru jistghu jidhlu, bhala partijiet
kontraenti, fi procedura ta’ akkwist
kongunt immexxija skont l-Artikolu
165(2) tar-Regolament (UE, Euratom)
2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ' bil-hsieb tax-xiri bil-quddiem
ta’ antimikrobici.

2. Procedura ta’ akkwist kongunt kif
imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun
preceduta minn ftehim ta’ akkwist
kongunt bejn il-partijiet li jiddetermina I-
arrangamenti prattici li jirregolaw is-
sistema tal-mudell ta’ abbonament u

RR\1299512MT.docx
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proceduri ohra, inklu? it-tul tal-kuntratt
ta’ sottoskrizzjoni u l-possibbilta ta’
akkwist parallel.

3. 1l-ftehim ta’ akkwist kongunt
ghandu jiehu l-forma ta’ sottoskrizzjoni
pluriennali u jinkludi l-kundizzjonijiet li
gejjin:

(a) dizakkoppjar jew dizakkoppjar
parzjali tal-finanzjament mill-volum tal-
bejgh tal-antimikrobiku;

(b) impenn ghal provvista kontinwa u
sufficjenti fi kwantitajiet miftiechma minn
qabel;

(c) impenn ghall-pjanijiet ta’ gestjoni
u acéess kif imsemmija fl-Artikolu 17(1),
il-punt (a) tad-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal;

(d) impenn ghall-valutazzjoni tar-
riskju ambjentali kif imsemmi fl-Artikolu
22 tad-[Direttiva 2001/83/KE rivedutal;

(e) sottomissjoni ta’ pjan ta’ accéess
globali biex jigu fornuti pajjizi terzi fi
bzonn kritiku, inkluz permezz ta’ shab fl-
iZzvilupp jew licenzgjar volontarju.

4. Il-partecipazzjoni fil-procedura ta’
akkwist kongunt ghandha tkun miftuha
ghall-Istati Membri u l-pajjizi terzi kollha,
inkluzi I-Istati tal-Assocjazzjoni Ewropea
tal-Kummercé Hieles u l-pajjizi kandidati
tal-Unjoni, kif ukoll ghall-Princéipat ta’
Andorra, il-Prinéipat ta’ Monaco, ir-
Repubblika ta’ San Marino u l-Istat tal-
Belt tal-Vatikan, b’deroga mill-Artikolu
165(2) tar-Regolament (UE, Euratom)
2018/1046.

5. Il-Kummissjoni ghandha tinforma
lill-Parlament Ewropew dwar il-proceduri
li jikkoncéernaw l-akkwist kongunt ta’
antimikrobici u, fuq talba, taghti accéess
ghall-kuntratti li jigu konkluZi bhala
rizultat ta’ dawk il-proceduri, soggett
ghall-protezzjoni adegwata tas-segretezza
kummerdcjali, ir-relazzjonijiet kummerdcjali
u l-interessi tal-Unjoni. 1l-Kummissjoni
ghandha tikkomunika informazzjoni lill-
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Emenda 149
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara talba mill-applikant meta
Jjapplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijorita” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija.

Emenda 150
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-voucher imsemmi fil-paragrafu 1

ghandu jaghti d-dritt lid-detentur tieghu

PE753.550v03-00

Parlament Ewropew dwar dokumenti
sensittivi f’konformita mal-Artikolu 9(7)
tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001.

Ia Ir-Regolament (UE, Euratom)
2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018 dwar ir-
regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit
generali tal-Unjoni, li jemenda r-
Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE)
Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013,
(UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru
1309/2013, (UE) Nru 1316/2013, (UE)
Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-
Deciijoni Nru 541/2014/UE u li jhassar
ir-Regolament (UE, Euratom) Nru
966/2012 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1).

Emenda

1. Wara talba mill-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, li ssir qabel ma
tinghata l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijorita” msemmi fI-
Artikolu 39a(1), skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 ta’ dan I-
Artikolu fuq il-bazi ta’ valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija.

Emenda

2. Il-voucher imsemmi fil-paragrafu 1
ghandu jaghti d-dritt lid-detentur tieghu

RR\1299512MT.docx



ghal 12-il xahar addizzjonali ta’
protezzjoni tad-data ghal prodott
medicinali awtorizzat wiehed.

Emenda 151
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 152
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Antimikrobiku ghandu jitgies
bhala “antimikrobiku ta’ prijorita” jekk
id-data preklinika u klinika ssostni
beneficcju kliniku sinifikanti fir-rigward
tar-registenza ghall-antimikrobici u jkollu
tal-anqas wahda mill-karatteristici li
gejjin:

(a) ikun jirrappreZenta klassi gdida ta’
antimikrobici;

(b) il-mekkaniimu ta’ azzjoni tieghu
Jjkun differenti b’mod distint minn dak ta’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat f1-
Unjoni;
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ghal massimu ta’ 12-il xahar addizzjonali
ta’ protezzjoni tad-data ghal prodott
medicinali awtorizzat wiehed.

Emenda

2a. 1l-Kummissjoni ghandha tadotta
atti delegati f’konformita mal-Artikolu
175 biex tissupplimenta dan ir-
Regolament billi tistabbilixxi l-eligibbilta
tal-patogeni ghall-perjodi ta’ protezzjoni
msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan I-
Artikolu f’konformita mal-lista ta’
patogeni ta’ prijorita tad-WHO jew lista
ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-Unjoni,
bi 12-il xahar ta’ protezzjoni tad-data ghal
prodott awtorizzat ikklassifikat bhala
“kritiku”, 9 xhur ta’ protezzjoni tad-data
ghal dawk ikklassifikati bhala “gholjin” u
6 xhur ta’ protezzjoni tad-data ghal dawk
ikklassifikati bhala “medji”.

Emenda

imhassar
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(c) ikun fih sustanza attiva li ma
kinitx awtorizzata qabel fi prodott
medicinali fl-Unjoni li tindirizza
organizmu rezistenti ghal hafna medicini
u infezzjoni serja jew ta’ theddida ghall-
hajja.

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-kriterji
msemmijin fl-ewwel subparagrafu, u fil-
kaz tal-antibijotici, I-Agenzija ghandha
tqis il-“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-
WHO ghar-R&Z ta’ antibijotici godda”,
Jjew lista ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda 153
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a)  juril-kapacita li jipprovdi 1-
antimikrobici ta’ prijorita fi kwantitajiet
suffi¢jenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;

Emenda 154
Proposta ghal regolament

Emenda

(a) juri I-kapacita u jizgura li jipprovdi
l-antimikrobic¢i ta’ prijorita fi kwantitajiet
suffi¢jenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni, kif definit f’kuntratt mal-
Awtorita;

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b)  jipprovdi informazzjoni dwar 1-
appogg finanzjarju dirett kollu ricevut
ghar-ricerka relatata mal-izvilupp tal-
antimikrobiku ta’ prijorita.

Emenda 155
Proposta ghal regolament

Emenda

(b)  jipprovdi informazzjoni dwar 1-
appogg finanzjarju dirett kollu u l-appogg
finanzjarju indirett f’konformita mal-
Artikolu 57 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] ricevut ghar-ricerka relatata mal-
izvilupp tal-antimikrobiku ta’ prijorita;

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE753.550v03-00
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Emenda
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Emenda 156
Proposta ghal regolament

(ba) jissottometti I-pjan ta’ gestjoni u
access kif imsemmi fl-Artikolu 17(1), il-
punt (a) tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u I-Anness I taghha;

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt bb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 157
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 158
Proposta ghal regolament

Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

RR\1299512MT.docx

Emenda

(bb)  jissottometti pjan ta’ accéess globali
biex jigu fornuti pajjizi terzi fi bZonn
kritiku, inkluz permezz ta’ shab fl-iZvilupp
jew licenzjar volontarju.

Emenda

4a. L-antimikrobiku ta’ prijorita
ghandu jizdied mal-lista ta’ antimikrobici
li ghandhom jigu riZervati ghat-trattament
ta’ certi infezzjonijiet fil-bnedmin u
jizdied mal-lista tal-Unjoni kif stabbilit
mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2022/1255',

1a [r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2022/1255 tad-

19 ta’ Lulju 2022 li jiddeZinja I-
antimikrobici jew il-gruppi ta’
antimikrobici riervati ghat-trattament ta’
Certi infezzjonijiet fil-bniedem,
f’konformita mar-Regolament

(UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (GU L 191, 20.7.2022, p. 58).
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Test propost mill-Kummissjoni

Voucher jista’ jintuza sabiex tigi estiza I-
protezzjoni tad-data ghal perjodu ta’ 12-il
xahar tal-antimikrobiku ta’ prijorita jew ta’
prodott medic¢inali iehor awtorizzat
f’konformita ma’ dan ir-Regolament tal-
istess detentur jew ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni differenti.

Emenda 159
Proposta ghal regolament

Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Voucher ghandu jintuza darba biss u fir-
rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat
¢entralment wiehed u biss jekk dak il-
prodott ikun fl-ewwel 4 snin tieghu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data.

Emenda 160
Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Voucher jista’ jigi ttrasferit lil
detentur iehor ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u ma ghandux jigi
ttrasferit aktar.

Emenda 161
Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE753.550v03-00
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Emenda

Voucher jista’ jintuza sabiex tigi estiza I-
protezzjoni tad-data ghal perjodu ta’ 6, 9
Jjew 12-il xahar tal-antimikrobiku ta’
prijorita jew ta’ prodott medicinali iehor
awtorizzat f’konformita ma’ dan ir-
Regolament tal-istess detentur jew ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni differenti.

Emenda

Voucher ghandu jintuza darba biss u fir-
rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat
¢entralment wiehed u biss jekk dak il-
prodott ikun fl-ewwel 4 snin tieghu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data. Il-voucher
m’ghandux jintuZa ghal prodott li diga
bbenefika mill-perjodu massimu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data kif
stabbilit fl-Artikolu 81 tad- [Direttiva

2001/83/KE rivedutal.
Emenda
3. Voucher jista’ jigi ttrasferit lil

detentur iehor ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni darba u ma ghandux
Jigi ttrasferit aktar.

Emenda
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Emenda 162
Proposta ghal regolament
Artikolu 42 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) meta ma jintuzax fi zmien § snin
mid-data i fiha jkun inghata.

Emenda 163
Proposta ghal regolament
Artikolu 42 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [1-Kummissjoni tista’ tirrevoka 1-
voucher qabel it-trasferiment tieghu kif
imsemmi fl-Artikolu 41(3) jekk ma tkunx
giet issodisfata talba ghall-provvista, ghall-
akkwist jew ghax-xiri tal-antimikrobiku ta’
prijorita fl-Unjoni.

Emenda 164

RR\1299512MT.docx

3a. Il-valur monetarju mhallas ghat-
trasferiment tal-voucher ghandu jigi dirett
lill-Awtorita, li ghandha tittrasferixxi l-
ammont f’pagamenti annwali lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, sabiex jigu ;gurati
l-kapacdita tal-manifattura u l-provvista
tal-antimikrobiku ta’ prijorita. 11-
Kummissjoni ghandha tadotta atti
delegati f’konformita mal-Artikolu 175
biex tissupplimenta dan ir-Regolament
billi tistabbilixxi l-qafas ghall-
kundizzjonijiet u l-funzjonament tal-
pagamenti akkont annwali.

Emenda

(b) meta ma jintuzax fi zmien erba’
snin wara li I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 41 ikunu gew issodisfati mill-
bejjiegh.

Emenda

2. [1-Kummissjoni tista’ tirrevoka -
voucher kif imsemmi fl-Artikolu 41(3)
jekk ma tkunx giet issodisfata talba ghall-
provvista, ghall-akkwist jew ghax-xiri tal-
antimikrobiku ta’ prijorita fl-

Unjoni. Sabiex ix-xerrej jigi protett mid-
dannu li jirrizulta minn revoka possibbli
ta’ voucher wara t-trasferiment, il-
bejjiegh u x-xerrej ghandhom jaghmlu
arrangamenti ta’ responsabbilta
kuntrattwali.

PE753.550v03-00
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Proposta ghal regolament
Artikolu 43 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-Kapitolu ghandu japplika sa [Nota
ghall-Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet:
dahhal id-data ta’ 15-il sena wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament]
jew sad-data meta I-Kummissjoni tkun tat
total ta’ 10 vouchers f’konformita ma’ dan
il-Kapitolu, skont liema data tkun 1-aktar
kmieni.

Emenda 165
Proposta ghal regolament
Artikolu 43 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 166
Proposta ghal regolament

Artikolu 45 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fi kwalunkwe hin, 1-Agenzija tista’ titlob
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jissottometti data li
turi li 1-bilanc¢ riskju-beneficc¢ju jibga’
favorevoli. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jwiegeb bis-shih u minnufih ghal
kwalunkwe talba bhal din. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jwiegeb bis-
shih u sal-limitu ta’ Zzmien stabbilit ghal

PE753.550v03-00

Emenda

Dan il-Kapitolu ghandu japplika
immedjatament minn... [id-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament] u ghal 15-
il sena jew sad-data meta 1-Kummissjoni
tkun tat total ta’ 10 vouchers f’konformita
ma’ dan il-Kapitolu, skont liema data tkun
l-aktar kmieni.

Emenda

Sa ... [hames snin mid-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha tissottometti
rapport ta’ evalwazzjoni lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill li jinkludi
valutazzjoni xjentifika li tkejjel il-progress
fir-rigward tar-ricerka u l-izvilupp tal-
antimikrobici u l-effettivita tal-incéentivi u
l-premji f’dan il-Kapitolu.

Emenda

Fi kwalunkwe hin, 1-Agenzija tista’ titlob
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jissottometti data li
turi li 1-bilan¢ riskju-beneficcju jibga’
favorevoli. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jwiegeb bis-shih u sal-limitu ta’ ;mien
stabbilit ghal kwalunkwe talba bhal din. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jwiegeb bis-
shih u sal-limitu ta’ Zmien stabbilit
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kwalunkwe talba ta’ awtorita kompetenti
rigward l-implimentazzjoni ta’ kwalunkwe
mizura imposta qabel, inkluzi mizuri ta’
minimizzazzjoni tar-riskji.

Emenda 167
Proposta ghal regolament
Artikolu 47 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Applikazzjoni ghall-varjazzjoni ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandha ssir b’mod
elettroniku fil-formati maghmulin
disponibbli mill-Agenzija, sakemm il-
varjazzjoni ma tkunx aggornament mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tal-informazzjoni
tieghu mizmuma f’bazi tad-data.

Emenda 168
Proposta ghal regolament

Artikolu 48 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Entita li ma tkunx involuta fattivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”) tista’ tissottometti lill-Agenzija jew
lil awtorita kompetenti tal-Istat Membru
evidenza sostantiva preklinika jew klinika
ghal indikazzjoni terapewtika gdida /i thkun
mistennija tissodisfa htiega medika mhux
issodisfata.

Emenda 169
Proposta ghal regolament

kwalunkwe tali talba ta’ awtorita
kompetenti rigward l-implimentazzjoni ta’
kwalunkwe mizura imposta qabel, inkluzi
mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskji.

Emenda

1. Applikazzjoni ghall-varjazzjoni ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandha ssir b’mod
elettroniku fil-formati maghmulin
disponibbli mill-Agenzija, sakemm il-
varjazzjoni ma tkunx aggornament mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tal-informazzjoni
tieghu mizmuma f’bazi tad-data. Il-format
elettroniku ghandu jinkludi sekwenza bazi
fir-rigward tad-Dokument Tekniku
Komuni (CTD).

Emenda

Entita 1i ma tkunx involuta fattivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”) tista’ tissottometti lill-Agenzija jew
lil awtorita kompetenti tal-Istat Membru
evidenza sostantiva preklinika jew klinika
ghal indikazzjoni terapewtika gdida.

Artikolu 48 — paragrafu 1 — subparagrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija tista’, fuq talba ta’ Stat
Membru, tal-Kummissjoni, jew fuq
inizjattiva taghha stess u fuq il-bazi tal-
evidenza kollha disponibbli, taghmel
evalwazzjoni xjentifika tar-riskju-
benefic¢¢ju tal-uzu ta’ prodott medicinali
b’indikazzjoni terapewtika gdida /i
tikkoncerna htiega medika mhux
issodisfata.

Emenda 170
Proposta ghal regolament

Artikolu 48 — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

L-opinjoni tal-Agenzija ghandha ssir
disponibbli ghall-pubbliku u l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
Jjigu informati.

Emenda 171
Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Artikolu 81(2), il-punt (c) tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] ma
ghandux japplika ghal varjazzjonijiet fil-
qafas ta’ dan l-Artikolu.

Emenda 172
Proposta ghal regolament

Emenda

L-Agenzija tista’, fuq talba ta’ Stat
Membru, tal-Kummissjoni, jew fuq
inizjattiva taghha stess u fuq il-bazi tal-
evidenza kollha disponibbli, inkluza
kwalunkwe evidenza addizzjonali li tista’
tigi sottomessa mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali kkoncernati, taghmel
evalwazzjoni xjentifika tar-riskju-
beneficcju tal-uzu ta’ prodott medic¢inali
b’indikazzjoni terapewtika gdida.

Emenda

L-opinjoni tal-Agenzija ghandha ssir
disponibbli ghall-pubbliku u l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u d-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandhom jigu
informati.

Emenda

imhassar

Artikolu 52 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) li taghti l-assistenza taghha billi

PE753.550v03-00

Emenda

(a) li taghti l-assistenza taghha billi
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tippartecipa fi spezzjoni kongunta mal-
awtorita supervizorja tas-sit. F’dak il-kaz,
l-awtorita supervizorja tmexxi l-ispezzjoni
u s-segwitu taghha. Wara li titlesta I-
ispezzjoni, l-awtorita supervizorja taghti ¢-
certifikat rilevanti ta’ prassi tajba ta’
manifattura (GMP) u ddahhal i¢-certifikat
fil-bazi tad-data tal-Unjoni; jew

Emenda 173
Proposta ghal regolament
Artikolu 53 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. F’kooperazzjoni mal-Agenzija, il-
Kummissjoni #ista’ tadotta linji gwida
dettaljati 1i jistabbilixxu l-prin¢ipji
applikabbli ghal dawk il-programmi
internazzjonali ta’ spezzjoni.

Emenda 174
Proposta ghal regolament
Artikolu 56 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 175
Proposta ghal regolament
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tippartecipa fi spezzjoni kongunta mal-
awtorita supervizorja tas-sit biex tivvaluta
l-konformita mal-prassi tajba ta’
manifattura (GMP) kif ukoll kwalunkwe
prassi relatata mas-sikurezza ambjentali u
tal-haddiem. F’dak il-kaz, 1-awtorita
supervizorja tmexxi l-ispezzjoni u s-
segwitu taghha. Wara i titlesta I-
ispezzjoni, l-awtorita supervizorja taghti ¢-
certifikat rilevanti ta’ GMP u ddahhal i¢-
certifikat fil-bazi tad-data tal-Unjoni; jew

Emenda

2. F’kooperazzjoni mal-Agenzija, il-
Kummissjoni ghandha tadotta linji gwida
dettaljati 1i jistabbilixxu l-prin¢ipji
applikabbli ghal dawk il-programmi
internazzjonali ta’ spezzjoni. Il-linji gwida
ghandhom jinkludu regoli dwar I-
imparzjalita, l-indipendenza u l-kunflitt
ta’ interess tal-ispetturi.

Emenda

Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jonqos milli
Jjikkonforma mal-obbligi fl-istudji ta’
wara l-awtorizzazzjoni stabbiliti skont I-
Artikolu 20, il-Kummissjoni tista’ tadotta
decizjoni biex tvarja, tissospendi, jew
tirrevoka dik l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni f’konformita mal-
procedura stabbilita fl-Artikolu 13.
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Artikolu 58 — paragrafu 3
Test propost mill-Kummissjoni

3. Fit-thejjija tal-parir xjentifiku
msemmi fil-paragrafu 1 u f’kaZijiet
debitament gustifikati, 1-Agenzija tista’
tikkonsulta lill-awtoritajiet stabbiliti f’atti
legali ohrajn tal-Unjoni kif rilevanti ghall-
ghoti tal-parir xjentifiku inkwistjoni jew
korpi pubbli¢i ohrajn stabbiliti fl-Unjoni,
kif applikabbli.

Emenda 176
Proposta ghal regolament
Artikolu 58 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Agenzija ghandha tinkludi fir-
rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni
l-ogsma ewlenin tal-parir xjentifiku ladarba
tkun ittiehdet id-decizjoni korrispondenti
dwar l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fir-rigward tal-
prodott medic¢inali, wara li tithassar
kwalunkwe informazzjoni ta’ natura
kummerc¢jalment kunfidenzjali.

Emenda 177
Proposta ghal regolament
Artikolu 58 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

3. Fit-thejjija tal-parir xjentifiku
msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu,
1-Agenzija tista’ tikkonsulta lill-awtoritajiet
stabbiliti fatti legali ohrajn tal-Unjoni kif
rilevanti ghall-ghoti tal-parir xjentifiku
inkwistjoni jew korpi pubbli¢i ohrajn
stabbiliti fl-Unjoni, b’mod partikolari
dawk elenkati fl-Artikolu 162 jew korpi
ohrajn, kif applikabbli, jew f’kaZijiet
debitament gustifikati korpi pubblici
stabbiliti f’pajjizi terzi.

Emenda

4. L-Agenzija ghandha tinkludi fir-
rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni
l-ogsma ewlenin tal-parir xjentifiku kif
ukoll registru dettaljat tal-attivitajiet ta’
qabel is-sottomissjoni tal-prodott
medicinali, inkluZi l-ismijiet tal-esperti
involuti, ladarba tkun ittiehdet 1d-decizjoni
korrispondenti dwar l-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni fir-rigward tal-
prodott medi¢inali, wara li tithassar
kwalunkwe informazzjoni ta’ natura
kummerc¢jalment kunfidenzjali. Dan ir-
rapport ghandu jsir disponibbli ghall-
pubbliku.

Emenda

4a. L-Agenczija ghandha, sa fejn hu
possibbli, tizgura li jkun hemm
separazzjoni bejn dawk responsabbli biex
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Emenda 178
Proposta ghal regolament

Artikolu 60 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Agenzija tista’ toffri appogg
xjentifiku u regolatorju msahhah, inkluzi,
kif applikabbli, konsultazzjoni ma’ korpi
ohrajn kif imsemmi fl-Artikoli 58 u 59 u
mekkanizmi ta’ valutazzjoni accellerati,
ghal certi prodotti medicinali li, fuq il-bazi
ta’ evidenza preliminari sottomessa mill-
1zviluppatur, jissodisfaw il-kundizzjonijiet
li gejjin:

Emenda 179
Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) huma mistennijin ikunu ta’ interess
kbir mill-perspettiva tas-sahha pubblika,
b’mod partikolari fir-rigward tal-
innovazzjoni terapewtika, filwagqt li jitqies
l-istadju bikri tal-izvilupp, jew
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ta’ prodott medicinali partikolari u dawk
sussegwentement responsabbli ghall-
evalwazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghall-istess prodott
medicinali.

L-Agenzija ghandha tizgura li mill-inqas
wiehed mii-Zewg rapporteurs ghal
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ma jkunx ha sehem
fi kwalunkwe attivita ta’ qabel is-
sottomissjoni li tikkoncerna l-prodott
medicinali. Ir-ragunijiet ghal kwalunkwe
eccezzjoni ghandhom jigu dokumentati u
ppubblikati mar-rapport pubbliku
Ewropew ta’ valutazzjoni u rregistrati fis-
sommarju tal-minuti tal-lagghat
[’konformita mal-Artikolu 147(2).

Emenda

1. L-Agenzija tista’ toffri appogg
xjentifiku u regolatorju msahhah, inkluzi,
kif applikabbli, konsultazzjoni ma’ korpi
ohrajn kif imsemmi fl-Artikoli 58 u 59 u
mekkanizmi ta’ valutazzjoni accellerati,
ghal certi prodotti medi¢inali li, fuq il-bazi
ta’ evidenza preliminari sottomessa mill-
1zviluppatur, jissodisfaw tal-anqas wahda
mill-kundizzjonijiet 1i gejjin:

Emenda

(c) huma mistennijin jkunu ta’ interess
kbir mill-perspettiva tas-sahha pubblika,
b’mod partikolari fir-rigward tal-
innovazzjoni terapewtika, filwaqt li jitqies
l-istadju bikri tal-izvilupp, jew
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antimikrobic¢i bi kwalunkwe wahda mill-
karatteristici msemmijin fl-Artikolu 40(3).

Emenda 180
Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 181
Proposta ghal regolament
Artikolu 61 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-prodotti li geghdin jigu zviluppati li
jistghu jaqghu fil-kategoriji ta’ prodotti
medic¢inali li ghandhom jigu awtorizzati
mill-Unjoni elenkati fl-Anness I,
zviluppatur jew awtorita kompetenti tal-
Istati Membri jistghu jissottomettu talba
debitament sostanzjata lill-Agenzija ghal
rakkomandazzjoni xjentifika bl-ghan li jigi
ddeterminat, ghal ragunijiet xjentifici, jekk
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antimikrobic¢i bi kwalunkwe wahda mill-
karatteristici msemmijin fl-Artikolu 40(3)
jew previsti fil-“lista ta’ patogeni ta’
prijorita tad-WHO ghar-R&Z ta’
antibijotic¢i godda”, specifikament dawk
elenkati bhala prijorita nru 1 (kritika) jew
prijorita nru 2 (gholja), jew filwagqt li
titqies bhala prijorita kwalunkwe lista
ekwivalenti ta’ patogeni ta’ prijorita
adottata fil-livell tal-Unjoni.

Emenda

4a. Meta prodott medicinali ta’
prijorita jibbenefika minn appogg
xjentifiku u regolatorju msahhah mill-
Agenczija, ir-rapport pubbliku Ewropew
ta’ valutazzjoni ghandu jinkludi taqsima
specifika dwar l-attivitajiet ta’ qabel is-
sottomissjoni tal-Agenzija, u
informazzjoni dwar l-ogsma ewlenin tal-
parir xjentifiku u l-appogg regolatorju
provdut u dwar is-segwitu minn min
jaghmel it-talba, inkluZi informazzjoni
korrispondenti u data li juru li I-
kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni tal-
iskema PRIME gew issodisfati.

Emenda

Ghall-prodotti li geghdin jigu zviluppati li
jistghu jaqghu fil-kategoriji ta’ prodotti
medic¢inali li ghandhom jigu awtorizzati
mill-Unjoni elenkati fl-Anness I,
zviluppatur jew awtorita kompetenti tal-
Istati Membri jistghu jissottomettu talba
debitament sostanzjata lill-Agenzija ghal
rakkomandazzjoni xjentifika bl-ghan li jigi
ddeterminat, ghal ragunijiet xjentifici, jekk
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il-prodott ikkonc¢ernat ikunx potenzjalment
“prodott medic¢inali”, inkluz “prodott
medicinali ta’ terapija avvanzata” kif
definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill”! .

" Tr-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti
medic¢inali ta’ terapija avvanzata u li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-
Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L
324,10.12.2007, p. 121).

Emenda 182
Proposta ghal regolament
Artikolu 61 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta tfassal ir-rakkomandazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija
ghandha tikkonsulta, fejn xieraq, lill-korpi
konsultattivi jew regolatorji rilevanti
stabbiliti f’atti legali ohrajn tal-Unjoni

f oqsma relatati. Fil-kaz ta’ prodotti li
huma bbazati fuq sustanzi ta’ origini
umana, 1-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
Bord ta’ Koordinazzjoni tas-Sustanzi ta’
Origini Umana (SoHO) kif stabbilit bir-
Regolament (UE) Nru [ir-referenza
ghandha tiidied wara l-adozzjoni, ara

il-prodott ikkonc¢ernat ikunx potenzjalment
“prodott medic¢inali”, inkluz “prodott
medicCinali ta’ terapija avvanzata” kif
definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill’!. L-Agenzija tista’ tiddependi
fugq l-gharfien espert rilevanti ta’ gruppi
ta’ hidma u gruppi ta’ esperti meta
taghmel ir-rakkomandazzjoni taghha.

"I Tr-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

13 ta’ Novembru 2007 dwar prodotti
medic¢inali ta’ terapija avvanzata u li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-
Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L
324,10.12.2007, p. 121).

Emenda

Meta tfassal ir-rakkomandazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija
ghandha tikkonsulta, fejn xieraq u fejn
hemm dubju dwar l-istatus regolatorju ta
prodott li qed jigi viluppat, lill-korpi
konsultattivi jew regolatorji rilevanti
stabbiliti f’atti legali ohrajn tal-Unjoni
fogsma relatati. Fil-kaz ta’ prodotti li
huma bbazati fuq sustanzi ta’ origini
umana, l-Agenzija ghandha l-ewwel
tikkonsulta lill-kompendju msemmi fir-
Regolament (UE) 2024,... [ir-Regolament

’

COM(2022)338 final]. dwar is-SoHO|] u meta mehtieg, twettaq
laqghat kongunti mal-Bord ta’
Koordinazzjoni tas-Sustanzi ta’ Origini
Umana (SoHO) kif stabbilit f°’dak ir-
Regolament.

Emenda 183

Proposta ghal regolament

Artikolu 61 — paragrafu 2 — subparagrafu 3
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Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tippubblika s-
sommarji tar-rakkomandazzjonijiet
moghtijin f’konformita mal-paragrafu 1,
wara li thassar l-informazzjoni kollha ta’
natura kummer¢jalment kunfidenzjali.

Emenda 184
Proposta ghal regolament

Emenda

L-Agenzija ghandha tippubblika r-
rakkomandazzjonijiet moghtijin
f’konformita mal-paragrafu 1, wara li
thassar l-informazzjoni kollha ta’ natura
kummer¢jalment kunfidenzjali.

Artikolu 61 — paragrafu 2 — subparagrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 185
Proposta ghal regolament

Artikolu 62 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ gbil debitament
sostanzjat mar-rakkomandazzjoni tal-
Agenzija, f’konformita mal-Artikolu 61(2),
Stat Membru jista’ jitlob lill-Kummissjoni
tiddeciedi jekk il-prodott ikunx prodott
imsemmi fl-Artikolu 61(1).

Emenda 186
Proposta ghal regolament
Artikolu 62 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [1-Kummissjoni tista’ titlob lill-
Agenzija ghal kjarifiki jew tirreferi r-
rakkomandazzjoni lura lill-Agenzija ghal
kunsiderazzjoni ulterjuri meta t-talba
sostanzjata ta’ Stat Membru tqajjem
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Emenda

Ghal finijiet ta’ trasparenza, l-opinjonijiet
u l-konkluzjonijiet rispettivi tal-Agenzija u
tal-korpi konsultattivi rilevanti dwar I-
istatus regolatorju tal-prodott ghandhom
isiru disponibbli ghall-pubbliku wara li
Jjkunu saru l-konsultazzjonijiet, u meta
applikabbli, il-lagghat kongunti.

Emenda

Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ gbil debitament
sostanzjat mar-rakkomandazzjoni
xjentifika tal-Agenzija, f’konformita mal-
Artikolu 61(2), Stat Membru jista’ jitlob
lill-Kummissjoni tiddeciedi jekk il-prodott
ikunx prodott imsemmi fl-Artikolu 61(1).

Emenda

2. [I-Kummissjoni tista’ titlob lill-
Agenzija u lill-korpi konsultattivi jew
regolatorji rilevanti involuti fl-ghoti tar-
rakkomandazzjoni xjentifika ghal kjarifiki
jew tirreferi r-rakkomandazzjoni lura lill-
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mistogsijiet godda ta’ natura xjentifika jew
teknika jew fuq inizjattiva taghha stess.

Emenda 187
Proposta ghal regolament
Artikolu 62 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-decizjoni tal-Kummissjoni
msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi
adottata permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
173(2), filwagqt li titqies ir-
rakkomandazzjoni xjentifika tal-Agenzija.

Emenda 188
Proposta ghal regolament
Artikolu 63 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. B’deroga mill-paragrafu 1, il-punt
(a), u fuq il-bazi ta’ rakkomandazzjoni
mill-Agenzija, meta r-rekwiziti specifikati
fil-paragrafu 1, il-punt (a), ma jkunux
xierqa minhabba I-karatteristici specifici
ta’ éerti kundizzjonijiet jew kwalunkwe
raguni xjentifika ohra, il-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
[’konformita mal-Artikolu 175 sabiex
tissupplimenta l-paragrafu 1, il-punt (a),
billi tistabbilixxi kriterji specifici ghal
Certi kundizzjonijiet.

Emenda 189
Proposta ghal regolament

Agenzija ghal kunsiderazzjoni ulterjuri
meta t-talba sostanzjata ta’ Stat Membru
tgajjem mistogsijiet godda ta’ natura
xjentifika jew teknika jew fuq inizjattiva
taghha stess.

Emenda

3. Id-dec¢izjoni tal-Kummissjoni
msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi
adottata permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu
173(2), filwagqt li titqies ir-
rakkomandazzjoni xjentifika tal-Agenzija u
korpi konsultattivi ohra.

Emenda

imhassar

Artikolu 64 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda
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(d) gustifikazzjoni li I-kriterji stabbiliti
fl-Artikolu 63(1) jew fl-atti delegati
rilevanti adottati f’konformita mal-
Artikolu 63(2) huma ssodisfati u
deskrizzjoni tal-istadju tal-izvilupp, inkluza
l-indikazzjoni terapewtika mistennija.

Emenda 190
Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni
fuq il-bazi tal-kriterji msemmijin fl-
Artikolu 63(1) jew fl-atti delegati rilevanti
adottati f’konformita mal-Artikolu 63(2)
fi Zzmien 90 jum mir-ricevuta ta’
applikazzjoni valida. L-applikazzjoni
titqies valida jekk tinkludi d-dettalji u d-
dokumentazzjoni kollha msemmijin fil-
paragrafu 2.

Emenda 191
Proposta ghal regolament
Artikolu 65 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 192
Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Fi kwalunkwe wagqt, dezinjazzjoni
orfni tista’ tigi rtirata fuq talba tal-isponsor
tal-prodott medic¢inali orfni.
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(d) gustifikazzjoni li I-kriterji stabbiliti
fl-Artikolu 63(1) huma ssodisfati u
deskrizzjoni tal-istadju tal-izvilupp, inkluza
l-indikazzjoni terapewtika mistennija.

Emenda

L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni
fuq il-bazi tal-kriterji msemmijin fl-
Artikolu 63(1) fi zmien 90 jum mir-
ricevuta ta’ applikazzjoni valida. L-
applikazzjoni titqies valida jekk tinkludi d-
dettalji u d-dokumentazzjoni kollha
msemmijin fil-paragrafu 2.

Emenda

(ca) ragunijiet ghat-trasferiment tad-
dezinjazzjoni orfni.

Emenda

5. Fi kwalunkwe waqt, dezinjazzjoni
orfni tista’ tigi rtirata fuq talba tal-isponsor
tal-prodott medic¢inali orfni. L-isponsor tal-
medicina orfni jista’ jipprovdi
gustifikazzjoni motivata ghat-talba ghall-
irtirar li ghandha ssir disponibbli ghall-
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Emenda 193
Proposta ghal regolament

Artikolu 67 — paragrafu 3 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 194
Proposta ghal regolament

Artikolu 68 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-isponsor tal-medic¢ina orfni jista’,
qabel is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjonti, jitlob parir
minghand 1-Agenzija dwar dan li gej:

Emenda 195
Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(a) it-twettiq tad-diversi testijiet u
provi necessarji sabiex tintwera 1-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott

medic¢inali, kif imsemmi fl-Artikolu
138(1), it-tieni subparagrafu, il-punt (p);

Emenda 196
Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
2. Prodotti medicinali dezinjati bhala

RR\1299512MT.docx

105/252

pubbliku.

Emenda

(fa)  meta applikabbli, kwalunkwe talba
li ssir f’konformita mal-Artikolu 66(2) u
kwalunkwe deciZjoni li tittiehed f’dak ir-
rigward.

Emenda

1. L-isponsor tal-medicina orfni
ghandu, qabel is-sottomissjoni ta’
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjonti, jitlob parir
minghand 1-Agenzija dwar dan li gej:

Emenda

(a) it-twettiq tad-diversi testijiet u
provi necessarji sabiex tintwera l-kwalita,
is-sikurezza, l-effikacja u l-impatt
ambjentali tal-prodott medicinali, kif
imsemmi fl-Artikolu 138(1), it-tieni
subparagrafu, il-punt (p);

Emenda
2. Prodotti medicinali dezinjati bhala

PE753.550v03-00
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prodotti medic¢inali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istatt Membri bhala sostenn ghar-ricerka
dwar prodotti medi¢inali orfni, u ghall-
1zvilupp u ghad-disponibbilta taghhom, u
b’mod partikolari ghall-imprizi zghar u ta’
dags medju prevista fil-programmi qafas
ghar-ricerka u ghall-izvilupp teknologiku.

Emenda 197
Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Barra minn hekk, l-applikant ghandu juri li
l-prodott medi¢inali jkun inghata
dezinjazzjoni orfni u li I-kriterji stabbiliti
fl-Artikolu 63(1) jew fl-atti delegati
rilevanti adottati f’konformita mal-
Artikolu 63(2) ikunu ssodisfati ghall-
indikazzjoni terapewtika mitluba.

Emenda 198
Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem ghandu jivvaluta jekk
il-prodott medicinali jissodisfax ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 63(1) jew fl-
atti delegati rilevanti adottati f’konformita
mal-Artikolu 63(2). Fis-sitwazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2, is-subparagrafu
2, dak il-Kumitat ghandu jivvaluta wkoll
jekk il-prodott medicinali jindirizzax htiega
medika kbira mhux issodisfata kif
specifikata fl-Artikolu 70(1).
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prodotti medicinali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri bhala sostenn ghar-ricerka
dwar prodotti medic¢inali orfni, u ghall-
izvilupp u ghad-disponibbilta taghhom, u
b’mod partikolari ghall-imprizi zghar u ta’
daqs medju u entitajiet li mhumiex
involuti f’attivita ekonomika previsti fil-
programmi qafas ghar-ricerka u ghall-
izvilupp teknologiku.

Emenda

Barra minn hekk, l-applikant ghandu juri li
l-prodott medi¢inali jkun inghata
dezinjazzjoni orfni u li 1-kriterji stabbiliti
fl-Artikolu 63(1) ikunu ssodisfati ghall-
indikazzjoni terapewtika mitluba.

Emenda

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-
UZu mill-Bniedem ghandu jivvaluta jekk
il-prodott medicinali jissodisfax ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 63(1). Fis-
sitwazzjoni msemmija fil-paragrafu 2, is-
subparagrafu 2, dak il-Kumitat ghandu
jivvaluta wkoll jekk il-prodott medicinali
jindirizzax htiega medika kbira mhux
issodisfata kif specifikata fl-Artikolu 70(1).

RR\1299512MT.docx



Emenda 199
Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni ghandha tkopri
biss dawk l-indikazzjonijiet terapewtici, li
jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 63(1) jew fl-atti delegati rilevanti
adottati f’konformita mal-Artikolu 63(2)
fiz-Zmien meta tinghata l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni orfni.

Emenda 200
Proposta ghal regolament
Artikolu 69 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Applikant jista’ jissottometti
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni separata ghal
indikazzjonijiet ohrajn li ma jissodisfawx
ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 63(1) jew
fl-atti delegati rilevanti adottati
[’konformita mal-Artikolu 63(2).

Emenda 201
Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
kundizzjoni jew meta, minkejja li jkun

hemm prodotti medicinali awtorizzati ghal

tali kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri
li I-prodott medicinali orfni, minbarra li
Jjkollu benefiécju sinifikanti, igib avvanz
terapewtiku ecécéezzjonali;

Emenda 202
Proposta ghal regolament
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Emenda

4. L-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni ghandha tkopri
biss dawk l-indikazzjonijiet terapewtici, li
jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 63(1) fiz-Zzmien meta tinghata 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni orfni.

Emenda

6. Applikant jista’ jissottometti
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni separata ghal
indikazzjonijiet ohrajn li ma jissodisfawx
ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 63(1).

Emenda

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
kundizzjoni; jew

PE753.550v03-00
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Artikolu 70 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni

(b) l-uzu tal-prodott medicinali orfni
jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita
jew fil-mortalita tal-mard ghall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.

Emenda 203
Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet jew lill-
korpi msemmijin fl-Artikolu 162.

Emenda 204
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) 10 snin ghall-prodotti medicinali
orfni li jindirizzaw htiega medika kbira
mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu
70;

Emenda 205
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni
(c) 5 snin ghall-prodotti medi¢inali

orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 2001/83/KE
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Emenda

(b) meta prodott medicinali jkun
awtorizzat ghal tali kundizzjoni, minbarra
li jkollu beneficcéju sinifikanti, dan igib
avvanz terapewtiku ecééezzjonali u 1-uzu
tal-prodott medicinali orfni jirrizulta fi
tnaqqis sinifikanti fil-morbidita jew fil-
mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni
rilevanti tal-pazjenti.

Emenda

3. Meta lI-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta lill-
Kummissjoni, lill-awtoritajiet jew lill-korpi
u lill-partijiet ikkoncernati rilevanti ohra
msemmijin fl-Artikolu 162.

Emenda

(b) 11-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni li jindirizzaw htiega medika kbira
mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu
70;

Emenda
(c) erba’ snin ghall-prodotti medicinali

orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 2001/83/KE
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riveduta].

Emenda 206
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Is-sottomissjoni, il-validazzjoni u 1-
valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u I-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott
medicinali generiku jew bijosimili ghall-
prodott medicinali ta’ referenza li ghalih
tkun skadiet l-eskluZivita tas-suq, ma
ghandhiex tigi pprevenuta bl-eskluzivita
tas-suq ta’ prodott simili ghall-prodott
medic¢inali ta’ referenza.

Emenda 207
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-eskluzivita tas-suq tal-prodott
medicinali orfni ma ghandhiex tipprevjeni
s-sottomissjoni, il-validazzjoni u I-
valutazzjoni ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott
medic¢inali simili, inkluzi 1-medicini
generici u bijosimili, meta 1-bqija tad-
durata tal-eskluzivita tas-suq tkun ta’ anqas
minn sentejn.

Emenda 208
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L Il-perjodi ta’ eskluzivita tas-suq
imsemmija fl-Artikolu 71, il-paragrafu 2,
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riveduta].

Emenda

5. Is-sottomissjoni, il-validazzjoni u 1-
valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u 1-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott
medicinali generiku jew bijosimili ghall-
prodott medicinali ta’ referenza, ma
ghandhiex tigi pprevenuta bl-eskluzivita
tas-suq ta’ prodott simili ghall-prodott
medicinali ta’ referenza.

Emenda

6. L-eskluzivita tas-suq tal-prodott
medicinali orfni ma ghandhiex tipprevjeni
s-sottomissjoni, il-validazzjoni, il-
valutazzjoni ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew I-ghoti taghha
ghal prodott medicinali simili, inkluzi 1-
medicini generi¢i u bijosimili, meta I-bqija
tad-durata tal-eskluzivita tas-suq inizjali
tkun ta’ anqas minn sentejn.

Emenda

imhassar
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il-punti (a) u (b), ghandhom jigu estizi bi
12-il xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni jkun jista’ juri
li I-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu
81(2), il-punt (a), u fl-Artikolu 82(1) [tad-
Direttiva 2001/83/KE riveduta] ikunu
ssodisfati.

Il-procéeduri stabbiliti fl-Artikoli 82(2) sa
(5) [tad-Direttiva 2001/83/KE rivedutal

ghandhom japplikaw kif xieraq ghall-
estensjoni tal-eskluZivita tas-sugq.

Emenda 209
Proposta ghal regolament
Artikolu 73a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 210
Proposta ghal regolament
Artikolu 73 b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE753.550v03-00
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Emenda

Artikolu73a

Akkwist kongunt ta’ prodotti medicinali
awtorizzati ¢centralment

L Fugq talba mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni ghandha tiffacéilita l-akkwist
kongunt ta’ prodotti medicinali
awtorizzati centralment fil-livell tal-
Unjoni f’isem Il-Istati Membri.

2. 1l-Kummissjoni ghandha s-setgha
li tadotta atti delegati skont I-Artikolu 175
biex tissupplimenta dan ir-Regolament
billi tiddefinixxi f’aktar dettall il-
kundizzjonijiet u l-proceduri ghall-
akkwist kongunt ta’ prodotti medicinali
awtorizzati centralment.

Emenda

Artikolu73b
Qafas Ewropew ghall-Mard Rari
Sa ... [24 xahar mid-data tad-dhul fis-
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Emenda 211
Proposta ghal regolament

sehh ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha, wara
konsultazzjoni mal-Istati Membri, I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u partijiet
interessati rilevanti ohra, tipproponi
Qafas Ewropew ghall-Mard Rari mmexxi
mill-htigijiet u bbazat fuq l-ghanijiet bil-
hsieb li tifformola u tikkoordina politiki u
programmi tal-Unjoni, u tappoggja lill-
Istati Membri fit-tfassil ta’ strategiji
nazzjonali biex jintlahqu ahjar il-htigijiet
mhux issodisfati ta’ nies li jghixu b’mard
rari, u dawk li jiehdu hsiebhom.

Artikolu 74 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) wara l-accettazzjoni mill-Agenzija
ta’ talba gustifikata minn applikant
f’konformita mal-paragrafu 3.

Emenda 212
Proposta ghal regolament
Artikolu 74 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta, minhabba ragunijiet
xjentifikament gustifikati, ma jkunx
possibbli li jkun hemm pjan komplut ta’
zvilupp pedjatriku f’konformita mat-
twaqqit moghti fl-Artikolu 76(1), applikant
jista’ jissottometti talba gustifikata lill-
Agenzija sabiex tuza l-procedura
msemmija fil-paragrafu 2. L-Agenzija
ghandha 20 jum sabiex taccetta jew
tirrifjuta t-talba u ghandha tinforma
minnufih lill-applikant u tiddikjara r-
ragunijiet ghar-rifjut.

Emenda 213
Proposta ghal regolament
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Emenda

(b) wara l-accettazzjoni mill-Agenzija
ta’ talba debitament gustifikata minn
applikant f’konformita mal-paragrafu 3.

Emenda

3. Meta, minhabba ragunijiet
xjentifikament gustifikati, ma jkunx
possibbli li jkun hemm pjan komplut ta’
zvilupp pedjatriku f’konformita mat-
twaqqit moghti fl-Artikolu 76(1), applikant
jista’ jissottometti talba debitament
gustifikata lill-Agenzija sabiex tuza -
procedura msemmija fil-paragrafu 2. L-
Agenzija ghandha 20 jum sabiex taccetta
jew tirrifjuta t-talba u ghandha tinforma
minnufih lill-applikant u tiddikjara r-
ragunijiet ghar-rifjut.
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Artikolu 75 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni

(b) li I-marda jew il-kundizzjoni li
ghaliha jkun mahsub il-prodott medicinali
specifiku jew il-klassi ssehh biss
f’popolazzjonijiet adulti, sakemm il-
prodott ma jkunx immirat lejn mira
molekulari /i, fuq il-bazi tad-data xjentifika
ezistenti, tkun responsabbli ghal marda jew
ghal kundizzjoni differenti fl-istess qasam
terapewtiku fit-tfal minn dik li ghaliha jkun
mahsub il-prodott medi¢inali specifiku jew
il-klassi ta’ prodotti medi¢inali fil-
popolazzjoni adulta;

Emenda 214
Proposta ghal regolament
Artikolu 75 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fugq il-bazi tal-esperjenza miksuba
bhala rizultat tal-operat ta’ dan l-Artikolu
jew tal-gharfien xjentifiku il-Kummissjoni
hija moghtija s-setgha li tadotta atti
delegati f’konformita mal-Artikolu 175
sabiex temenda r-ragunijiet ghall-ghoti
ta’ eZenzjoni spjegata fil-paragrafu 1.

Emenda 215
Proposta ghal regolament
Artikolu 75 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 216
Proposta ghal regolament
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Emenda

(b) li I-marda jew il-kundizzjoni li
ghaliha jkun mahsub il-prodott medic¢inali
specifiku jew il-klassi ssehh biss
f’popolazzjonijiet adulti, sakemm il-
prodott ma jkunx immirat lejn mira
molekulari jew minhabba I-mekkaniimu
ta’ azzjoni tieghu, fuq il-bazi tad-data
xjentifika ezistenti, tkun responsabbli ghal
marda jew ghal kundizzjoni differenti fl-
istess qasam terapewtiku fit-tfal minn dik li
ghaliha jkun mahsub il-prodott medi¢inali
specifiku jew il-klassi ta’ prodotti
medicinali fil-popolazzjoni adulta;

Emenda

imhassar

Emenda

3a. L-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-Kummissjoni u mal-
partijiet interessati rilevanti, tfassal linji
gwida ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu.
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Artikolu 81 — paragrafu 3
Test propost mill-Kummissjoni

3. [t-tul tad-differiment ghandu jigi
specifikat f’decizjoni tal-Agenzija u ma
ghandux jagbez il-5 snin.

Emenda 217
Proposta ghal regolament
Artikolu 84 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 218
Proposta ghal regolament
Artikolu 84 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk, wara d-dec¢izjoni li tagbel mal-pjan
ta’ investigazzjoni pedjatrika msemmi fl-
Artikolu 77, il-paragrafi 1, 2 u 4, jew fuq
il-bazi tal-pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika aggornat ricevut f’konformita
mal-Artikolu 77(3), 1-Agenzija, fuq il-bazi
ta’ informazzjoni xjentifika gdida
disponibbli, tqis li I-pjan magbul jew
kwalunkwe wiehed mill-elementi tieghu
ma jibqax xieraq, hija ghandha titlob Zill-
applikant jipproponi bidliet fil-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika.

Emenda 219
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Emenda

3. [t-tul tad-differiment ghandu jigi
specifikat f*dec¢izjoni tal-Agenzija u
ghandu jigi sostanzjat b’ragunijiet
Xjentifici u teknici jew
b’kunsiderazzjonijiet li ghandhom
x’jagsmu mas-sahha pubblika, u ma
ghandux jagbez il-5 snin.

Emenda

1a. Il-proéedura prevista fil-paragrafu
1 ta’ dan I-Artikolu ghandha tapplika
wkoll meta l-applikant jaggorna I-
elementi ta’ pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika inizjali sottomess f’konformita
mal-Artikolu 74(2).

Emenda

Jekk, wara d-dec¢izjoni li tagbel mal-pjan
ta’ investigazzjoni pedjatrika msemmi fl-
Artikolu 77, il-paragrafi 1, 2 u 4, jew fuq
il-bazi tal-pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika aggornat ricevut f’konformita
mal-Artikolu 77(3), 1-Agenzija, fuq il-bazi
ta’ informazzjoni xjentifika gdida
disponibbli, tqis 1i I-pjan magbul jew
kwalunkwe wiehed mill-elementi tieghu
ma jibgax xieraq, hija ghandha titlob,
abbazi ta’ ragunijiet xjentifici dettaljati, li
l-applikant jipproponi bidliet fil-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 84 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 220
Proposta ghal regolament
Artikolu 84 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 221
Proposta ghal regolament
Artikolu 88 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika,

PE753.550v03-00
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Emenda

2a.  Fl-iskedi ta’ mien ghall-adozzjoni
ta’ decizjoni prevista fl-Artikoli 77, 78, 80,
81, 82 u 84, I-Agenzija ghandha tibghat il-
konkluZjonijiet xjentifici taghha lill-
applikant.

Emenda

2b. Meta l-applikanti ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ma jagblux mal-
konkluZjonijiet xjentifici, dawn jistghu
Jjwiegbu fi Zmien 20 jum minn meta
jiréievu dawk il-konkluZjonijiet billi
Jjipprovdu ragunijiet dettaljati u evidenza
ghal rieZami.

L-Agenczija ghandha tivvaluta t-talba ghal
riezami u tista’ titlob aktar informazzjoni
mill-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni f’dan il-process.

Fi Zmien 30 jum minn meta tircievi talba
ghal riezami, I-Agenzija ghandha
tikkonferma l-konkluZjonijiet xjentifici
taghha jew tibda riezami meta din tkun
meqjusa gustifikata.

Emenda

Meta pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika,
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miftiehem f’konformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 77, il-
paragrafi 1, 2 u 4, jitwaqqaf, 1-applikant
ghandu jinnotifika lill-Agenzija bl-
intenzjoni tieghu li jwaqqaf it-twettiq tal-
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u
Jipprovdi r-ragunijiet ghal tali waqfien
mhux anqgas minn 6 xhur qabel il-waqfien.

Emenda 222
Proposta ghal regolament
Artikolu 91 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta I-prodotti jkunu awtorizzati
f’konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament, il-Kummissjoni tista’
taggorna s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u tal-fuljett ta’ taghrif, u tista’
tvarja l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif xieraq.

Emenda 223
Proposta ghal regolament
Artikolu 101 — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

[1-bazi tad-data Eudravigilance ghandu
jkollha informazzjoni dwar reazzjonijiet
avversi suspettati fil-bniedem i jirrizultaw
mill-uzu tal-prodott medicinali skont it-
termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll minn uzu
barra t-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, u dwar dawk li
jingalghu matul l-istudji ta’ wara I-
awtorizzazzjoni bil-prodott medi¢inali jew
assocjati mal-esponiment okkupazzjonali.
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miftiehem f’konformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 77, il-
paragrafi 1, 2 u 4, jitwaqqaf, 1-applikant
ghandu jinnotifika lill-Agenzija bl-
intenzjoni tieghu li jwaqqaf it-twettiq tal-
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u
jipprovdi r-ragunijiet ghal tali waqfien
mhux anqas minn 6 xhur qabel il-waqfien
jew malajr kemm jista’ jkun.

Emenda

3. Meta I-prodotti jkunu awtorizzati
f’konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament, il-Kummissjoni tista’
taggorna s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u tal-fuljett ta’ taghrif, u tista’
tvarja l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni kif xieraq, inkluz
Sfir-rigward tal-informazzjoni dwar I-
akkuratezza tad-doZagg.

Emenda

[1-bazi tad-data Eudravigilance ghandu
jkollha informazzjoni dwar reazzjonijiet
avversi suspettati fil-bniedem li jirrizultaw
mill-uzu tal-prodott medicinali skont it-
termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll minn uzu
barra t-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, inkluzi ;balji fir-
rigward tal-medikazzjoni, u dwar dawk li
jinqalghu matul l-istudji ta’ wara I-
awtorizzazzjoni bil-prodott medic¢inali jew
assoc¢jati mal-esponiment okkupazzjonali.
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Emenda 224
Proposta ghal regolament

Artikolu 101 — paragrafu 2 — subparagrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tizgura i 1-
professjonisti fil-kura tas-sahha u 1-
pubbliku jkollhom livelli xierqa ta’ access
ghall-bazi tad-data Eudravigilance, u li d-
data personali tkun protetta. L-Agenzija
ghandha tahdem flimkien mal-partijiet
ikkonc¢ernati kollha, inkluzi 1-
istituzzjonijiet tar-ricerka, il-professjonisti
fil-kura tas-sahha u l-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti u tal-konsumaturi, sabiex

jiddefinixxu I-“livell xieraq ta’ access” tal-

professjonisti fil-kura tas-sahha u tal-
pubbliku ghall-bazi tad-data
Eudravigilance.

Emenda 225
Proposta ghal regolament

Artikolu 101 — paragrafu 2 — subparagrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

Id-data mizmuma fil-bazi tad-data
Eudravigilance ghandha titqieghed ghad-
dispozizzjoni pubblikament f’format
aggregat flimkien ma’ spjegazzjoni ta’ kif
ghandha tigi interpretata d-data.

Emenda 226
Proposta ghal regolament
Artikolu 101 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE753.550v03-00

Emenda

L-Agenzija ghandha tizgura i 1-
professjonisti fil-kura tas-sahha u 1-
pubbliku jkollhom livelli xierqa ta’ access
ghall-bazi tad-data Eudravigilance, u li d-
data personali tkun protetta f’konformita
mal-ligi tal-Unjoni dwar il-protezzjoni
tad-data u l-privatezza. 1 -Agenzija
ghandha tahdem flimkien mal-partijiet
ikkon¢ernati kollha, inkluzi 1-
istituzzjonijiet tar-ricerka, il-professjonisti
fil-kura tas-sahha u l-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti u tal-konsumaturi, sabiex
jiddefinixxu I-“livell xieraq ta’ access” tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha u tal-
pubbliku ghall-bazi tad-data
Eudravigilance.

Emenda

Id-data mizmuma fil-bazi tad-data
Eudravigilance ghandha titqieghed ghad-
dispozizzjoni pubblikament f*format
aggregat u anonimazzat flimkien ma’
spjegazzjoni ta’ kif ghandha tigi
interpretata d-data.

Emenda

3a. Barra minn hekk, ir-rapporti
perjodici ta’ aggornament dwar is-
sikurezza ghandhom ikunu disponibbli
ghall-pubbliku fuq il-portal web imsemmi
fl-Artikolu 138(1), it-tieni subparagrafu,
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Emenda 227
Proposta ghal regolament

il-punt (n).

Artikolu 104 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

F’kollaborazzjoni mal-Istati Membri u 1-
Kummissjoni, I-Agenzija ghandha tohloq u
tmantni portal Ewropew fuq il-web dwar
il-medic¢ini ghat-tixrid ta’ informazzjoni
dwar prodotti medicinali awtorizzati jew li
se jigu awtorizzati fl-Unjoni. Permezz ta’
dak il-portal, I-Agenzija ghandha tal-anqas
tippubblika dawn li gejjin:

Emenda 228
Proposta ghal regolament

Emenda

F’kollaborazzjoni mal-Istati Membri u 1-
Kummissjoni, I-Agenzija ghandha tohloq u
tmantni portal Ewropew fuq il-web dwar
il-medicini ghat-tixrid ta’ informazzjoni
dwar prodotti medicinali awtorizzati jew li
se jigu awtorizzati fl-Unjoni. Il-portal fuq
il-web dedikat ghandu jigi stabbilit
[’konformita mad-Direttiva (UE)
2016/2102 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill'®. Permezz ta’ dak il-portal, -
Agenzija ghandha tal-anqas tippubblika
dawn li gejjin:

1a Id-Direttiva (UE) 2016/2102 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26
ta’ Ottubru 2016 dwar l-accessibbilta tas-
siti elettronici u tal-applikazzjonijiet
mobbli tal-korpi tas-settur pubbliku
(GUL 327,2.12.2016, p. 1).

Artikolu 104 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) sommarju tal-pjanijiet ta’ gestjoni
tar-riskji ghal prodotti medicinali
awtorizzati f’konformita ma’ dan ir-

Emenda

(c) il-pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskji
ghal prodotti medic¢inali awtorizzati
f’konformita ma’ dan ir-Regolament u s-

Regolament; sommarji tal-pjanijiet ta’ gestjoni tar-
riskji li jakkumpanjawhom;

Emenda 229

Proposta ghal regolament

Artikolu 104 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt h
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Test propost mill-Kummissjoni

(h) il-bidu tal-proc¢edura prevista fl-
Artikolu 41(2), u fl-Artikoli 114, 115u 116
tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta], is-
sustanzi attivi jew il-prodotti medic¢inali
kkon¢ernati u I-kwistjoni indirizzata,
kwalunkwe seduta pubblika skont dik il-
proc¢edura u informazzjoni dwar kif
ghandha tigi sottomessa l-informazzjoni u
kif wiehed jista’ jippartecipa f’seduti
pubblici;

Emenda 230
Proposta ghal regolament

Artikolu 104 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 —

Test propost mill-Kummissjoni

(1) il-konkluzjonijiet tal-
valutazzjonijiet, tar-rakkomandazzjonijiet,
tal-opinjonijiet, tal-approvazzjonijiet u tad-
decizjonijiet mehudin mill-Agenzija u mill-
Kumitati taghha skont dan ir-Regolament u
d-[Direttiva 2001/83/KE riveduta],
sakemm ma jkunx mehtieg li din I-
informazzjoni ssir pubblika mill-Agenzija
b’mezzi ohrajn;

Emenda 231
Proposta ghal regolament

Artikolu 104 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 —

Test propost mill-Kummissjoni

() il-konkluzjonijiet tal-
valutazzjonijiet, tar-rakkomandazzjonijiet,
tal-opinjonijiet, tal-approvazzjonijiet u tad-
decizjonijiet mehudin mill-grupp ta’
koordinazzjoni, mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mill-
Kummissjoni fil-qafas tal-proceduri
stabbiliti fl-Artikoli 16, 106, 107 u 108 ta’
dan ir-Regolament u tal-Kapitolu IX, it-
Tagsimiet 3 u 7 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta].
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Emenda

(h) il-bidu tal-pro¢edura prevista fl-
Artikolu 41(2) ta’ dan ir-Regolament, u fl-
Artikoli 114, 115 u 116 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta], is-sustanzi attivi jew
il-prodotti medic¢inali kkonc¢ernati u 1-
kwistjoni indirizzata, kwalunkwe seduta
pubblika skont dik il-pro¢edura u
informazzjoni dwar kif ghandha tigi
sottomessa l-informazzjoni u kif wiehed
jista’ jippartecipa f’seduti pubblici;

punt i
Emenda

(1) il-konkluzjonijiet tal-
valutazzjonijiet, tal-obbligi ghall-istudji
ta’ wara l-kummerdjalizzazzjoni, tar-
rakkomandazzjonijiet, tal-opinjonijiet, tal-
approvazzjonijiet u tad-decizjonijiet
mehudin mill-Agenzija u mill-Kumitati
taghha skont dan ir-Regolament u d-
[Direttiva 2001/83/KE rivedutal.

punt j
Emenda

) il-konkluzjonijiet tal-
valutazzjonijiet, tar-rakkomandazzjonijiet,
tal-opinjonijiet, tal-approvazzjonijiet, tal-
obbligi li jirrizultaw mill-
awtorizzazzjonijiet kundizzjonali ghall-
kummerdjalizzazzjoni u tad-decizjonijiet
mehudin mill-grupp ta’ koordinazzjoni,
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri u mill-Kummissjoni fil-qafas tal-
proceduri stabbiliti fl-Artikoli 16, 106, 107
u 108 ta’ dan ir-Regolament u tal-Kapitolu
IX, it-Tagsimiet 3 u 7 tad-[Direttiva
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Emenda 232
Proposta ghal regolament
Artikolu 104 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Is-sommarji msemmijin fil-punt (c)
ghandhom jinkludu deskrizzjoni ta’
kwalunkwe mizura addizzjonali ghall-
minimizzazzjoni tar-riskji.

Emenda 233
Proposta ghal regolament
Artikolu 104 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Fl-izvilupp u fir-riezami tal-portal
web, 1-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
partijiet ikkoncernati rilevanti, inkluzi 1-
pazjenti u l-gruppi tal-konsumaturi, il-
professjonisti fil-kura tas-sahha u r-
rapprezentanti tal-industrija.

Emenda 234
Proposta ghal regolament
Artikolu 104 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha, f’kollaborazzjoni
mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni,
tistabbilixxi u Zzomm registru tal-istudji ta’
valutazzjoni tar-riskji ambjentali mwettqin
bl-ghan li tappogga valutazzjoni tar-riskji
ambjentali ghall-prodotti medicinali
awtorizzati fl-Unjoni, sakemm din I-
informazzjoni ma tigix ippubblikata fl-
Unjoni b’mezzi differenti.
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2001/83/KE riveduta].

Emenda

Il-pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskju
msemmijin fil-punt (c) ghandhom jinkludu
deskrizzjoni ta’ kwalunkwe mizura
addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-
riskji u l-pjanijiet ta’ distribuzzjoni jew
implimentazzjoni.

Emenda

2. Fl-izvilupp u fir-riezami tal-portal
web, 1-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
partijiet ikkoncernati rilevanti, inkluzi 1-
pazjenti u l-gruppi tal-konsumaturi, il-
professjonisti fil-kura tas-sahha, l-entitajiet
minghajr skop ta’ qligh u r-rapprezentanti
tal-industrija.

Emenda

L-Agenzija ghandha, f’kollaborazzjoni
mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni,
tistabbilixxi u Zzomm registru tal-istudji ta’
valutazzjoni tar-riskji ambjentali mwettqin
bl-ghan li tappogga valutazzjoni tar-riskji
ambjentali ghall-prodotti medicinali
awtorizzati fl-Unjoni.
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Emenda 235
Proposta ghal regolament

Artikolu 104 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-informazzjoni f’tali registru ghandha
tkun disponibbli ghall-pubbliku, sakemm
ma jkunux mehtiega restrizzjonijiet sabiex
tigi protetta informazzjoni kummer¢jali
riservata. Ghall-finijiet tal-istabbiliment ta’
registru bhal dan, 1-Agenzija tista’ titlob
lid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u lill-awtoritajiet
kompetenti jissottomettu r-rizultati ta’
kwalunkwe studju bhal dan li jkun diga
tlesta ghall-prodotti awtorizzati fl-Unjoni fi
zmien [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok zid id-data = 24 xahar wara d-
data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament].

Emenda 236
Proposta ghal regolament
Artikolu 105 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. F’konsultazzjoni mal-Kummissjoni,
mal-Istati Membri u mal-partijiet
interessati, 1-Agenzija ghandha tfassal
gwida dettaljata dwar il-monitoragg tal-
letteratura medika u t-tidhil tal-
informazzjoni rilevanti fil-bazi tad-data
Eudravigilance.

Emenda 237
Proposta ghal regolament
Artikolu 109 — paragrafu 2
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Emenda

L-informazzjoni f’tali registru ghandha
tkun disponibbli ghall-pubbliku u
facilment aééessibbli fugq is-sit web tal-
Agenzija, u ghandha tinkludi, tal-anqas,
l-informazzjoni rrapportata f’konformita
mat-Taqsima 1.6 tal-Anness 11 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] sakemm
ma jkunux mehtiega restrizzjonijiet sabiex
tigi protetta informazzjoni kummerc¢jali
riservata. Ghall-finijiet tal-istabbiliment ta’
registru bhal dan, 1-Agenzija ghandha,
jekk ma tkunx iréeviethom diga, titlob lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u lill-awtoritajiet
kompetenti jissottomettu r-rizultati ta’
kwalunkwe studju bhal dan 1i jkun diga
tlesta ghall-prodotti awtorizzati fl-Unjoni fi
zmien [Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok zid id-data = 24 xahar wara d-
data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament].

Emenda

3. F’konsultazzjoni mal-Kummissjoni,
mal-Istati Membri u mal-awtoritajiet
rilevanti taghhom, kif ukoll ma’ partijiet
rilevanti ohra, inkluZi esperti mid-dinja
akkademika, 1-Agenzija ghandha tfassal
gwida dettaljata dwar il-monitoragg tal-
letteratura medika u t-tidhil tal-
informazzjoni rilevanti fil-bazi tad-data
Eudravigilance.
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Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija u ¢-Centru Ewropew
ghall-Monitoragg tad-Droga u d-
Dipendenza fuq id-Droga ghandhom
jiskambjaw l-informazzjoni li jir¢ievu dwar
l-abbuz ta’ prodotti medic¢inali inkluza
informazzjoni b’rabta ma’ drogi illeciti.

Emenda 238
Proposta ghal regolament
Artikolu 111 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija u l-Istati Membri ghandhom
Jikkoperaw sabiex jizviluppaw
kontinwament sistemi ta’ farmakovigilanza
li kapaci jilhqu livelli gholjin ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika ghall-
prodotti medicinali kollha, irrispettivament
minn fejn tkun gejja l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, inkluz I-uzu
ta’ approc¢i kollaborattivi, sabiex ikun
massimizzat l-uzu tar-rizorsi disponibbli fl-
Unjoni.

Emenda 239
Proposta ghal regolament

Emenda

2. L-Agenzija u I-Agenzija tal-Unjoni
Ewropea dwar id-Drogi ghandhom
jiskambjaw l-informazzjoni li jir¢ievu dwar
l-abbuz ta’ prodotti medi¢inali inkluza
informazzjoni b’rabta ma’ drogi illeciti.

Emenda

L-Agenzija u l-Istati Membri ghandhom
Jikkooperaw sabiex jizviluppaw
kontinwament sistemi ta’
farmakovigilanza, inkluzi dawk li
Jjirregistraw avvenimenti avversi inkluzi
Zbalji ta’ medikazzjoni, processi u
standards ghas-sikurezza tal-
medikazzjoni, li kapaci jilhqu livelli
gholjin ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika
ghall-prodotti medicinali kollha,
irrispettivament minn fejn tkun gejja 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, inkluz l-uzu ta’
approcc¢i kollaborattivi, sabiex ikun
massimizzat l-uzu tar-rizorsi disponibbli fl-
Unjoni.

Artikolu 113 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

l. [I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
skont pjan specifiku dwar ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja, ibbazat fuq
rakkomandazzjoni tal-Agenzija u skont il-
procedura stabbilita fil-paragrafi 4 sa 7,
meta jigu ssodisfati -kundizzjonijiet kollha
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Emenda

1. [I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi,
fugq bazi ta’ kaz b’kaz, ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja skont pjan
specifiku dwar ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja, ibbazat fuq
rakkomandazzjoni tal-Agenzija u skont il-
procedura stabbilita fil-paragrafi 4 sa 7,
meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha
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li gejjine

Emenda 240
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha timmonitorja
l-qasam tal-prodotti medic¢inali emergenti u
tista’ titlob informazzjoni u data mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, mill-izviluppaturi,
mill-esperti indipendenti u mir-ricerkaturi,
u mir-rapprezentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-sahha u tal-pazjenti u tista’ tidhol
f*diskussjonijiet preliminari maghhom.

Emenda 241
Proposta ghal regolament

Artikolu 113 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta 1-Agenzija tqis li jkun xieraq li
tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-prodotti medi¢inali i
x’aktarx li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, hija
ghandha tipprovdi rakkomandazzjoni lill-
Kummissjoni. L-Agenzija ghandha telenka
l-prodotti jew il-kategorija ta’ prodotti
eligibbli £ dik ir-rakkomandazzjoni u
ghandha tinkludi I-pjan tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja msemmi fil-
paragrafu 1.

Emenda 242
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu S
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li gejjing

Emenda

3. L-Agenzija ghandha timmonitorja
l-qasam tal-prodotti medi¢inali emergenti u
tista’ titlob informazzjoni u data mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, mill-izviluppaturi,
mill-esperti indipendenti u mir-ricerkaturi,
u mir-rapprezentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-sahha u tal-pazjenti u tista’ tidhol
f*diskussjonijiet preliminari maghhom u
fejn xieraq tirreferi ghall-mekkanimu ta’
konsultazzjoni previst fl-Artikolu 162.

Emenda

Meta 1-Agenzija tqis li jkun xieraq li
tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-prodotti medic¢inali i
x’aktarx li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament izda li
ghalihom hemm nuqqas ta’ regoli adattati
ezistenti ghall-izvilupp u l-awtorizzazzjoni,
hija ghandha tipprovdi rakkomandazzjoni
lill-Kummissjoni. L-Agenzija ghandha
telenka I-prodotti jew il-kategorija ta’
prodotti eligibbli f’dik ir-
rakkomandazzjoni u ghandha tinkludi 1-
pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja msemmi fil-paragrafu 1.
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Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
izviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa. Il-pjan ghandu
Jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
xjentifika u regolatorja ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluza I-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u tar-Regolament (KE)
1394/2007 li ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, I-Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Emenda 243
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tiehu decizjoni dwar I-
istabbiliment ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja filwaqt li tqis
ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija u I-pjan
tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja skont il-paragrafu 4. Dawk I-
atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura ta’
ezami msemmija fl-Artikolu 173(2).
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Emenda

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
izviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz meta
rilevanti, mal-pazjenti, id-dinja
akkademika, il-korpi tal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha, il-professjonisti fil-
kura tas-sahha jew l-iZviluppaturi. 11-pjan
ghandu jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
xjentifika u regolatorja ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluza I-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta], tar-Regolament (KE) 1394/2007
li ma jistghux jigu rrispettati u proposta
ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, I-Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Emenda

6. Il-Kummissjoni ghandha tadotta
atti delegati f’konformita mal-Artikolu
175 biex tissupplimenta dan ir-
Regolament billi tichu dec¢izjoni dwar I-
istabbiliment ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja filwaqt li tqis
ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija u I-pjan
tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja skont il-paragrafu 4.
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Emenda 244
Proposta ghal regolament

Artikolu 113 — paragrafu 8 — subparagrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) dan ikun xieraq sabiex tigi protetta
s-sahha pubblika.

Emenda 245
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Meta wara d-Decizjoni li
tistabbilixxi l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja f’konformita
mal-paragrafu 6 jigu identifikati riskji
ghas-sahha izda dawn ir-riskji jkunu
jistghu jigu mmitigati bis-shih bl-adozzjoni
ta’ kundizzjonijiet supplimentari, il-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-
Agenzija, tista’ temenda d-decizjoni taghha
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. I/-
Kummissjoni tista’ wkoll ittawwal id-
durata ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 173(2).

Emenda 246
Proposta ghal regolament
Artikolu 114 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Prodott medicinali zviluppat bhala
parti minn ambjenti ta’ esperimentazzjoni
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Emenda

(b) dan ikun xieraq sabiex tigi protetta
s-sahha pubblika jew l-ambjent.

Emenda

9. Meta wara d-Decizjoni li
tistabbilixxi l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja f’konformita
mal-paragrafu 6 jigu identifikati riskji
ghas-sahha i1zda dawn ir-riskji jkunu
jistghu jigu mmitigati bis-shih bl-adozzjoni
ta’ kundizzjonijiet supplimentari, il-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-
Agenzija, tista’ temenda d-decizjoni taghha
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.
Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f’konformita mal-
procedura ta’ ezami msemmija fl-

Artikolu 173(2). IlI-Kummissjoni tinghata
s-setgha li tadotta atti delegati
[’konformita mal-Artikolu 175 biex
tissupplimenta dan ir-Regolament billi,
abbaZi ta’ ragunament u evidenza mill-
Agenczija debitament gustifikati, ittawwal
id-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

Emenda

2. Prodott medic¢inali zviluppat bhala
parti minn ambjenti ta’ esperimentazzjoni
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regolatorja jista’ jigi introdott fis-suq biss
meta jkun awtorizzat f’konformita ma’ dan
ir-Regolament. Il-validita inizjali ta’
awtorizzazzjoni bhal din ma ghandhiex
tagbez id-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. L-
awtorizzazzjoni tista’ tigi estiza fuq it-talba
tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 247
Proposta ghal regolament
Artikolu 114 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. F’kazijiet debitament gustifikati, 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali zviluppat fil-qafas tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja tista’
tinkludi derogi mir-rekwiziti stabbiliti
f’dan ir-Regolament u fid-[Direttiva
2001/83/KE riveduta]. Dawk id-derogi
jistghu jinvolvu rekwiziti adattati, imtejbin,
ezentati jew differiti. Kull deroga ghandha
tkun limitata ghal dak li jkun adattat u
strettament necessarju sabiex jintlahqu I-
objettivi segwiti, debitament gustifikati u
specifikati fil-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 248
Proposta ghal regolament

Artikolu 115 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
Meta mitigazzjoni bhal din ma tkunx
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regolatorja jista’ jigi introdott fis-suq biss
meta jkun awtorizzat f’konformita ma’ dan
ir-Regolament. Il-validita inizjali ta’
awtorizzazzjoni bhal din ma ghandhiex
tagbez id-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. L-
awtorizzazzjoni tista’, fugq
rakkomandazzjoni gustifikata mill-
Agenczija, tigi estiza fuq it-talba tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni.
Emenda
3. F’kazijiet debitament gustifikati, I-

awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali zviluppat fil-qafas tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja tista’
tinkludi derogi mir-rekwiziti stabbiliti
f’dan ir-Regolament u fid-[Direttiva
2001/83/KE riveduta]. Kwalunkwe deroga
mir-rekwiziti fil-kuntest tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghandha
tizgura li jinZamm il-livell ta’ sikurezza
tal-pazjenti u l-protezzjoni tal-principji
tas-sahha pubblika u eti¢i. Dawk 1d-derogi
jistghu jinvolvu rekwiziti adattati, imtejbin,
ezentati jew differiti. Kull deroga ghandha
tkun limitata ghal dak li jkun adattat u
strettament necessarju sabiex jintlahqu I-
objettivi segwiti, debitament gustifikati u
specifikati fil-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda

Meta mitigazzjoni bhal din ma tkunx
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possibbli jew tirrizulta ineffettiva, il-
process ta’ zvilupp u ta’ ttestjar ghandu jigi
sospiz minghajr dewmien sakemm issehh
mitigazzjoni effettiva.

Emenda 249
Proposta ghal regolament
Artikolu 115 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Agenzija b’kontribut mill-Istati
Membri ghandha tissottometti rapporti
annwali lill-Kummissjoni dwar ir-rizultati
mill-implimentazzjoni ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluzi
prassi tajbin, taghlimiet mehudin u
rakkomandazzjonijiet dwar il-
kompozizzjoni taghhom u, meta rilevanti,
dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
u ta’ atti legali ohrajn tal-Unjoni ssorveljati
fi hdan l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja. Dawn ir-rapporti ghandhom
Jitqgieghdu ghad-dispoZizzjoni tal-pubbliku
mill-Kummissjoni.

Emenda 250
Proposta ghal regolament

possibbli jew tirrizulta ineffettiva, il-
process ta’ zvilupp u ta’ ttestjar ghandu jigi
sospiz minghajr dewmien sakemm issehh
mitigazzjoni effettiva. Jekk ma jkun jista’
Jjigi pprovdut l-ebda pjan ta’ mitigazzjoni
effettiva, I-Agenzija ghandha ttemm I-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
minghajr dewmien Zejjed.

Emenda

4. L-Agenzija b’kontribut mill-Istati
Membri ghandha tissottometti rapporti
annwali lill-Kummissjoni dwar ir-rizultati
mill-implimentazzjoni ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluzi
dizaggregazzjoni tal-ghadd ta’ ambjenti
ta’ esperimentazzjoni regolatorja
moghtija, xejriet dwar prodotti medicinali
eligibbli ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, prassi
tajbin, diffikultajiet iffaccjati, taghlimiet
mehuda, riflessjonijiet dwar adattamenti
possibbli futuri ghall-qafas regolatorju u
rakkomandazzjonijiet dwar il-
kompozizzjoni taghhom u, meta rilevanti,
dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
u ta’ atti legali ohrajn tal-Unjoni ssorveljati
fi hdan l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja. Dawn ir-rapporti kif ukoll
sommarji b’lingwagg lajk ghandhom isiru
disponibbli ghall-pubbliku mill-
Kummissjoni.

Artikolu 116 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medic¢inali fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni
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Emenda

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni
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ghall-kummer¢jalizzazzjoni ¢entralizzata
jew ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni nazzjonali (“id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni”) ghandu jinnotifika
lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn il-prodott medicinali jkun gie introdott
fis-suq u, barra minn hekk, lill-Agenzija
ghal prodott medicinali kopert minn
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata (f’dan
il-Kapitolu dawn jissejhu “l-awtorita
kompetenti kkon¢ernata”) dwar dawn li
gejjin:

Emenda 251
Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) id-decizjoni tieghu li jissospendi
temporanjament il-kummerc¢jalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali f’dak l-Istat Membru
mhux anqas minn 6 xhur gabel il-bidu tas-
sospensjoni temporanja tal-provvista ta’
dak 1il-prodott medicinali fis-suq ta’ Stat
Membru partikolari mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

Emenda 252
Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott medicinali fi Stat
Membru partikolari, ta’ durata mistennija
ta’ aktar minn gimaghtejn jew, fuq il-bazi
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni mhux anqas minn 6
xhur gabel il-bidu ta’ interruzzjoni
temporanja bhal din fil-provvista jew, jekk
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ghall-kummer¢jalizzazzjoni ¢entralizzata
jew ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni nazzjonali (“id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni”) ghandu jinnotifika
u jispjega r-ragunijiet lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn il-prodott
medic¢inali jkun gie introdott fis-suq u,
barra minn hekk, lill-Agenzija ghal prodott
medic¢inali kopert minn awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ¢entralizzata
(f’dan il-Kapitolu dawn jissejhu “l-awtorita
kompetenti kkonc¢ernata”) dwar dawn li
gejjin:

Emenda

(c) id-decizjoni tieghu li jissospendi
temporanjament il-kummerc¢jalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali f’dak l-Istat Membru
malajr kemm jista’ jkun u mhux anqas
minn 6 xhur qabel il-bidu tas-sospensjoni
temporanja tal-provvista ta’ dak il-prodott
medicinali fis-suq ta’ Stat Membru
partikolari mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni;

Emenda

(d) interruzzjoni prevedibbli
temporanja fil-provvista ta’ prodott
medic¢inali fi Stat Membru partikolari, ta’
durata mistennija ta’ aktar minn
gimaghtejn jew, fuq il-bazi tat-tbassir tad-
domanda tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u I-
awtoritajiet kompetenti, meta disponibbli,
malajr kemm jista’ jkun u mhux anqas
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dan ma jkunx possibbli u meta debitament
gustifikat, malli jsir jaf dwar tali
interruzzjoni temporanja, sabiex I-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

Emenda 253
Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
Jjzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medic¢inali introdott fis-suq. Sabiex
jistabbilixxi I-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2.

Emenda 254
Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-
grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu
121(1), il-punt (c), ghandha tfassal gwida
ghad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
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minn 6 xhur gabel il-bidu ta’ interruzzjoni
temporanja bhal din fil-provvista jew, jekk
dan ma jkunx possibbli u mhux
prevedibbli meta debitament gustifikat,
malli jsir jaf dwar tali interruzzjoni
temporanja, sabiex I-Istat Membru jkun
jista’ jimmonitorja kwalunkwe nuqqas
potenzjali jew attwali f’konformita mal-
Artikolu 118(1).

Emenda

1. Sa ... [18-il xahar mid-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
Jjzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medic¢inali introdott fis-suq. Sabiex
jistabbilixxi I-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2. Il-pjan ghall-prevenzjoni tal-
iskarsezza ghandu jitqieghed ghad-
dispozizzjoni fuq talba mill-Agenzija jew
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn il-prodott medicinali jkun gie
introdott fis-suq.

Emenda

2. L-Agenzija ghandha,
f’kollaborazzjoni mal-grupp ta’ hidma
msemmi fl-Artikolu 121(1) u wara
konsultazzjoni mal-Grupp ta’ Hidma tal-
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ghall-kummercjalizzazzjoni kif definita fI-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi l-pjan
ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

Emenda 255
Proposta ghal regolament
Artikolu 118 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fuq il-bazi tar-rapporti msemmijin fI-
Artikoli 120(1) u 121(1), il-punt (c), I-
informazzjoni msemmija fl-Artikoli 119,
120(2) u 121 u n-notifika maghmula skont
1-Artikolu 116(1), il-punti (a) sa (d), I-
awtorita kompetenti kkoncernata kif
imsemmija fl-Artikolu 116(1) ghandha
timmonitorja kontinwament kwalunkwe
nuqqas potenzjali jew attwali ta’ dawk il-
prodotti medic¢inali.

Emenda 256
Proposta ghal regolament
Artikolu 118 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Professjonisti fil-qasam tal-Kura tas-
Sahha (HPWP) u lI-Grupp ta’ Hidma
ghall-Konsumaturi u I-Pazjenti (PCWP),
tfassal gwida ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi l-pjan
ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

Emenda

Fuq il-bazi tar-rapporti msemmijin fl-
Artikoli 120(1) u 121(1), il-punt (c), I-
informazzjoni msemmija fl-Artikoli 119,
120(2) u 121 u n-notifika maghmula skont
1-Artikolu 116(1), il-punti (a) sa (d), I-
awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
imsemmija fl-Artikolu 116(1) ghandha
timmonitorja kontinwament kwalunkwe
nuqqas potenzjali jew attwali ta’ dawk il-
prodotti medic¢inali permezz tas-sistemi
tas-sorveljanza tal-IT jew il-baZijiet tad-
data nazzjonali taghhom u tibghat -
informazzjoni lill-Agenzija minghajr
dewmien Zejjed.

Emenda

1a. Abbazi tal-informazzjoni

pprovduta skont I-Artikolu 121(2), il-punt

(), I-Agenzija ghandha timmonitorja u
tivvaluta kwalunkwe azzjoni pjanata jew
mehuda minn Stat Membru biex jittaffa

nugqqas fil-livell nazzjonali fir-rigward tal-

impatt taghhom fuq id-disponibbilta u I-
prowvista ta’ prodotti medicinali fil-livell
Ewropew.
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Emenda 257
Proposta ghal regolament
Artikolu 118 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-
awtorita kompetenti kkoncernata kif
definita fl-Artikolu 116(1) tista’ titlob
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1). B’mod partikolari, tista’
titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jissottometti
pjan ta’ mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet
f’konformita mal-Artikolu 119(2),
valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-
sospensjoni, tal-waqfien jew tal-irtirar
f’konformita mal-Artikolu 119(3), jew il-
pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
imsemmi fl-Artikolu 117. L-awtorita
kompetenti kkoncernata tista’ tistabbilixxi
skadenza ghas-sottomissjoni tal-
informazzjoni mitluba.

Emenda 258
Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Id-distributuri bl-ingrossa u persuni
jew entitajiet guridici ohrajn li jkunu
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti
medic¢inali awtorizzati sabiex jigu
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont 1-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] lill-pubbliku jistghu jirrapportaw
nuqqas ta’ prodott medicinali partikolari
kkummercjalizzat fl-Istat Membru
kkoncernat lill-awtorita kompetenti f’dak 1-
Istat Membru.
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Emenda

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-
awtorita kompetenti kkoncernata kif
definita fl-Artikolu 116(1) tista’ titlob
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1). B’mod partikolari, tista’
titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni jissottometti
pjan ta’ mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet
f’konformita mal-Artikolu 119(2),
valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-
sospensjoni, tal-waqfien jew tal-irtirar
f’konformita mal-Artikolu 119(3), jew il-
pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
imsemmi fl-Artikolu 117. L-awtorita
kompetenti kkonc¢ernata ghandha
tistabbilixxi skadenza ghas-sottomissjoni
tal-informazzjoni mitluba.

Emenda

1. Id-distributuri bl-ingrossa u persuni
jew entitajiet guridic¢i ohrajn 1i jkunu
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti
medic¢inali awtorizzati sabiex jigu
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont 1-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] lill-pubbliku ghandhom
jirrapportaw nuqqas ta’ prodott medicinali
partikolari kkummerc¢jalizzat fl-Istat
Membru kkoncernat lill-awtorita
kompetenti f’dak l-Istat Membru. Barra
minn hekk, id-distributuri bl-ingrossa
ghandhom jissottomettu informazzjoni
regolari dwar il-haZniet disponibbli tal-
prodotti medicinali li jfornu lill-awtorita
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kompetenti.

Emenda 259
Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Meta detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni jinnotifika
interruzzjoni temporanja fil-provvista ta’
prodott medicinali, distributuri bl-
ingrossa kif ukoll persuni jew entitajiet
guridici ohra li huma awtorizzati jew
intitolati li jipprovdu prodotti medicinali
fugq talba ghandhom jipprovdu I-
informazzjoni mitluba lill-Agenzija, lill-
awtorita kompetenti fi Stat Membru, u lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni rilevanti fil-hin
dwar ir-ragunijiet ghall-interruzzjoni
temporanja fil-provvista tal-prodott fi Stat

Membru.
Emenda 260
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt -a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(-a)  tigbor u tivvaluta l-informazzjoni
dwar in-nuqqasijiet potenzgjali u attwali
pprovduta mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, l-importaturi, il-
manifatturi u l-fornituri ta’ prodotti
medicinali jew sustanzi attivi, id-
distributuri bl-ingrossa, il-professjonisti
tal-kura tas-sahha, il-pazjenti u I-
konsumaturi, u persuni jew entitajiet
guridici ohra li huma awtorizzati jew
intitolati li jipprovdu prodotti medicinali
lill-pubbliku;

Emenda 261
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Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) tippubblika informazzjoni dwar in-
nuqqas attwali ta’ prodotti medicinali,
[’kazijiet li fihom dik 1-awtorita
kompetenti tkun ivvalutat in-nuqqas, fuq
sit web disponibbli ghall-pubbliku;

Emenda 262
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 263
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(b) tippubblika informazzjoni u
tipprovdi aggornamenti regolari dwar in-
nuqqas attwali ta’ prodotti medicinali, dik
l-awtorita kompetenti tkun ivvalutat in-
nuqqas fuq sit web disponibbli ghall-
pubbliku u facli ghall-utent u tigura li
tali informazzjoni, inkluz fir-rigward tal-
alternattivi disponibbli, tkun giet
ikkomunikata b’mod attiv lir-
rapprezZentanti tal-professjonisti tal-kura
tas-sahha u lill-pazjenti; l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jinformaw lill-
Agenzija malajr kemm jista’ jkun dwar
kwalunkwe miZura ppjanata jew mehuda
fil-livell nazzjonali biex jittaffa n-nuqqas
jew in-nuqqas mistenni.

Emenda

(ba) tohloq sistema li tippermetti lill-
pazjenti jirrapportaw nuqqas ta’ prodotti
medicinali u titlob lill-ispiZeriji li jfornu
lill-isptarijiet u lill-ispiZeriji tal-isptarijiet
biex jikkomunikaw b’mod elettroniku
data dwar l-istokk disponibbli tal-prodott
medicinali kkoncernat, sabiex jigi evitat
Jjew jittaffa nugqas imminenti jew eZistenti
fil-provvista rilevanti ghall-provvista ta’
prodott medicinali.

Emenda

(ca) tindirizza rakkomandazzjonijiet
lill-professjonisti tas-sahha dwar il-
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Emenda 264
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 265
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

® tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru sabiex jigi
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali.

Emenda 266
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 267
Proposta ghal regolament
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prodotti medicinali alternattivi li
ghandhom juZaw biex isegwu t-
trattamenti fil-kaz ta’ nuqqasijiet;

Emenda

(cb) tikkunsidra l-uZu ta’ mizuri
regolatorji xierqa biex jittaffa n-nuqqas.

Emenda

6] tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru sabiex jigi
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali
minghajr dewmien Zejjed.

Emenda

2a. Wara l-espansjoni tal-ESMP
imsemmija fl-Artikolu 122(6) u ghall-
finijiet tal-Artikolu 118(1) u l-Artikolu
121(2), il-punt (a), l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
Jjistabbilixxu sistemi nazzjonali tal-IT li
Jjkunu interoperabbli mal-ESMP u
Jjippermettu l-iskambju awtomatizzat ta’
informazzjoni mal-ESMP filwagqt li
Jjevitaw id-duplikazzjoni tar-rapportar.
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Artikolu 121 — paragrafu 5 — punt a
Test propost mill-Kummissjoni

(a) tirrapporta mal-Agenzija
kwalunkwe informazzjoni ricevuta mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) tal-prodott medi¢inali
kkon¢ernat jew minn atturi ohrajn skont 1-
Artikolu 120(2);

Emenda 268
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu S — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru f’konformita mal-
punti (b) u (c) u tirrapporta dwar
kwalunkwe azzjoni ohra mehuda sabiex
jittaffa jew jigi solvut in-nuqqas kritiku f1-
Istat Membru, kif ukoll ir-rizultati ta’ dawn
l-azzjonijiet.

Emenda 269
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-Istati Membri jistghu jitolbu li I-
MSSG jipprovdi aktar
rakkomandazzjonijiet, imsemmijin fl-
Artikolu 123(4).

Emenda 270
Proposta ghal regolament
Artikolu 121a (gdid)
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Emenda

(a) tirrapporta mal-Agenzija
kwalunkwe informazzjoni ricevuta mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) tal-prodott medi¢inali
kkon¢ernat jew minn atturi ohrajn skont 1-
Artikolu 120(1a) u (2),

Emenda

(d) tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru f’konformita mal-
punti (b) u (c) u tirrapporta dwar
kwalunkwe azzjoni ohra mehuda sabiex
jittaffa jew jigi solvut in-nuqqas kritiku fI-
Istat Membru, kif ukoll ir-rizultati ta’ dawn
l-azzjonijiet, minghajr dewmien Zejjed.

Emenda

6. L-Istati Membri jistghu jitolbu li I-
MSSG jipprovdi aktar
rakkomandazzjonijiet, imsemmijin fl-
Artikolu 123(4). Meta I-Istati Membri
Jjiehdu azzjoni alternattiva li mhijiex
konformi mar-rakkomandazzjonijiet tal-
MSSG fil-livell nazzjonali, ghandhom
Jikkomunikaw ir-ragunijiet ghal dan lill-
MSSG fil-hin.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 271
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118(1), I-
Agenzija tista’ titlob informazzjoni
addizzjonali minghand l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru, permezz tal-
grupp ta’ hidma msemmi fil-punt (c) tal-
Artikolu 121(1). L-Agenzija tista’
tistabbilixxi skadenza ghas-sottomissjoni
tal-informazzjoni mitluba.

Emenda 272
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 1a (gdid)
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Emenda

Articlel21a

Siti web nazzjonali dwar in-nuqqasijiet ta’
medicini

Is-sit web imsemmi fl-Artikolu 121(1), il-

punt (b), ghandu jinkludi mill-inqas I-

informazzjoni li gejja:

(a) l-isem kummerdcjali tal-prodott
medicinali u l-isem internazzjonali mhux
proprjetarju, ghall-finijiet tal-
interoperabbilta;

(b) l-indikazzjoni terapewtika ghall-
prodott medicinali li hemm nugqqas kritiku
tieghu;

(c) ir-ragunijiet ghan-nuqgqasijiet u l-
mizuri ta’ mitigazzjoni mehuda biex jigu
indirizzati n-nugqqasijiet;

(d) id-dati tal-bidu u d-dati mistennija
tat-tmiem tan-nuqqas;

(e) informazzjoni rilevanti ohra ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha u l-
pazjenti, inkluza informazzjoni dwar
alternattivi terapewtici disponibbli.

Emenda

1. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118(1) u
(1a), 1-Agenzija tista’ titlob informazzjoni
addizzjonali minghand l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru, permezz tal-
grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu
121(1), il-punt (c). L-Agenzija tista’
tistabbilixxi skadenza ghas-sottomissjoni
tal-informazzjoni mitluba.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 273
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 274
Proposta ghal regolament

Emenda

la. Ghall-fini tal-Artikolu 118(1a) u
abbaZi tal-informazzjoni pprovduta skont
l-Artikolu 121(1), il-punt (cb), u l-Artikolu
121(2), I-Agenczija ghandha tivvaluta I-
azzjonijiet ippjanati jew mehuda minn
Stat Membru biex jittaffa nuqqas fil-livell
nazzjonali fir-rigward ta’ kwalunkwe
impatt negattiv potenzjali jew attwali ta’
dawk l-azzjonijiet fuq id-disponibbilta u s-
sigurta tal-provvista fi Stat Membru iehor
u fil-livell tal-Unjoni. L-Agenzija
ghandha tinforma lill-Istat Membru
ikkoncernat u lill-MSSG, kif ukoll lill-
Istati Membri potenzjalment jew
attwalment affettwati, dwar il-valutazzjoni
taghha fil-hin permezz tal-grupp ta’
hidma tal-punt uniku ta’ kuntatt imsemmi
fl-Artikolu 3(6) tar-Regolament (UE)
2022/123. L-Agenczija ghandha tinforma
wkoll lill-Kummissjoni dwar il-
valutazzjoni taghha.

Emenda

2a. Ghall-fini tal-identifikazzjoni tal-
prodotti medicinali li ghalihom in-nuqqas
ma jistax jigi solvut minghajr
koordinazzjoni tal-Unjoni skont il-
paragrafu 2, I-Agenzija tista’ tikkonsulta
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni u lil partijiet
ikkoncéernati rilevanti ohra.

Artikolu 122 — paragrafu 4 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

4. Ghall-finijiet tat-twettiq tal-kompiti

PE753.550v03-00

Emenda
4. Ghall-finijiet tat-twettiq tal-kompiti
136/252 RR\1299512MT.docx



msemmijin fl-Artikoli 118(1), 123 u 124, I-
Agenzija ghandha tizgura dan li gej,
f’konsultazzjoni mal-grupp ta’ hidma
msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt (c):

Emenda 275
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Agenzija ghandha tizgura li,
meta rilevanti, id-data tkun interoperabbli
bejn I-ESMP, is-sistemi tal-IT tal-Istati
Membri u sistemi tal-IT u bazijiet tad-data
rilevanti ohrajn, minghajr ebda
duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda 276
Proposta ghal regolament
Artikolu 123 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-MSSG ghandu jirriezamina 1-
istatus tan-nuqqas kritiku kull meta jkun
necessarju u ghandu jaggorna I-lista meta
jqis li jehtieg li jizdied prodott medicinali
jew li n-nuqqas kritiku jkun gie solvut fuq
il-bazi tar-rapport skont I-Artikolu 122(5).
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msemmijin fl-Artikoli 118(1), 123 u 124, 1-
Agenzija ghandha tizgura dan 1i gej,
b’konsultazzjoni mal-grupp ta’ hidma
msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt (¢) u
b’konsultazzjoni mal-Grupp ta’ Hidma
tal-Pazjenti u tal-Konsumaturi (PCWP) u
mal-Grupp ta’ Hidma tal-Professjonisti
tal-kura tas-Sahha (HCPWP) u partijiet
ikkoncéernati rilevanti ohra:

Emenda

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Agenzija ghandha tizgura li d-
data tkun interoperabbli bejn I-ESMP u s-
sistemi tal-1T tal-Istati Membri u, meta
Jjkun rilevanti, ma’ sistemi tal-IT u bazijiet
tad-data rilevanti ohrajn, minghajr ebda
duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda

2. L-MSSG ghandu jirriezamina 1-
istatus tan-nuqqas kritiku kull meta jkun
necessarju u ghandu jaggorna I-lista meta
jqis li jehtieg li jizdied prodott medicinali
jew li n-nuqqas kritiku jkun gie solvut fuq
il-bazi tar-rapport skont I-Artikolu 122(5).
L-MSSG jista’ jirrakkomanda -
monitoragg tat-tbassir tal-provvista u tad-
domanda ghall-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem fl-Unjoni u I-
monitoragg tal-istokks disponibbli fil-
katina tal-provvista kollha.
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Emenda 277
Proposta ghal regolament
Artikolu 123 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-MSSG jista’ jipprovdi
rakkomandazzjonijiet dwar mizuri sabiex
Jigi solvut jew jittaffa n-nuqqas kritiku,
f’konformita mal-metodi msemmijin fl-
Artikolu 122(4), il-punt (d), lid-detenturi
rilevanti tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, lill-Istati Membri,
lill-Kummissjoni, lir-rapprezentanti tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha jew lil
entitajiet ohrajn.

Emenda 278
Proposta ghal regolament

Emenda

4. L-MSSG ghandu, minghajr
dewmien Zejjed, jipprovdi
rakkomandazzjonijiet dwar mizuri sabiex
jigi solvut jew jittaffa n-nuqqas kritiku,
f’konformita mal-metodi msemmijin fl-
Artikolu 122(4), il-punt (d), lid-detenturi
rilevanti tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, lill-Istati Membri,
lill-Kummissjoni, lir-rapprezentanti tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha jew lil
entitajiet ohrajn.

Artikolu 123 — paragrafu 4 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

L-Istati Membri, fi hdan I-MSSG, jistghu
jiddeciedu li jattivaw il-“Mekkaniimu ta’
Solidarjeta Volontarja ghall-medicéini”
biex:

(a)  jinnotifikaw nuqqas kritiku ta’
prodott medicinali fil-livell nazzjonali lil
Stati Membri ohra u lill-Kummissjoni;

(b)  jidentifikaw, bl-appogg tal-
Agenczija, id-disponibbiltajiet tal-prodott
medicinali fi Stati Membri ohra;

(c)  jorganizzaw, bl-appogg tal-
Agenczija, lagghat mal-Istati Membri
emittenti, il-parti li taghmel id-donazzjoni
u partijiet rilevanti ohra biex jiddiskutu r-
rekwiziti operazzjonali;

(d)  jitolbu l-attivazzjoni tal-
Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni
Civili biex jikkoordina u jappogga
logistikament it-trasferiment volontarju
tal-prodotti medicinali.
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Emenda 279
Proposta ghal regolament
Artikolu 124 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet ta’ dan il-paragrafu, 1-
Agenzija tista’ tistabbilixxi skadenza ghas-
sottomissjoni tal-informazzjoni mitluba.

Emenda 280
Proposta ghal regolament
Artikolu 124 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
fil-portal fuq il-web taghha msemmi fl-
Artikolu 104 pagna web disponibbli
pubblikament li tipprovdi informazzjoni
dwar in-nuqqasijiet kritici attwali ta’
prodotti medic¢inali f’kazijiet li fihom I-
Agenzija tkun ivvalutat in-nuqqas u tkun
ipprovdiet rakkomandazzjonijiet lill-
professjonisti fil-kura tas-sahha u lill-
pazjenti. Din il-pagna web ghandha
tipprovdi wkoll referenzi ghal-listi ta’
nuqqasijiet attwali ppubblikati mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
skont 1-Artikolu 121(1), il-punt (b).

Emenda 281
Proposta ghal regolament
Artikolu 125 — paragrafu 1 — punt a
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Emenda

Ghall-finijiet ta’ dan il-paragrafu, 1-
Agenzija ghandha tistabbilixxi skadenza
ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni
mitluba.

Emenda

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
fil-portal fuq il-web taghha msemmi fl-
Artikolu 104 pagna web disponibbli
pubblikament u facli ghall-utent 1i
tipprovdi informazzjoni dwar in-
nuqqasijiet kriti¢i attwali kollha ta’
prodotti medi¢inali, inkluzi r-ragunijiet
ghan-nugqqasijiet. Wara li tivvaluta n-
nugqqasijiet, I-Agenzija ghandha tipprovdi
rakkomandazzjonijiet lill-professjonisti fil-
kura tas-sahha u lill-pazjenti. Il-pagna web
ghandha tinkludi l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 121a flimkien mal-
lista tal-Istati Membri affettwati minn kull
nugqqas. Din il-pagna web ghandha
tipprovdi wkoll referenzi ghal-listi ta’
nuqqasijiet attwali ppubblikati mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
skont 1-Artikolu 121(1), il-punt (b), /-
ESMP u tinkludi, sa fejn ikun possibbli,
informazzjoni minn sorsi u baZijiet tad-
data rilevanti ohra identifikati mill-
Agenczija u tinkludi referenza ghal
ghailiet jew prodotti alternattivi ta’
trattament u komunikazzjoni xierqa.
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Test propost mill-Kummissjoni

(a)  jipprovdi kwalunkwe informazzjoni
addizzjonali i 1-Agenzija tista’ titlob;

Emenda 282
Proposta ghal regolament
Artikolu 125 — paragrafu 1 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

() jinforma lill-Agenzija bid-data tat-
tmiem tan-nuqqas kritiku.

Emenda 283
Proposta ghal regolament
Artikolu 126 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 284
Proposta ghal regolament
Artikolu 127 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tidentifika 1-prodotti
medic¢inali kriti¢ci f"dak 1-Istat Membru,
billi tuza I-metodologija stabbilita fl-
Artikolu 130(1), il-punt (a).

Emenda 285
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Emenda

(a)  jipprovdi kwalunkwe informazzjoni
addizzjonali i 1-Agenzija tista’ titlob,
inkluZa informazzjoni regolari dwar I-
istokks disponibbli ta’ prodotti medicinali,

Emenda

6y} jinforma lill-Agenzija bid-data tat-
tmiem tan-nuqqas kritiku minghajr
dewmien Zejjed;

Emenda

2a. 1l-Kummissjoni ghandha tiehu -
passi xierqa biex tindirizza kwalunkwe
thassib imqajjem mill-valutazzjoni tal-
Agenzija msemmija fl-Artikolu 122(1a).

Emenda

1. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha, wara konsultazzjoni
mal-organizzazzjonijiet tal-professjonisti
fil-kura tas-sahha u tal-pazjenti,
tidentifika l-prodotti medicinali kriti¢i
f’dak 1-Istat Membru, billi tuza I-
metodologija stabbilita fl-Artikolu 130(1),
il-punt (a).
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Proposta ghal regolament
Artikolu 128 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1) ghandha tkun
responsabbli sabiex tipprovdi
awtorizzazzjoni korretta, mhux qarrieqa, u
informazzjoni kompluta kif mitluba mill-
awtorita kompetenti kkoncernata kif
definita fl-Artikolu 116(1) u ghandu
Jjkollha d-dmir li tikkoopera u i tiddivulga
fuq inizjattiva proprja kwalunkwe
informazzjoni rilevanti minghajr dewmien
zejjed lil dik l-awtorita kompetenti u
taggorna l-informazzjoni malli dik 1-
informazzjoni ssir disponibbli.

Emenda 286
Proposta ghal regolament
Artikolu 129 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridic¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin.
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Emenda

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkun responsabbli
sabiex jipprovdi awtorizzazzjoni korretta,
mhux qarrieqa, u informazzjoni kompluta
kif mitluba mill-awtorita kompetenti
kkoncernata kif definita fl-Artikolu 116(1)
u ghandu jkollu d-dmir li jikkoopera u 1i
Jjiddivulga fuq inizjattiva proprja
kwalunkwe informazzjoni rilevanti
minghajr dewmien zejjed lil dik l-awtorita
kompetenti u jaggorna l-informazzjoni
malli dik 1-informazzjoni ssir disponibbli.

Emenda

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medicinali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni sal-
iskadenza stabbilita mill-Agenzija u
Jipprovdu aggornamenti kull meta jkun
mehtieg.
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Emenda 287
Proposta ghal regolament

Artikolu 130 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) li tizviluppa metodologija komuni
sabiex tidentifika prodotti medicinali
kriti¢i, inkluza l-evalwazzjoni tal-
vulnerabbiltajiet fir-rigward tal-katina tal-
provvista ta’ dawk il-medic¢ini,
f’konsultazzjoni, meta dan ikun xieraq,
mal-partijiet ikkoncernati rilevanti;

Emenda 288
Proposta ghal regolament

Emenda

(a) 11 tizviluppa metodologija komuni
sabiex tidentifika prodotti medicinali
kriti¢i, inkluza 1-evalwazzjoni tal-
vulnerabbiltajiet u d-disponibbilta ta’
alternattivi xierqa fir-rigward tal-katina
tal-provvista ta’ dawk il-medicini,
b’konsultazzjoni mal-Grupp ta’ Hidma
tal-Pazjenti u tal-Konsumaturi (PCWP) u
mal-Grupp ta’ Hidma tal-Professjonisti
tal-Kura tas-Sahha (HCPWP), kif ukoll
ma’ partijiet ikkoncernati rilevanti ohra,

Artikolu 130 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) 1d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott
medicinali, inkluz il-pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, imsemmi fl-Artikolu 117;

Emenda 289
Proposta ghal regolament
Artikolu 130 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-
Unjoni ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i
f’konformita mal-Artikolu 131, 1-Agenzija
ghandha tirrapporta lill-MSSG dwar
kwalunkwe informazzjoni rilevanti
ricevuta minghand id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 133
u l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
f’konformita mal-Artikolu 127, il-paragrafi
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Emenda

(b) id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott
medicinali, inkluz il-pjan ghall-prevenzjoni
u l-mitigazzjoni tan-nuqqasijiet, imsemmi
fl-Artikolu 117 u fl-Artikolu 119(2),

Emenda

5. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-
Unjoni ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i
f’konformita mal-Artikolu 131, 1-Agenzija
ghandha tivvaluta kwalunkwe
informazzjoni rilevanti ricevuta minghand
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 133
u l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
f’konformita mal-Artikolu 127, il-paragrafi
7 u 8 u tirrapporta dwar dik I-
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Emenda 290
Proposta ghal regolament
Artikolu 130 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 291
Proposta ghal regolament
Artikolu 131 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
1. Wara r-rapportar imsemmi fl-

Artikolu 130, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, u fl-Artikolu 130(5), 1-

RR\1299512MT.docx

informazzjoni lill-MSSG.

Emenda

6a. Wara t-talba minn Stat Membru
biex juZa I-Mekkaniimu ta’ Solidarjeta
Volontarja msemmi fl-Artikolu 132(1a), I-
Agenczija ghandha tipprovdi assistenza
lill-MSSG u tista’:

(a) tikkonferma li I-kundizzjonijiet
huma ssodisfati biex jitnieda l-
Mekkaniimu ta’ Solidarjeta Volontarja;

(b) tinnotifika lill-membri tal-MSSG
dwar it-tnedija tal-Mekkaniimu ta’
Solidarjeta Volontarja;

(c) titlob lill-membri tal-MSSG
informazzjoni rilevanti f’limitu ta’ ;mien
specifiku;

(d) tqieghed lill-pajjii emittenti
[’kuntatt ma’ dawk I-Istati Membri li
Jistghu jappoggawhom;

(e) torganizza laqghat mal-Istati
Membri emittenti, il-parti li taghmel id-
donazzjoni u partijiet ikkoncernati
rilevanti ohra;

f)] titlob l-attivazzjoni tal-
Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni
Civili biex jikkoordina u jappogga
logistikament it-trasferiment volontarju
tal-prodotti medicinali.

Emenda

1. Wara r-rapportar imsemmi fl-
Artikolu 130, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, u fl-Artikolu 130(5), 1-
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MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt
(c). Fuq il-bazi ta’ din il-konsultazzjoni, 1-
MSSG ghandu jipproponi lista tal-Unjoni
ta’ prodotti medicinali kriti¢i awtorizzati
sabiex jigu introdotti fis-suq ta’ Stat
Membru skont 1-Artikolu 5 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] u li ghalihom hija
necessarja azzjoni koordinata fil-livell tal-
Unjoni (“il-lista tal-Unjoni ta’ prodotti
medic¢inali kriti¢i”).

Emenda 292
Proposta ghal regolament
Artikolu 131 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-MSSG jista’ jipproponi
aggornamenti ghal-lista tal-Unjoni ta’
medicini kriti¢i lill-Kummissjoni, meta
dawn ikunu necessarji.

Emenda 293
Proposta ghal regolament
Artikolu 132 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-
Unjoni ta’ prodotti medicinali kriti¢i skont
1-Artikolu 131(3), f’konsultazzjoni mal-
Agenzija u mal-grupp ta’ hidma msemmi
fil-punt (c) tal-Artikolu 121(1), I-MSSG
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet,
f’konformita mal-metodi msemmijin fl-
Artikolu 130(1), il-punt (d), dwar mizuri
xierqa ta’ sigurta tal-provvista lid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni jew lil entitajiet ohrajn.
Mizuri bhal dawn jistghu jinkludu

PE753.550v03-00

144/252

MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt
(¢), u lill-Grupp ta’ Hidma tal-Pazjenti u
tal-Konsumaturi (PCWP), lill-Grupp ta’
Hidma tal-Professjonisti tal-Kura tas-
Sahha (HCPWP) u lill-Grupp Permanenti
tal-Industrija (ISG). Fuq il-bazi ta’ din il-
konsultazzjoni, I-MSSG ghandu jipproponi
lista tal-Unjoni ta’ prodotti medic¢inali
kriti¢i awtorizzati sabiex jigu introdotti fis-
suq ta’ Stat Membru skont 1-Artikolu 5 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] u li
ghalihom hija necessarja azzjoni
koordinata fil-livell tal-Unjoni (“il-lista tal-
Unjoni ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i”).

Emenda

2. L-MSSG ghandu jipproponi
aggornamenti ghal-lista tal-Unjoni ta’
medicini kriti¢i lill-Kummissjoni, meta
dawn ikunu necessarji.

Emenda

1. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-
Unjoni ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i skont
1-Artikolu 131(3), b’konsultazzjoni mal-
Agenzija u mal-grupp ta’ hidma msemmi
fil-punt (c) tal-Artikolu 121(1), I-MSSG
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet,
f’konformita mal-metodi msemmijin fl-
Artikolu 130(1), il-punt (d), dwar mizuri
xierqa ta’ sigurta tal-provvista lid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni jew lil entitajiet ohrajn.
Mizuri bhal dawn jistghu jinkludu
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rakkomandazzjonijiet dwar id-
diversifikazzjoni tal-fornituri u I-gestjoni
tal-inventarju.

Emenda 294
Proposta ghal regolament
Artikolu 132 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 295
Proposta ghal regolament
Artikolu 132 — paragrafu 1b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 296

RR\1299512MT.docx

rakkomandazzjonijiet dwar il-kapacita tal-
manifattura, dwar ir-riorganizzazzjoni tal-
kapacita tal-manifattura, 1d-
diversifikazzjoni tal-fornituri, il-gestjoni
tal-inventarju, l-istabbiliment ta’ stokk
minimu ta’ sikurezza v, jekk tkun
mehtiega, ir-ridistribuzzjoni tal-istokk
disponibbli fost I-Istati Membri taht il-
Mekkanizmu ta’ Solidarjeta Volontarja
biex jigu indirizzati htigijiet urgenti, kif
ukoll mekkanizmi u miZuri tal-ipprezzar u
tal-akkwist u, meta xieraq, l-uzu ta’
flessibbiltajiet regolatorji minghajr ma
Jjitnaqqsu l-istandards tas-sikurezza u tal-
effikacja.

Emenda

1a. L-MSSG ghandu jikkoordina
Mekkaniimu ta’ Solidarjeta Volontarja li
Jippermetti lill-Istati Membri jitolbu
assistenza fil-kisba ta’ stokks ta’ medicina
wagqt nuqqasijiet kritici. L-MSSG ghandu
Jjispecifika l-proceduri u l-kriterji ghat-
tnedija tal-Mekkanizmu ta’ Solidarjeta
Volontarja b’konsultazzjoni mal-Istati
Membri, I-Agenzija u I-Kummissjoni.

Emenda

1b. Wara l-aggornament tal-lista tal-
Unjoni ta’ prodotti medic¢inali kritici, I-
MSSG ghandu jivvaluta l-pjan ta’
prevenzjoni tan-nugqqasijiet tal-prodotti
medicinali preZenti fil-lista.
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Proposta ghal regolament

Artikolu 134 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Meta tqis li dan ikun xieraq u
necessarju, 11-Kummissjoni tista’:

Emenda 297
Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 1 — punt -a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 298
Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 299
Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 1 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

1. [I-Kummissjoni ghandha:

Emenda

(-a) tiehu l-azzjoni kollha mehtiega fil-
limiti tas-setghat moghtija lilha, bil-hsieb
li ttaffi n-nugqqasijiet kritici ta’ prodotti
medicinali;

Emenda

(ca) tizviluppa linji gwida biex tizgura
li l-inizjattivi nazzjonali dwar il-
kumulazzjoni tal-inventarji jkunu
proporzjonati ghall-htiega, u ma joholqux
konsegwenzi mhux intenzjonati, bhal
nugqgqasijiet ta’ provvista, fi Stati Membri
ohra.

Emenda

(cb)  tizviluppa, fi hdan il-qafas tad-
Direttiva 2014/24/UE, linji gwida biex
Jjappoggaw il-prattiki tal-akkwist pubbliku
fil-qasam farmacewtiku, b’mod
partikolari rigward l-implimentazzjoni tal-
kriterji tal-aktar offerta ekonomikament
vantagguia (MEAT), sabiex jigu stabbiliti

PE753.550v03-00 146/252 RR\1299512MT.docx

MT



Emenda 300
Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 301
Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [I-Kummissjoni, filwaqt li tqis 1-
informazzjoni jew l-opinjoni, imsemmija
fil-paragrafu 1, jew ir-
rakkomandazzjonijiet tal-MSSG, tista’
tiddeciedi 11 tadotta att ta’
implimentazzjoni sabiex ittejjeb is-sigurta
tal-provvista. L-att ta’ implimentazzjoni
Jjista’ jimponi rekwiziti ta’ hazniet ta’
kontingenza ta’ ingredjent farmacewtiku
attiv jew ta’ forom ta’ dozagg lesti, jew
mizuri rilevanti ohrajn mehtiega sabiex
tittejjeb is-sigurta tal-provvista, fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, fuq id-distributuri
bl-ingrossa jew fuq entitajiet rilevanti
ohrajn.
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miZuri korrettivi kontra s-sejhiet ghal
offerti li joqoghdu biss fuq il-prezz u meta
Jjkun hemm biss offerent wiehed.

Emenda

1a. 1l-Kummissjoni ghandha tahdem
ukoll mal-ECDC fugq il-produzzjoni ta’
thassir affidabbli ta’ theddid u nuqqasijiet
potenzjali.

Emenda

2. [I-Kummissjoni, filwaqt li tqis 1-
informazzjoni jew l-opinjoni, imsemmija
fil-paragrafu 1, jew ir-
rakkomandazzjonijiet tal-MSSG, ghandha
s-setgha li tadotta atti delegati skont I-
Artikolu 175 li jissupplimentaw dan ir-
Regolament biex ittejjeb is-sigurta tal-
provvista, filwagqt li tippermetti li I-Istati
Membri jadottaw jew iZommu
legizlazzjoni li tigura grad oghla ta’
protezzjoni kontra nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali, fir-rigward tal-impenji li
ttiehdu fil-qafas tal-Mekkanizmu ta’
Solidarjeta Volontarja. L-atti delegati
Jjistghu jimponu rekwiziti ta’ hazniet ta’
kontingenza ta’ ingredjent farmacewtiku
attiv jew ta’ forom ta’ dozagg lesti, jew
mizuri rilevanti ohrajn mehtiega sabiex
tittejjeb is-sigurta tal-provvista, fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, fuq id-distributuri
bl-ingrossa jew fuq entitajiet rilevanti
ohrajn.
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Emenda 302
Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-atti ta’ implimentazzjoni
msemmijin fil-paragrafu 2 ghandhom
Jjigu adottati f’konformita mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 173(2).

Emenda 303
Proposta ghal regolament
Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati
Membri u lill-istituzzjonijiet tal-Unjoni bl-
ahjar opinjoni xjentifika possibbli dwar
kwalunkwe kwistjoni relatata mal-
evalwazzjoni tal-kwalita, tas-sikurezza u
tal-effikacja tal-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali
veterinarji li jigu riferiti lilha f’konformita
mal-atti legali tal-Unjoni dwar il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew il-
prodotti medicinali veterinarji.

Emenda 304
Proposta ghal regolament

Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 —

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija, filwaqt 1i tagixxi b’mod
partikolari permezz tal-Kumitati taghha,
ghandha twettaq il-kompiti li gejjin:

Emenda 305
Proposta ghal regolament

Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 —
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Emenda

imhassar

Emenda

L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati
Membri u lill-istituzzjonijiet tal-Unjoni bl-
ahjar opinjoni xjentifika possibbli dwar
kwalunkwe kwistjoni relatata mal-
evalwazzjoni tal-kwalita, tas-sikurezza, tal-
effikacja u tar-riskju ambjentali tal-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
u tal-prodotti medicinali veterinarji 1i jigu
riferiti lilha f’konformita mal-atti legali tal-
Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem jew il-prodotti
medicinali veterinarji.

parti introduttorja

Emenda
L-Agenzija, filwaqt 1i tagixxi b’mod
partikolari permezz tal-Kumitati u tal-

gruppi ta’ hidma taghha, ghandha twettaq
il-kompiti li gejjin:

punt a
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Test propost mill-Kummissjoni

(a) il-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni
xjentifika tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-
effikacja tal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem, 1i huma soggetti ghall-
proceduri ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-Unjoni;

Emenda 306
Proposta ghal regolament

Emenda

(a) il-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni
xjentifika tal-kwalita, tas-sikurezza, tal-
effikacja u tar-riskju ambjentali tal-
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, li huma soggetti ghall-proceduri
ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-Unjoni;

Artikoku 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 307
Proposta ghal regolament

Emenda

(aa) l-elaborazzjoni, wara li tikkonsulta
mal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti u I-
korpi nazzjonali responsabbli ghall-
ipprezzar u r-rimbor? f’konformita mal-
Artikolu 162 ta’ dan ir-Regolament u I-
Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-
Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha
tal-Istat Membru stabbilit mill-Artikolu 3
tar-Regolament (UE) 2021/2282,
standards armonizzati ghat-tfassil ta’
studji xjentifi¢i ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tal-kummerdcjalizzazzjoni.

Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni
xjentifika tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-
effikacja tal-prodotti medicinali veterinarji,
li huma soggetti ghall-proc¢eduri tal-Unjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mar-
Regolament (UE) 2019/6 u t-twettiq ta’
kompiti ohrajn stabbiliti fir-Regolament
(UE) 2019/6 u fir-Regolament (KE)
470/2009;
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Emenda

(b) il-koordinazzjoni tal-evalwazzjoni
xjentifika tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-
effikacja tal-prodotti medicinali veterinarji,
1i huma soggetti ghall-proc¢eduri tal-Unjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mar-
Regolament (UE) 2019/6, I-ghoti ta’ pariri
dwar l-aspetti metodologici li jirrelataw
mal-provi ta’ tali prodotti v l-uzu ta’
rizultati tal-provi klinici li jsiru ghal
skopijiet regolatorji u l-koordinazzjoni tat-
twettiq ta’ kompiti ohrajn stabbiliti fir-
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Emenda 308
Proposta ghal regolament

Regolament (UE) 2019/6 u fir-Regolament
(KE) 470/2009;

Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) it-trazmissjoni, fuq talba, u t-
tqeghid ghad-dispozizzjoni pubblika tar-
rapporti ta’ valutazzjoni, tas-sommarji tal-
karatteristi¢i tal-prodott, tat-tikketti u tal-
fuljetti ta’ taghrif ghall-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem;

Emenda 309
Proposta ghal regolament

Emenda

(c) it-trazmissjoni, fuq talba, u t-
tqeghid ghad-dispozizzjoni pubblika tar-
rapporti ta’ valutazzjoni, tas-sommarji tal-
karatteristi¢i tal-prodott, tar-rapporti
perjodici ta’ aggornament dwar is-
sikurezza, tat-tikketti, tal-fuljetti ta’ taghrif
u tal-kards ta’ sensibilizzazzjoni dwar I-
AMR, meta jkun applikabbli, ghall-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem;

Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt n

Test propost mill-Kummissjoni

(n) il-holgien ta’ bazi tad-data dwar
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, li ghandha tkun accessibbli ghall-
pubbliku generali, u l-izgurar li tkun
aggornata, u gestita b’mod indipendenti
mill-kumpanniji farmacewtici; il-bazi tad-
data ghandha tiffacilita t-tfittxija ghall-
informazzjoni diga awtorizzata ghall-
Sfuljetti ta’ taghrif; ghandha tinkludi
tagsima dwar prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem ghat-trattament tat-tfal; 1-
informazzjoni pprovduta ghall-pubbliku
ghandha tkun fi kliem xieraq u li jista’
jinftiehem;

Emenda 310
Proposta ghal regolament
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Emenda

(n) il-holqien ta’ bazi tad-data facli
ghall-utent dwar prodotti medi¢inali ghall-
uzu mill-bniedem, li ghandha tkun
accessibbli ghall-pubbliku generali, u I-
izgurar li tkun aggornata, u gestita b’mod
indipendenti mill-kumpanniji
farmacewtici; il-bazi tad-data ghandha
tiffacilita t-tfittxija ghall-informazzjoni
diga awtorizzata ghall-fuljett ta’ taghrif, u
ghal dokumenti ohra meqjusa rilevanti
mill-Agenzija; ghandha tinkludi tagsima
dwar prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem ghat-trattament tat-tfal; I-
informazzjoni pprovduta ghall-pubbliku
ghandha tkun fi kliem xieraq u li jista’
jinftiehem;
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Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt zc¢

Test propost mill-Kummissjoni

(zc)  l-istabbiliment ta’ mekkanizmu ta’
konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-korpi
attivi tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ghall-
iskambju ta’ informazzjoni u ghall-gbir
flimkien tal-gharfien dwar kwistjonijiet
generali ta’ natura xjentifika jew teknika
relatati mal-kompiti tal-Agenzija;

Emenda 311
Proposta ghal regolament

Emenda

(zc)  l-istabbiliment ta’ mekkanizmu ta’
konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-korpi
attivi tul i¢-c¢iklu tal-hajja tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ghall-
iskambju ta’ informazzjoni u ghall-gbir
flimkien tal-gharfien dwar kwistjonijiet
generali ta’ natura xjentifika jew teknika
relatati mal-kompiti tal-Agenzija, b’mod
partikolari I-Bord ta’ Koordinazzjoni
SoHO, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-
Apparat Mediku, il-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha u l-awtoritajiet
nazzjonali ghall-ipprezzar u r-rimbor? tal-
Istat Membru;

Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt ze

Test propost mill-Kummissjoni

(ze) il-kooperazzjoni mal-agenziji
decentralizzati tal-UE u ma’ awtoritajiet u
ma’ korpi xjentifici ohrajn stabbiliti skont
id-dritt tal-Unjoni, b’mod partikolari 1-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, 1-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel,
i¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard u 1-Agenzija Ewropea
ghall-Ambjent fir-rigward tal-valutazzjoni
xjentifika tas-sustanzi rilevanti, tal-
iskambju ta’ data u ta’ informazzjoni u tal-
izvilupp ta’ metodologiji xjentifici
koerenti, inkluzi s-sostituzzjoni, it-tnaqqis
jew l-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali,
filwaqt li jitgiesu l-ispecificitajiet tal-
valutazzjoni tal-prodotti medic¢inali;
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Emenda

(ze)  il-kooperazzjoni mal-agenziji
decentralizzati tal-UE u ma’ awtoritajiet u
ma’ korpi xjentifi¢i ohrajn stabbiliti skont
id-dritt tal-Unjoni, b’mod partikolari 1-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, 1-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel,
i¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard u 1-Agenzija Ewropea
ghall-Ambjent fir-rigward tal-valutazzjoni
xjentifika tas-sustanzi rilevanti, tal-
iskambju ta’ data u ta’ informazzjoni u tal-
izvilupp ta’ metodologiji xjentifici
koerenti, inkluzi s-sostituzzjoni, it-tnaqqis
jew l-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali, u
meta jkun possibbli l-prijoritizzazzjoni ta’
strategiji ta’ sostituzzjoni bhal pereZempju
approcéi in vitro u in silico li ma
Jjinvolvux l-annimali, filwaqt 11 jitqiesu 1-
ispecificitajiet tal-valutazzjoni tal-prodotti
medic¢inali;
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Emenda 312
Proposta ghal regolament

Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 —

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 313
Proposta ghal regolament
Artikolu 138 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[l-bazi tad-data prevista fil-paragrafu 1, il-
punt (n), ghandha tinkludi I-prodotti
medic¢inali kollha ghall-uzu mill-bniedem
awtorizzati fl-Unjoni flimkien mas-
sommarji tal-karatteristici tal-prodotti, mal-
fuljett ta’ taghrif u mal-informazzjoni
murija fuq it-tikkettar. Meta rilevanti, din
ghandha tinkludi 1-links elettronici ghall-
pagni web dedikati fejn id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ikunu rrapportaw -
informazzjoni skont I-Artikolu 40(4), il-
punt (b), u 1-Artikolu 57 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta].
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punt zla (gdid)
Emenda

(zla) meta jigu pprovduti linji gwida
xjentifici, I-Agenzija ghandha tigura li
tali linji gwida jinzammu aggornati u
bbazati fuq l-ahhar Zviluppi xjentifici.

Emenda

I1-bazi tad-data prevista fil-paragrafu 1, il-
punt (n), ghandha tinkludi I-prodotti
medic¢inali kollha ghall-uzu mill-bniedem
awtorizzati fl-Unjoni flimkien mas-
sommarji tal-karatteristici tal-prodotti,
mar-rapporti Ewropej ta’ valutazzjoni tal-
prodott, mar-rapporti perjodici ta’
aggornament dwar is-sikurezza, meta
Jkun applikabbli ma’ dokumentazzjoni
relatata ma’ pariri xjentifici ricevuti, mar-
rapporti ta’ valutazzjoni tar-riskju
ambjentali, mal-fuljett ta’ taghrif, mal-
informazzjoni murija fuq it-tikkettar, mal-
kards ta’ sensibilizzazzjoni fil-kaz ta’
antimikrobici, mal-obbligi ta’ wara t-
tqeghid fis-suq relatati mal-prodott
medicinali, mal-prevenzgjoni tan-
nugqqasijiet u meta jkun rilevanti, mal-
pjanijiet ta’ mitigazzjoni, u mal-
informazzjoni dwar f’liema Stati Membri
Jjitqieghed fis-suq il-prodott medicinali u
dokumenti ohra megjusa rilevanti mill-
Agenzija. Meta rilevanti, din ghandha
tinkludi I-links elettroni¢i ghall-pagni web
dedikati fejn id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ikunu rrapportaw -
informazzjoni skont 40(4), il-punt (b), u 1-
Artikolu 57 [Direttiva 2001/83/KE
riveduta].
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Emenda 314
Proposta ghal regolament

Artikolu 138 — paragrafu 2 — subparagrafu 2 —

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 315
Proposta ghal regolament
Artikolu 138 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Meta xieragq, il-bazi tad-data ghandha
tinkludi wkoll referenzi ghall-provi klini¢i
li jkunu geghdin jitwettqu dak iz-zmien
jew li diga jkunu tlestew, li jinsabu fil-bazi
tad-data tal-provi klini¢i pprovduta fI-
Artikolu 81 tar-Regolament (UE)

Nru 536/2014.

Emenda 316
Proposta ghal regolament
Artikolu 142 — paragrafu 1 — punt |

Test propost mill-Kummissjoni

D Segretarjat, li ghandu jipprovdi
appogg tekniku, xjentifiku u amministrattiv
lill-korpi kollha tal-Agenzija u jizgura
koordinazzjoni xierqa bejniethom, u li
ghandu jipprovdi appogg tekniku u
amministrattiv ghall-grupp ta’
koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 37 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] u jizgura
koordinazzjoni xierqa bejnu u I-Kumitati.
Ghandu jwettaq ukoll il-hidma mehtiega
mill-Agenzija skont il-proceduri ghall-
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punt ba (gdid)
Emenda

(ba) id-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghandhom
Jjissottomettu elettronikament lill-Agenzija
informazzjoni dwar f’liema Stati Membri
il-prodott medicinali ghall-uzu mill-
bniedem awtorizzati fl-Unjoni jitqieghed
fis-sugq.

Emenda

Meta applikabbli, i1-bazi tad-data ghandha
tinkludi wkoll referenzi ghall-provi klinici
li jkunu geghdin jitwettqu dak iz-zmien
jew li diga jkunu tlestew, li jinsabu fil-bazi
tad-data tal-provi klini¢i pprovduta fI-
Artikolu 81 tar-Regolament (UE)

Nru 536/2014.

Emenda

D Segretarjat, li ghandu jipprovdi
appogg tekniku, xjentifiku u amministrattiv
lill-korpi kollha tal-Agenzija u jizgura
koordinazzjoni xierqa bejniethom, u li
ghandu jipprovdi appogg tekniku u
amministrattiv ghall-grupp ta’
koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 37 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] u jizgura
koordinazzjoni xierqa bejnu u I-Kumitati.
Ghandu jizgura wkoll I-implimentazzjoni
tal-kumitati ta’ trasparenza kollha u
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decizjonijiet ghall-pjanijiet ta’
investigazzjoni pedjatrika, ghar-rinunz;ji,
ghad-differimenti jew ghad-
dezinjazzjonijiet orfni.

Emenda 317
Proposta ghal regolament

Artikolu 143 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Barra minn hekk, Zzewg rapprezentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti,
rapprezentant wiehed tal-
organizzazzjonijiet tat-tobba u
rapprezentant wiehed tal-
organizzazzjonijiet tal-veterinarji, kollha
bid-drittijiet tal-vot, ghandhom jinhatru
mill-Kunsill f’konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew fuq il-bazi ta’ lista
mfassla mill-Kummissjoni li tinkludi ferm
aktar ismijiet milli hemm karigi x’jimtlew.
[1-lista mfassla mill-Kummissjoni ghandha
tintbaghat lill-Parlament Ewropew,
flimkien mad-dokumenti ta’ sfond
rilevanti. Malajr kemm jista’ jkun, u sa
mhux aktar tard minn 3 xhur min-notifika,
il-Parlament Ewropew jista’ jissottometti I-
opinjonijiet tieghu ghall-kunsiderazzjoni
mill-Kunsill, 1i mbaghad ghandu jahtar lil
dawn ir-rapprezentanti fil-Bord
Manigerjali.

Emenda 318
Proposta ghal regolament

Artikolu 143 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

[l-partijiet kollha rrapprezentati fil-Bord
Manigerjali ghandhom jaghmlu sforzi
sabiex jillimitaw id-dawran tar-
rapprezentanti taghhom, sabiex jizguraw il-
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jwettaq il-hidma mehtiega mill-Agenzija
skont il-pro¢eduri ghall-valutazzjoni u
pjanijiet ta’ investigazzjoni pedjatrika,
ghar-rinunzji, ghad-differimenti jew ghad-
dezinjazzjonijiet orfni.

Emenda

Barra minn hekk, Zzewg rapprezentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti,
rapprezentant wiehed tal-
organizzazzjonijiet tat-tobba,
rappreZentant wiehed tal-
organizzazzjonijiet tal-farmacisti u
rapprezentant wiehed tal-
organizzazzjonijiet tal-veterinarji, kollha
bid-drittijiet tal-vot, ghandhom jinhatru
mill-Kunsill b’konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew fuq il-bazi ta’ lista
mfassla mill-Kummissjoni li tinkludi ferm
aktar ismijiet milli hemm karigi x’jimtlew.
[1-lista mfassla mill-Kummissjoni ghandha
tintbaghat lill-Parlament Ewropew,
flimkien mad-dokumenti ta’ sfond
rilevanti. Malajr kemm jista’ jkun, u sa
mhux aktar tard minn 3 xhur min-notifika,
il-Parlament Ewropew jista’ jissottometti I-
opinjonijiet tieghu ghall-kunsiderazzjoni
mill-Kunsill, i mbaghad ghandu jahtar lil
dawn ir-rapprezentanti fil-Bord
Manigerjali.

Emenda

[l-partijiet kollha rrapprezentati fil-Bord
Manigerjali ghandhom jaghmlu sforzi
sabiex jillimitaw id-dawran tar-
rapprezentanti taghhom, sabiex jizguraw il-
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kontinwita tal-hidma tal-Bord Manigerjali.
Il-partijiet kollha ghandu jkollhom I-ghan li
jiksbu rapprezentanza bbilan¢jata bejn 1-
irgiel u n-nisa fil-Bord Manigerjali.

Emenda 319
Proposta ghal regolament
Artikolu 143 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. [l-mandat ghall-membri u ghas-
sostituti taghhom ghandu jkun ta’ 4 snin.
Dak il-mandat ghandu jkun jista’ jigi estiz.

Emenda 320
Proposta ghal regolament
Artikolu 143 - paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 321
Proposta ghal regolament
Artikolu 146 — paragrafu 8 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[1-kumitati xjentifici u kwalunkwe grupp
ta’ hidma u 1-gruppi konsultattivi xjentifici
stabbiliti f’konformita ma’ dan 1-Artikolu
ghandhom, fi kwistjonijiet generali,
jistabbilixxu kuntatti, fuq bazi
konsultattiva, mal-partijiet ikkoncernati bl-
uzu ta’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
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kontinwita tal-hidma tal-Bord Manigerjali.
Il-partijiet kollha ghandhom jimmiraw li
jiksbu rapprezentanza bilancjata bejn il-
generi fil-Bord tat-Tmexxija.

Emenda

4. Il-mandat ghall-membri u ghas-
sostituti taghhom ghandu jkun ta’ 4 snin.
Dak il-mandat ghandu jkun jista’ jigi estiz
darba konsekuttivament.

Emenda

4a. Rappreientanti minn
organizzazzjonijiet tal-pazjenti li jservu
bhala membri jew membri supplenti

[ kumitati xjentifi¢i ghandhom ikunu
eligibbli ghar-rimbor? tal-ispejjez
imgarrba fit-twettiq tad-dmirijiet taghhom
bhala rappreZentanti, iffinanzjati mill-
bagit tal-Agenzija, f’konformita mar-
regoli finanzjarji applikabbli ghall-
Agenzija.

Emenda

Il-kumitati xjentifici u kwalunkwe grupp
ta’ hidma u 1-gruppi konsultattivi xjentifici
stabbiliti f’konformita ma’ dan 1-Artikolu
ghandhom, fi kwistjonijiet generali,
jistabbilixxu kuntatti, fuq bazi
konsultattiva, mal-partijiet ikkoncernati bl-
uzu ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
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bniedem, b’mod partikolari 1-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
konsumaturi u l-asso¢jazzjonijiet tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha. Ghal dak
1-ghan, il-gruppi ta’ hidma tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
konsumaturi u l-asso¢jazzjonijiet tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha ghandhom
Jjigu stabbiliti mill-Agenzija. Ghandhom
Jizguraw rapprezentanza gusta tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha, tal-
pazjenti u tal-konsumaturi li tkopri firxa
wiesgha ta’ ogsma ta’ esperjenza u ta’
mard, inkluz il-mard orfni, pedjatriku u
gerjatriku u I-prodotti medi¢inali ta’
terapija avvanzata, u medda geografika
wiesgha.

Emenda 322
Proposta ghal regolament
Artikolu 147 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Kunflitt ta’ interess

Emenda 323
Proposta ghal regolament
Artikolu 147 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Il-kodic¢i ta’ kondotta tal-Agenzija ghandu
Jipprovdi ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu b’referenza partikolari ghall-
accettazzjoni ta’ rigali.

Emenda 324
Proposta ghal regolament
Artikolu 147 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [I-membri tal-Bord Manigerjali, il-
membri tal-kumitati, ir-relaturi u l-esperti li
jippartecipaw f’laqghat jew fi gruppi ta’
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bniedem, b’mod partikolari 1-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti, inkluz
pazjenti pedjatrici, u tal-konsumaturi u I-
assocjazzjonijiet tal-professjonisti fil-kura
tas-sahha. Ghal dak l-ghan, il-gruppi ta’
hidma tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u
tal-konsumaturi u I-asso¢jazzjonijiet tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha ghandhom
jigu stabbiliti mill-Agenzija. Ghandhom
Jizguraw rapprezentanza gusta tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha, tal-
pazjenti u tal-konsumaturi li tkopri firxa
wiesgha ta’ ogsma ta’ esperjenza u ta’
mard, inkluz il-mard orfni, pedjatriku u
gerjatriku u I-prodotti medi¢inali ta’
terapija avvanzata, u medda geografika
wiesgha.

Emenda

Indipendenza u kunflitt ta’ interess

Emenda
Il-kodic¢i ta’ kondotta tal-Agenzija ghandu

Jjipprevedi l-implimentazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu.

Emenda

2. [I-membri tal-Bord Manigerjali, il-
membri tal-kumitati, ir-relaturi u l-esperti li
jippartecipaw f’laqghat jew fi gruppi ta’
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hidma tal-Agenzija, f’kull laggha,
ghandhom jiddikjaraw kull interess
specifiku li jista’ jkun ikkunsidrat li
jippregudika l-indipendenza taghhom fir-
rigward tal-punti fuq l-agenda. Dawn id-
dikjarazzjonijiet ghandhom jitqieghdu
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

Emenda 325
Proposta ghal regolament
Artikolu 147 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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hidma tal-Agenzija, f’kull laqgha,
ghandhom jiddikjaraw kull interess
specifiku li jista’ jkun ikkunsidrat 1i
jippregudika l-indipendenza jew I-
imparzjalita taghhom fir-rigward tal-punti
fuq l-agenda. Dawn id-dikjarazzjonijiet
ghandhom jitqieghdu ghad-dispozizzjoni
tal-pubbliku. Meta I-Agenczija tiddeciedi li
interess iddikjarat ghal rappreZentant
Jikkostitwixxi kunflitt ta’ interess, dak ir-
rapprezentant ma ghandu jiehu sehem fl-
ebda diskussjoni jew tehid ta’
decizjonijiet, jew jikseb kwalunkwe
informazzjoni dwar dak il-punt tal-
agenda. Tali dikjarazzjonijiet tar-
rappreZentanti u d-deciijoni tal-
Kummissjoni ghandhom jigu rregistrati
fil-minuti fil-qosor tal-laqgha.

Emenda

2a. 1d-Direttur EZekuttiv ghandu,
wara li jitlaqg mis-servizz, jibqa’ marbut
bid-dmir li jgib ruhu b’integrita u
diskrezzjoni fir-rigward tal-acééettazzjoni
ta’ Certi hatriet jew beneficcji u jekk ikollu
I-hsieb li jinvolvi ruhu f’attivita
okkupazzjonali, kemm jekk bi qligh kif
ukoll jekk le, fi ;mien sentejn mit-tluq
mis-servizz ghandu jinforma lill-Bord tat-
Tmexxija ghall-approvazzjoni. 1l-Bord
tat-Tmexxija ghandu, fil-princéipju,
Jipprojbixxihom, matul it-tnax-il xahar
wara li jitilqu mis-servizz, milli jinvolvu
ruhhom f’lobbying jew f’difiza, fil-
konfront tal-persunal tal-istituzzjonijiet,
il-korpi, l-ufficcji u l-agenziji tal-Unjoni
ghan-negozju, il-klijenti jew l-impjegaturi
taghhom dwar kwistjonijiet li ghalihom
kienu responsabbli matul I-ahhar tliet
snin taghhom fis-servizz.
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Emenda 326
Proposta ghal regolament
Artikolu 147 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 327
Proposta ghal regolament
Artikolu 147 - paragrafu 2¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 328
Proposta ghal regolament
Artikolu 150 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Gruppi ta’ hidma xjentifi¢i u gruppi
konsultattivi xjentifici

Emenda 329
Proposta ghal regolament
Artikolu 150 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2b. Il-pazjenti, l-esperti klinici u
esperti rilevanti ohra ghandhom
jiddikjaraw kwalunkwe interess
finanzjarju u interess iehor rilevanti
ghall-hidma kongunta li fiha jkunu se
Jjippartecipaw. Tali dikjarazzjonijiet u
kwalunkwe azzjoni mehuda bhala riZultat
ghandhom jigu rregistrati fil-minuti fil-
qosor tal-laggha u fid-dokumenti ta’ eZitu
tal-hidma kongunta inkwistjoni.

Emenda

2c. L-Agenczija ghandha taghmel
disponibbli r-regoli ta’ procedura, I-
agendi, il-minuti u l-membri tal-Bord tat-
Tmexxija, il-kumitati, il-partijiet ta’
hidma u l-kumitati konsultattivi fugq is-sit
web taghha.

Emenda
Gruppi ta’ hidma xjentific¢i, gruppi ta’

hidma ad hoc u gruppi konsultattivi
xjentifici

Emenda
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[1-Kumitat jista’ jistabbilixxi grupp ta’
hidma ghall-Valutazzjoni tar-Riskji
Ambjentali u gruppi ta’ hidma xjentifici
ohrajn, kif ikun necessarju.

Emenda 330
Proposta ghal regolament

[1-Kumitat ghandu jistabbilixxi grupp ta’
hidma ad hoc ghall-Valutazzjoni tar-Riskji
Ambjentali u gruppi ta’ hidma xjentifici
ohrajn, kif ikun necessarju.

Artikolu 150 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 331
Proposta ghal regolament
Artikolu 150 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 332
Proposta ghal regolament
Artikolu 150 - paragrafu 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 333
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Emenda

(ba) l-issodisfar tar-rekwiziti dwar il-
kunflitt ta’ interess imsemmija fl-Artikolu
147

Emenda

3a. Ir-rappreZentanti tal-pazjenti, il-
persuni li jiehdu hsieb il-kura, it-tobba u
l-akkademja ghandhom jigu inkluZi wkoll
bhala membri tal-partijiet ta’ hidma kif
xieragq.

Emenda
Sa. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi I-
gruppi ta’ hidma ad hoc li gejjin:

(a) grupp ta’ hidma ad hoc dwar
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata;
(b) grupp ta’ hidma ad hoc dwar
prodotti medicéinali orfni;

(c) grupp ta’ hidma ad hoc dwar
prodotti medicinali orfni
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Proposta ghal regolament
Artikolu 151 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta jkun necessarju, ghan-nomina ta’
esperti ohrajn, 1-Agenzija tista’ tippubblika
sejha ghal espressjoni ta’ interess wara 1-
approvazzjoni mill-Bord Manigerjali tal-
kriterji u tal-oqsma ta’ gharfien espert
necessarji, b’mod partikolari sabiex jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika u tal-annimali.

Emenda 334
Proposta ghal regolament
Artikolu 152 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

[l-persuna kkonc¢ernata, jew l-impjegatur
taghha, ghandu jithallas f’konformita ma’
[skala ta’ tariffi li ghandha tkun inkluza fl-
arrangamenti finanzjarji stabbiliti mill-
Bord Manigerjali/mekkanizmu skont il-
legizlazzjoni dwar it-tariffi I-goddal.

Emenda 335
Proposta ghal regolament
Artikolu 153 — paragrafu 1
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Emenda

Meta jkun necessarju, ghan-nomina ta’
esperti ohrajn, 1-Agenzija ghandha
tippubblika sejha ghal espressjoni ta’
interess wara l-approvazzjoni mill-Bord
Manigerjali tal-kriterji u tal-ogqsma ta’
gharfien espert necessarji, b’mod
partikolari sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-
annimali.

Emenda

[l-persuna kkonc¢ernata, jew l-impjegatur
taghha, ghandu jithallas f’konformita ma’
[skala ta’ tariffi li ghandha tkun inkluza fl-
arrangamenti finanzjarji stabbiliti mir-
Regolament (UE) 2024/568 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'*.

1a [r-Regolament (UE) 2024/568 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta
Frar 2024 dwar it-tariffi u l-imposti
pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini, li jemenda r-Regolamenti (UE)
2017/745 u (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-
Regolament (UE) Nru 658/2014 tal
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-
Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95
(GU L, 2024/568, 14.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

’
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Test propost mill-Kummissjoni

Fuq it-talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija,
fir-rigward ta’ prodotti medicinali
awtorizzati ghall-uzu mill-bniedem,
ghandha tigbor kull informazzjoni
disponibbli dwar metodi li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri juzaw sabiex
jiddeterminaw il-valur terapewtiku mizjud
11 jipprovdi kwalunkwe prodott medi¢inali
¢did ghall-uzu mill-bniedem.

Emenda 336
Proposta ghal regolament
Artikolu 154 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-attivitajiet marbutin mal-
valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, tal-varjazzjonijiet
sussegwenti, mal-farmakovigilanza, mal-
operat tan-networks ta’ komunikazzjoni u
mas-sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu
taht il-kontroll permanenti tal-Bord
Manigerjali sabiex tigi ggarantita 1-
indipendenza tal-Agenzija. Dan ma
ghandux jipprekludi lill-Agenzija milli
timponi tariffi fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghat-twettiq ta’
dawn l-attivitajiet mill-Agenzija, bil-
kundizzjoni li I-indipendenza taghha tkun
strettament garantita.

Emenda 337
Proposta ghal regolament
Artikolu 162 — paragrafu 2

RR\1299512MT.docx

Emenda

Fuq it-talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija,
fir-rigward ta’ prodotti medicinali
awtorizzati ghall-uzu mill-bniedem,
ghandha tigbor kull informazzjoni
disponibbli dwar metodi li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri juzaw sabiex
jiddeterminaw il-valur terapewtiku mizjud
11 jipprovdi kwalunkwe prodott medic¢inali
¢did ghall-uzu mill-

bniedem. F’kollaborazzjoni mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha, I-
Agenzija ghandha tfassal linji gwida
ghad-determinazzjoni tal-valur
terapewtiku mizjud.

Emenda

4. L-attivitajiet marbutin mal-
valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, tal-varjazzjonijiet
sussegwenti, mal-farmakovigilanza, mal-
operat tan-networks ta’ komunikazzjoni u
mas-sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu
taht il-kontroll permanenti tal-Bord
Manigerjali sabiex tigi ggarantita 1-
indipendenza tal-Agenzija. Dan ma
ghandux jipprekludi lill-Agenzija milli
timponi tariffi fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghat-twettiq ta’
dawn l-attivitajiet mill-Agenzija, bil-
kundizzjoni li l-indipendenza taghha tkun
strettament garantita f’konformita mal-
Artikolu 147.
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Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija tista’ testendi I-process
ta’ konsultazzjoni ghall-pazjenti, ghall-
izviluppaturi tal-medic¢ina, ghall-
professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-
industriji jew ghal partijiet ikkoncernati
ohrajn, kif rilevanti.

Emenda 338
Proposta ghal regolament
Artikolu 163 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[1-Bord Manigerjali ghandu, bi ftehim mal-
Kummissjoni, jizviluppa kuntatti xierqa
bejn 1-Agenzija u r-rapprezentanti tal-
industrija, il-konsumaturi u l-pazjenti u 1-
professjonijiet tal-kura tas-sahha. Dawn il-
kuntatti jistghu jinkludu l-partecipazzjoni
ta’ osservaturi f’¢erti aspetti tal-hidma tal-
Agenzija, fil-kundizzjonijiet determinati
minn qabel mill-Bord Manigerjali, bi gbil
mal-Kummissjoni.

Emenda 339
Proposta ghal regolament
Artikolu 164 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Ghal entitajiet minghajr skop ta’
qligh, il-Kummissjoni ghandha tadotta
dispozizzjonijiet specifici li jiccaraw id-
definizzjonijiet, li jistabbilixxu
ezenzjonijiet, tnaqqis jew differimenti tat-
tariffi, kif xieraq, f’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 10 u flI-
Artikolu 12 tar-[Regolament (KE) Nru
297/95 rivedut].
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Emenda

2. L-Agenzija ghandha testendi 1-
process ta’ konsultazzjoni ghall-pazjenti,
ghall-izviluppaturi tal-medicina, ghall-
professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-
industriji jew ghal partijiet ikkoncernati
ohrajn, kif rilevanti.

Emenda

[1-Bord Manigerjali ghandu, bi ftehim mal-
Kummissjoni, jizviluppa kuntatti xierqa
bejn I-Agenzija u r-rapprezentanti tal-
industrija, il-konsumaturi u l-pazjenti u 1-
professjonijiet tal-kura tas-sahha, inkluz
permezz tal-Grupp ta’ Hidma tal-Pazjenti
u tal-Konsumaturi (PCWP), il-Grupp ta’
Hidma tal-Professjonisti fil-Kura tas-
Sahha (HCPWP) u I-Grupp Permanenti
tal-Industrija (ISG). Dawn il-kuntatti
jistghu jinkludu l-partec¢ipazzjoni ta’
osservaturi f’¢erti aspetti tal-hidma tal-
Agenzija, fil-kundizzjonijiet determinati
minn qabel mill-Bord Manigerjali, bi gbil
mal-Kummissjoni.

Emenda

5. Ghal entitajiet minghajr skop ta’
qligh, il-Kummissjoni ghandha tadotta
dispozizzjonijiet specifici li jiccaraw id-
definizzjonijiet, li jistabbilixxu
ezenzjonijiet, tnaqqis jew differimenti tat-
tariffi, kif xieraq, f’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 10 u flI-
Artikolu 12 u I-Anness V tar-[Regolament
(KE) Nru 297/95 rivedut].

RR\1299512MT.docx



Emenda 340
Proposta ghal regolament
Artikolu 165 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 341
Proposta ghal regolament
Artikolu 166 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Sabiex tappogga l-kompiti taghha
tas-sahha pubblika u b’mod partikolari 1-
evalwazzjoni u lI-monitoragg tal-prodotti
medicinali jew it-thejjija ta’ decizjonijiet
regolatorji u ta’ opinjonijiet xjentifici, 1-
Agenzija tista’ tipprocessa data dwar is-
sahha, minn sorsi ghajr provi klini¢i, ghall-
fini tat-titjib tar-robustezza tal-valutazzjoni
xjentifika tieghu jew tal-verifika tal-
asserzjonijiet tal-applikant jew tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fil-kuntest tal-
evalwazzjoni jew tas-supervizjoni tal-
prodott medi¢inali.

Emenda 342
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Emenda

Ghandhom jigu allokati biZZejjed riZorsi
ghall-Agenzija biex tiigura
implimentazzjoni xierqa tal-obbligi u I-
impenji ta’ trasparenza taghha.

Emenda

1. Sabiex tappogga l-kompiti taghha
tas-sahha pubblika u b’mod partikolari 1-
evalwazzjoni u l-monitoragg tal-prodotti
medicinali jew it-thejjija ta’ decizjonijiet
regolatorji u ta’ opinjonijiet xjentifici, 1-
Agenzija tista’ tipprocessa data dwar is-
sahha, minn sorsi ghajr provi klinici,
inkluz data tad-dinja reali, ghall-fini tat-
titjib tar-robustezza tal-valutazzjoni
xjentifika tieghu jew tal-verifika tal-
asserzjonijiet tal-applikant jew tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fil-kuntest tal-
evalwazzjoni jew tas-supervizjoni tal-
prodott medic¢inali. L-Agenzija ghandha
tistabbilixxi bizZejjed mizuri teknici u
organizzazzjonali, effettivi u specifici biex
tissalvagwardja d-drittijiet fundamentali u
l-interessi tas-suggetti tad-data
[’konformita mar-Regolamenti

(UE) 2016/679 u (UE) 2018/1725, inkluz
izda mhux limitat ghal politiki ta’
minimizzazzjoni tad-data ¢ari u mmirati,
rekwiZiti tal-anonimizzazzjoni u I-
psewdonimizzazzjoni tal-oghla livell ta’
Zvilupp tekniku.
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Proposta ghal regolament

Artikolu 166 — paragrafu 1 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 343
Proposta ghal regolament
Artikolu 166 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija tista’ tikkunsidra u
tiddeciedi dwar evidenza addizzjonali
disponibbli, indipendentement mid-data
sottomessa mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Fuq dik il-bazi, is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott
ghandu jigi aggornat jekk l-evidenza
addizzjonali jkollha impatt fuq il-bilan¢
riskju-benefi¢¢ju ta’ prodott medicinali.

PE753.550v03-00

Emenda

Tali data ghandha b’mod partikolari
tinkludi data elettronika personali dwar
is-sahha kif definita fir-Regolament (UE)
/s [Ir-Regolament dwar I-EHDS
2022/0140 (COD)], id-data mill-baZi tad-
data tal-Eudravigilance, id-data klinika u,
fejn applikabbli, id-data minn studji ta’
monitoragg dwar l-uiu, l-effettivita u s-
sikurezza tal-prodotti medicinali mahsuba
ghat-trattament, il-prevenzjoni jew id-
dijanjozi tal-mard, inkluza d-data dwar is-
sahha pprovduta mill-awtoritajiet
pubblidi.

Emenda

2. L-Agenzija tista’ tikkunsidra u
tiddeciedi dwar evidenza addizzjonali
disponibbli, indipendentement mid-data
sottomessa mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Fuq dik il-bazi, is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott
ghandu jigi aggornat jekk l-evidenza
addizzjonali jkollha impatt fuq il-bilan¢
riskju-benefi¢¢ju ta’ prodott medicinali.
Tali aggornament ghandu jsehh biss wara
l-konsultazzjoni mal-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni kkoncernat. L-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu jkollhom I-
opportunita li jwiegbu fi mien ragonevoli
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Emenda 344
Proposta ghal regolament
Artikolu 167 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, 1-
Agenzija ghandha tidentifika u
timplimenta b’mod attiv I-ahjar prattiki
tacé-céibersigurta adottati fl-istituzzjonijiet,
fil-korpi, fl-uffié¢éji u fl-agenziji tal-Unjoni
sabiex tipprevjeni, tidentifika, ittaffi u
twiegeb ghal attakki ¢ibernetici.

Emenda 345
Proposta ghal regolament
Artikolu 168 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Sakemm ma jkunx previst mod
iehor f’dan ir-Regolament u minghajr
pregudizzju ghar-Regolament (KE)

Nru 1049/2001 u ghad-Direttiva (UE)
2019/1937 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill®®, u ghad-dispozizzjonijiet u ghall-
prattiki nazzjonali eZistenti fl-Istati
Membri dwar il-kunfidenzjalita, il-partijiet
kollha involuti fl-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jirrispettaw il-
kunfidenzjalita tal-informazzjoni u tad-data
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stabbilit mill-Agenzija. L-applikanti tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jistghu jissottomettu
mistogsijiet lill-Agenzija u ghandhom jigu
offruti l-opportunita ta’ spjegazzjoni dwar
kwalunkwe aggornament propost fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif
xieraq. Ir-ragunijiet ghall-konkluZjonijiet
milhuqa ghandhom jigu inkluZi fl-
opinjoni finali.

Emenda

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, 1-
Agenzija ghandha tiehu b’mod attiv miZuri
biex tizgura l-konformita taghha ma’
livell komuni gholi ta’ ¢ibersigurta
adottati fi hdan l-istituzzjonijiet, il-korpi, I-
ufficcji v l-agencziji tal-Unjoni, tidentifika
u timplimenta l-ahjar prattiki tac-
Cibersigurta aggornati sabiex tipprevjeni,
tidentifika, ittaffi u twiegeb ghal attakki
¢ibernetici.

Emenda

1. Sakemm ma jkunx previst mod
iehor f’dan ir-Regolament u minghajr
pregudizzju ghar-Regolament (KE)

Nru 1049/2001 u ghad-Direttiva (UE)
2019/1937 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill®’, u ghad-dispozizzjonijiet
nazzjonali ezistenti dwar il-kunfidenzjalita,
il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament ghandhom
jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-
informazzjoni u tad-data miksubin fit-
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miksubin fit-twettiq tal-kompiti taghhom
sabiex jipprotegu l-informazzjoni
kummerc¢jali riservata u s-sigrieti tal-
f’konformita mad-Direttiva (UE) 2016/943
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill3®,
inkluzi d-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali.

85 1d-Direttiva (UE) 2019/1937 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Ottubru 2019 dwar il-protezzjoni ta’
persuni li jirrapportaw dwar ksur tal-ligi
tal-Unjoni (GU L 305, 26.11.2019, p. 17).

8 1d-Direttiva (UE) 2016/943 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

8 ta’ Gunju 2016 dwar il-protezzjoni ta’
konoxxenza u ta’ informazzjoni
kummerc¢jali kunfidenzjali (sigrieti
kummerc¢jali) kontra l-ksib, l-uzu u 1-
izvelar illegali taghhom (GU L 157,
15.6.2016, p. 1).

Emenda 346
Proposta ghal regolament

twettiq tal-kompiti taghhom sabiex
jipprotegu l-informazzjoni kummer¢jali
riservata u s-sigrieti tal-mestier ta’ persuni
Direttiva (UE) 2016/943 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill®¢, inkluzi d-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali.

85 1d-Direttiva (UE) 2019/1937 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Ottubru 2019 dwar il-protezzjoni ta’
persuni li jirrapportaw dwar ksur tal-ligi
tal-Unjoni (GU L 305, 26.11.2019, p. 17).

8 Id-Direttiva (UE) 2016/943 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

8 ta’ Gunju 2016 dwar il-protezzjoni ta’
konoxxenza u ta’ informazzjoni
kummerc¢jali kunfidenzjali (sigrieti
kummerc¢jali) kontra 1-ksib, 1-uzu u 1-
izvelar illegali taghhom (GU L 157,
15.6.2016, p. 1).

Artikolu 169 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) fir-rigward ta’ kategoriji specjali ta’
data personali, ikun strettament necessarju
u soggett ghal salvagwardji xierqa, li
jistghu jinkludu l-psewdonimizzazzjoni.

Emenda 347
Proposta ghal regolament
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Emenda

(b) fir-rigward ta’ kategoriji specjali ta’
data personali, ikun strettament necessarju
u soggett ghal salvagwardji xierqa, li
jistghu jinkludu rekwiZiti u tekniki ta’
psewdonimizzazzjoni, miZuri ta’
minimizzazzjoni tad-data, miZuri
organizzattivi specifici u kontrolli ta’
access fuq bazi ta’ “htiega ghall-
informazzjoni” u miZuri ohrajn xierqa,
rekwiziti ta’ kunfidenzjalita, u drittijiet
Jundamentali tas-suggetti tad-data kif
stipulati fir-Regolamenti (UE) 2016/679 u
(UE) 2018/1725.
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Artikolu 171 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

I. L-Istati Membri ghandhom
jistabbilixxu r-regoli dwar penali
applikabbli ghal ksur ta’ dan ir-Regolament
u ghandhom jiehdu 1-mizuri necessarji
kollha sabiex jizguraw li jigu implimentati.
[l-penali previsti ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi. L-Istati
Membri ghandhom jinnotifikaw lill-
Kummissjoni, minghajr dewmien, dwar
dawk ir-regoli u dawk il-mizuri u
ghandhom jinnotifikawha, minghajr
dewmien, dwar kwalunkwe emenda
sussegwenti li tolqgothom.

Emenda 348
Proposta ghal regolament

Artikolu 172 — paragrafu 5 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 349
Proposta ghal regolament

Artikolu 172 - paragrafu S - punt bb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 350
Proposta ghal regolament

Artikolu 172 — paragrafu S — punt bc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

1. Sa ... [12-il xahar mid-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], 1-
Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-
regoli dwar penali applikabbli ghal ksur ta’
dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-
mizuri necessarji kollha sabiex jizguraw li
jigu implimentati. Il-penali previsti
ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi. L-Istati Membri ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni, minghajr
dewmien, dwar dawk ir-regoli u dawk il-
mizuri u ghandhom jinnotifikawha,
minghajr dewmien, dwar kwalunkwe
emenda sussegwenti li tolqothom.

Emenda
(ba) in-natura, il-gravita u d-durata tal-
ksur u l-konsegwenzi tieghu, billi jitqiesu
l-ambitu kif ukoll I-ghadd ta’ persuni

affettwati u l-livell ta’ hsara li jkunu
qeghdin isofru;

Emenda

(bb) id-daqs u s-sehem mis-suq tal-
entita li twettaq il-ksur;

Emenda
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Emenda 351
Proposta ghal regolament
Artikolu 172 — paragrafu 5 — punt bd (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 352
Proposta ghal regolament
Artikolu 172 — paragrafu 5 — punt be (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 353
Proposta ghal regolament
Artikolu 172 — paragrafu 5 — punt bf (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 354
Proposta ghal regolament
Artikolu 172 - paragrafu S - punt bg (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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(bc) il-karattru intenzjonali jew
negligenti tal-ksur;

Emenda

(bd)  kwalunkwe azzjoni mehuda mill-
parti li tkun wettqet il-ksur biex ittaffi I-
hsara kkawZata mill-ksur;

Emenda

(be) il-grad ta’ responsabbilta mill-
parti li wettqet il-ksur filwaqt li jitqiesu [-
mizuri teknici u organizzattivi
implimentati ghall-prevenzjoni tal-ksur;

Emenda

(bf)  il-grad ta’ kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti, sabiex jigi
rimedjat il-ksur u jigu mmitigati l-effetti
avversi possibbli tal-ksur;

Emenda

(bg) il-mod li bih il-ksur sar maghruf
mill-awtoritajiet kompetenti, b’mod
partikolari jekk, u jekk il-kaz ikun hekk,
sa fejn, il-parti li wettqet il-ksur
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Emenda 355
Proposta ghal regolament
Artikolu 172 — paragrafu 5 — punt bh (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 356

Proposta ghal regolament

Artikolu 175a — paragrafu 1 — punt 1
Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004

Artikolu 11a a (gdid) u paragrafu 11a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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innotifikat il-ksur;

Emenda

(bh)  ir-riskju ghas-sahha pubblika,
inkluz fil-kaz ta’ falsifikazzjoni tal-
prodotti medicinali.

Emenda

Artikolu 175a

Emendi ghar-Regolament (KE)
Nru 851/2004

Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 huwa
emendat kif gej:

(1)  jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:
“Artikolu 11aa

L-Awtorita ghat-Thejjija u ghar-Rispons
f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha

1. L-Awtorita ghat-Thejjija u ghar-
Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha
(“HERA” jew “l-Awtorita”) b’hekk hija
stabbilita bhala struttura separata fl-
ambitu tal-personalita guridika tac-
Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard (ECDC).

2. L-Awtorita ghandha tkun
responsabbli ghall-holgien, il-
koordinazzjoni u l-implimentazzjoni tal-
portafoll Ewropew fit-tul ta’ agenda ta’
ricerka u Zvilupp bijomedici ghal
kontromizuri medici kontra theddid
attwali u li qed ifigg ghas-sahha tal-
bniedem kif ukoll, il-kapacita ta’
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produzzjoni, akkwist, kumulazzjoni ta’
rizerva u distribuzzjoni tal-kontromiZuri
medici u prodotti medici prijoritarji ohra
fl-Unjoni.

3. L-awtorita hija rrappreZentata
mid-Direttur tal-ECDC.

Artikolu 11ab
Objettivi u kompiti tal-Awtorita

L L-Awtorita ghandha tipprovdi lill-
Istati Membri u lill-istituzzjonijiet, il-
korpi, l-ufficcji u l-agencziji tal-Unjoni
bid-direzzjoni strategika u r-rizorsi biex
jizviluppaw kapacita tar-R&Z bijomedika
robusta halli jindirizzaw kwistjonijiet tas-
sahha pubblika ewlenin.

L-Awtorita ghandha twettaq il-kompiti li
gejjin:

(a) tistabbilixxi portafoll ta’ progetti
tar-ricerka u ta’ Zvilupp Ewropej fit-tul
[’konformita mal-prijoritajiet tas-sahha
pubblika stabbiliti mill-Kummissjoni
b’konsultazzjoni mal-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (“WHO”);

(b) tistabbilixxi u tappogga progetti
tar-R&Z bijomedici li jindirizzaw mill-
inqas l-ogsma li gejjin:

(i) tizviluppa antimikrobici ta’
prijorita kif definit fl-Artikolu 40a tar-
[Regolament dwar il-Farmacewtikal;

(ii) tizviluppa kontromiZuri medici u
teknologiji relatati;

(c) tistabbilixxi u timmaniggja I-
kollaborazzjoni ma’ éentri tar-ricerka ta’
partijiet terzi fil-livell nazzjonali u
Ewropew, entitajiet minghajr skop ta’
qligh, l-akkademja u l-industrija;

(d) taghti pariri strategici lill-
Kummissjoni dwar l-allokazzjoni ta’
ghotjiet rilevanti tal-Unjoni u sorsi
finanzjarji ohra biex tigi ;gurata
allokazzjoni xierqa tar-rizorsi ghar-R&Z
bijomedici;

(e) tidentifika theddid bijologiku u
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Emenda 357

Proposta ghal regolament
Artikolu 175a (gdid) — paragrafu 1 — punt 2

RR\1299512MT.docx

theddid iehor ghas-sahha hekk kif
jitfaééa, billi tevalwa l-impatti tieghu u
tidentifika kontromiZuri potenzjali;

f)] tivvaluta u tindirizza l-
vulnerabbiltajiet fil-ktajjen ta’ provvista
globali u dipendenci strategici relatati
mad-disponibbilta ta’ kontromiZuri medici
u prodotti medicinali fl-Unjoni,
f’koordinazzjoni mal-Grupp ta’ Tmexxija
dwar Nugqqasijiet ta’ Medicini, u I-Grupp
ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’
Apparati Medici, stabbiliti skont ir-
Regolament (UE) 2022/123;

(2 tindirizza l-isfidi tas-suq billi
tidentifika u tiigura d-disponibbilta ta’ siti
ta’ produzzjoni ghal prodotti ta’ prijorita
fl-Unjoni;

(h) tiffacilita l-akkwist kongunt u t-
tnedija ta’ prodotti medici fl-Istati
Membri;

(i) timmonitorja l-konformita ma’
ftehimiet dwar il-finanzjament;

G) tistabbilixxi mekkanizmu ta’
konsultazzjoni u kooperazzjoni,
f’konformita mal-approcé “Sahha
Wahda”, fuq livell intern fl-ECDC u ma’
korpi u agenziji ohra tal-Unjoni, b’mod
partikolari I-EMA, I-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-1kel, u l-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent;

(k) tikkontribwixxi ghat-tishih tal-
arkitettura globali ghat-thejjija u r-
rispons ghall-emergenzi tas-sahha.

3. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha
li tadotta atti delegati biex tissupplimenta
dan ir-Regolament billi tespandi l-agenda
ta’ ricerka prijoritarja stabbilita fil-
paragrafu 1, il-punt (b), sabiex tindirizza
ogsma ohra ta’ htiega medika mhux
issodisfata.”

171/252 PE753.550v03-00

MT



Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004
Artikolu 13 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 358

Proposta ghal regolament

Artikolu 175a (gdid) — paragrafu 1 — punt 3
Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004

Artikolu 16 — paragrafu 2 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 359

Proposta ghal regolament

Artikolu 175a (gdid) — paragrafu 1 — punt 4
Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004

Artikolu 17a (gdid) u paragrafu 17b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(2)  fl-Artikolu 13, jiddahhal il-punt li
gej:
“ il-Bord tal-HERA;”

Emenda

3) [fl-Artikolu 16(2), jiddahhal il-punt
li gej:

“(da) l-igurar li jinghata appogg
xjentifiku, tekniku u amministrattiv
xieraq lill-Bord tal-HERA;”

Emenda

(4)  jiddahhlu l-Artikoli li gejjin:
“Artikolu 17a
Bord tal-HERA

L 1l-Bord tal-HERA ghandu jkun
maghmul minn rapprezentant wiehed
minn kull Stat Membru, minn Zewg
rapprezentanti tal-Kummissjoni u minn
Zewg rappreZentanti tal-Parlament
Ewropew, kollha bid-drittijiet tal-vot. 11-
membri kollha tal-Bord tal-HERA
ghandhom ikunu mahtura ghal mandat
ta’ sentejn, li jiggedded darba.

2. Barra minn hekk, ghandhom
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Jjinhatru Zewg esperti tas-sahha pubblika
mill-Kunsill b’konsultazzjoni mal-
Parlament Ewropew abbazi ta’ lista
mfassla mill-Kummissjoni. Il-lista mfassla
mill-Kummissjoni ghandha tintbaghat lill-
Parlament Ewropew, flimkien mad-
dokumenti ta’ sfond rilevanti. Malajr
kemm jista’ jkun, u sa mhux aktar tard
minn 3 xhur min-notifika, il-Parlament
Ewropew jista’ jissottometti l-opinjonijiet
tieghu ghall-kunsiderazzjoni mill-Kunsill,
li mbaghad ghandu jahtar lil dawk ir-
rapprezentanti fil-Bord tal-HERA.

3. 1l-Bord tal-HERA ghandu jkun
kopresedut mid-direttur u rappreZentant
elett ta’ Stat Membru. Il-membri tal-Bord
tal-HERA ghandhom jinhatru b’mod tali
li jkunu garantiti l-oghla livelli ta’
kwalifiki specjalisti, spettru wiesa’ ta’
gharfien espert rilevanti, u nuqqas ta’
kunflitt ta’ interess dirett jew indirett.

4. Il-mandat ghall-membri u ghas-
sostituti taghhom ghandu jkun ta’ 4 snin.
Dak il-mandat ghandu jkun jista’ jigi estiz
darba konsekuttivament.

5. RappreZentant tal-Kumitat ghas-
Sigurta tas-Sahha u rapprezZentat tal-
EMA ghandhom jattendu Il-laqghat tal-
Bord tal-HERA, bhala osservaturi
permanenti. Korpi u agenziji ohra
rilevanti tal-Unjoni jistghu jigu mistiedna
biex jattendu bhala osservaturi, meta jkun
rilevanti.

6. Il-Kopresidenti tal-Bord tal-HERA
Jjistghu jistiednu lil partijiet ikkoncernati
rilevanti jattendu l-laqghat tal-Bord tal-
HERA bhala osservaturi. L-osservaturi
ghandhom jiddikjaraw l-interess taghhom
qabel kull laggha.

7. 1l-Bord tal-HERA ghandu jadotta
r-regoli ta’ procedura tieghu, inkluz, fir-
rigward tal-elezzjoni ta’ Kopresident u I-
proceduri ta’ votazzjoni.

8. 1l-lista ta’ membri u sostituti, u r-
regoli ta’ procedura tal-Bord tal-HERA,
kif ukoll l-agendi u I-minuti tal-lagghat
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tieghu ghandha tkun disponibbli fuq is-sit
web tal-Awtorita.

Artikolu 17b
Kompiti tal-Bord tal-HERA
1l-Bord tal-HERA ghandu:

(a)  jadotta l-ippjanar strategiku
pluriennali ghall-HERA;

(b)  jadotta deciijonijiet strategici li
jikkoncéernaw il-HERA dwar ir-ricerka u
l-innovazzjoni u l-istrategija industrijali
fil-qasam tal-antimikrobici u l-
kontromizuri medici;

(c)  jadotta portafoll ta’ progetti ta’
ricerka u Zvilupp Ewropej fit-tul
f’konformita mal-prijoritajiet tas-sahha
pubblika stabbiliti mill-Kummissjoni
b’konsultazzjoni mal-WHO;

(d)  jiigura l-gestjoni xjentifika u
teknika tal-HERA;

(e)  jivvaluta l-prestazzjoni tal-kompiti
fdati lill-HERA;

f)) Jikkontribwixxi ghall-koerenza tal-
gestjoni tat-thejjija u rispons ghall-
kriZijiet;

(g)  jikkontribwixxi ghall-azzjoni
koordinata mill-Kummissjoni u l-Istati

Membri ghall-implimentazzjoni tar-
Regolament (UE) 2022/2371;

(h)  jikkontribwixxi ghall-
implimentazzjoni tal-Istrategija tal-Unjoni
ghas-Sahha Globali, b’mod partikolari
fir-rigward tal-indirizzar ta’ theddid
attwali u li qed ifigg ghas-sahha tal-
bniedem;

(i) Jjadotta opinjonijiet u gwida, inklu?
dwar miZuri specifici ta’ rispons ghall-
Istati Membri ghall-prevenzjoni u ghall-
kontroll ta’ theddid transfruntier serju
ghas-sahha, inkluz ir-reZistenza ghall-
antimikrobici;

G) Jjadotta proposti ghall-bagit
annwali tal-HERA u lI-monitoragg tal-
implimentazzjoni tieghu.”

PE753.550v03-00 174/252 RR\1299512MT.docx

MT



Emenda 360
Proposta ghal regolament

Artikolu 175a (gdid) — paragrafu 1 — punt §

Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004
Artikolu 19

Test fis-sehh

Artikolu 19
Dikjarazzjoni ta’ interess

1. [I-membri tal-Bord ta’ I-
Amministrazzjoni, il-membri tal-Forum
Konsultattiv, gruppi xjentific¢i u d-direttur
ghandhom jahdmu biex jagixxu fl-interess
pubbliku.

2. Il-membri tal-Bord ta’ I-
Amministrazzgjoni, id-direttur, il-membri
tal-Forum Konsultattiv, kif ukoll esperti
esterni li jippartecipaw f’gruppi xjentifici
ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni ta’
rabta u dikjarazzjoni ta’ interessi fejn
Jjindikaw jew in-nuqqas ta’ xi interess li
jista’ jkun ikkunsidrat ta’ pregudizzju
ghall-indipendenza taghhom jew xi
interess dirett jew indirett li jista’ jkun
ikkunsidrat ta’ pregudizzju ghall-
indipendenza taghhom. Dawk id-

dikjarazzjonijiet ghandhom isiru kull sena
bil-miktub u ghandhom ikunu disponibbli

ghall-pubbliku.

3. Id-direttur, il-membri tal-Forum
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Emenda

5) l-Artikolu 19 huwa sostitwit b’dan
li gej:
“Artikolu 19

Trasparenza u kunflitti ta’ interess

1. [lI-membri tal-Bord tal-
Amministrazzjoni, il-membri tal-Bord tal-
HERA, il-membri tal-gruppi xjentifici, il-
membri tal-Forum Konsultattiv, id-direttur
u l-persunal ghandhom jahdmu biex
jagixxu fl-interess pubbliku u b’mod
indipendenti. Ma ghandux ikollhom
interessi finanzjarji jew interessi ohrajn
diretti jew indiretti fl-industrija
farmacewtika jew f’industrija medika
ohra li jistghu jaffettwaw l-imparzjalita
taghhom. Ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni annwali tal-interessi
finanzjarji taghhom u jaggornawhom kull
sena u kull meta jkun mehtieg. Id-
dikjrazzjoni ghandha tkun disponibbli fuq
talba.

2. 1l-kodici ta’ kondotta tal-ECDC u
tal-Awtorita ghandhom jipprevedu I-
implimentazzjoni ta’ dan l-Artikolu.

3. L-ECDC u l-Awtorita ghandhom
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Konsultattiv, kif ukoll esperti esterni li
Jippartecipaw f’gruppi xjentifici, f’kull
laqgha ghandhom jiddikkjaraw interessi li
Jjisthu jkunu kkonsidrati pregudikanti
ghall-indipendenza taghhom f’dak li
ghandu x’jagsam mal-punti fuq l-agenda.
F’dawn il-kaZijiet, dawn il-persuni
ghandhom jiskwalifikaw ruhhom minn
diskussjonijiet u deciZjonijiet relevanti.

Emenda 361
Proposta ghal regolament
Artikolu 181 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 362
Proposta ghal regolament
Anness II — punt 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) l-obbligu li jitwettqu studji ta’ wara
l-kummer¢jalizzazzjoni, inkluzi studji dwar
is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni u
studji dwar l-effikacja ta’ wara 1-
awtorizzazzjoni, u li jigu pprezentati ghar-
riezami, kif previst fl-Artikolu 20;

Emenda 363
Proposta ghal regolament
Anness II — punt 25a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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jaghmlu disponibbli r-regoli ta’
procedura, l-agendi u I-minuti tal-
lagghat, u I-membri tal-istrutturi
msemmija fil-paragrafu 1 u d-
dikjarazzjonijiet ta’ interess taghhom fugq
is-sit web taghhom.

4. Il-partijiet ikkoncernati mistiedna
ghal-lagghat tal-ECDC u tal-Awtorita
ghandhom jiddikjaraw l-interessi
taghhom qabel il-laggha.”

Emenda

Id-dispozizzjonijiet fil-Kapitolu 111
ghandhom japplikaw minn... [id-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament|].

Emenda

(16) l-obbligu li jitwettqu studji ta’ wara
I-kummer¢jalizzazzjoni, inkluzi studji dwar
is-sikurezza ta’ wara l-awtorizzazzjoni,
studji dwar l-effikacja ta’ wara I-
awtorizzazzjoni u studji dwar il-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta’ wara
l-awtorizzazzjoni, u li jigu pprezentati
ghar-riezami, kif previst fl-Artikolu 20;

Emenda
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(25a) [-obbligi relatati mad-disponibbilta
u l-provvista tal-prodotti medicinali kif
stabbilit fil-Kapitolu X;

Emenda 364
Proposta ghal regolament
Anness II — punt 25b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(25b) l-obbligi li jsir rapportar dwar I-
appogg finanzjarju pubbliku u l-kostijiet
ta’ ricerka u Zvilupp kif stabbilit fl-
Artikolu 57 tad-[Direttiva riveduta
2001/83/KE].

Emenda 365
Proposta ghal regolament
Anness IV — Parti III — paragrafu 1 — punt 2 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(e) Raguni ghan-nuqqas; (e) Raguni ghan-nuqqas i, fejn

applikabbli, tipprovdi informazzjoni dwar;
(i) tfixkil fil-materja prima;
(ii ) tfixkil f1-API;
(iii) tfixkil fl-eééippjenti;
(iv) problemi tal-produzzjoni;
(v) problemi tal-kwalita;
(vi) kapacita tal-produzzjoni;
(vii) problemi fil-logistika;
(viii) problemi tad-distribuzzjoni;
(ix) prattiki tal-inventarju u tal-hazna;
(x) Zieda fid-domanda;
(xi) ragunijiet kummerdcjali; u

(xii) kwalunkwe raguni ohra;

Emenda 366
Proposta ghal regolament
Anness IV — Parti V — paragrafu 1 — punt 2 — punt da (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 367
Proposta ghal regolament
Anness IV — Parti Va (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(da) metodologija ghall-istabbiliment
tat-tbassir tad-domanda;

Emenda

Parti Va

Ghall-finijiet ta’ rapportar f’konformita
mal-Artikolu 118(1) u ghad-detezzjoni
bikrija ta’ nuqqasijiet ta’ provvista, il-
bejjiegha bl-ingrossa ghandhom
Jipprovdu l-informazzjoni li gejja fil-hin:

1. Informazzjoni dwar id-disponibbilta tal-
prodott:

Id-disponibbilta tal-prodotti ghandhom
Jjigu rrappurtati ghal kull mahZen u
ghandhom jigu indicjati bhala iva/le.

2. Informazzjoni fil-livell tas-servizz:

Ghandha tigi rrappurtata informazzjoni
fil-livell tas-servizz li tighor il-livell ta’
twettiq ta’ ordnijiet bl-ingrossa minn
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni u fornituri. Tali
informazzjoni tinvolvi t-tqabbil tal-
kwantita ordnata mal-kwantita
attwalment ric¢evuta fil-livell tal-prodott.
Id-differenza li tirrizulta tiddeskrivi l-livell
tas-servizz.
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NOTA SPJEGATTIVA

Ir-Rapporteur jilga’ l-proposti tant mistennija kemm dwar ir-Regolament farmacewtiku kif
ukoll id-Direttiva bhala 1-qofol tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha, li jipprovdu revizjoni tant
mehtiega ghall-qafas legizlattiv krucjali li jipprovdi r-regoli farmacewtic¢i fl-Unjoni. Minhabba
11 d-dispozizzjonijiet stabbiliti kemm fir-Regolament Kif ukoll fid-Direttiva huma marbuta
ma’ xulxin b’mod intrinsiku, ir-Rapporteur iqis essenzjali li dawn it-testi legali jitqiesu mill-
qrib flimkien.

Din ir-revizjoni se tghin lill-Unjoni tipprovdi livell gholi ta’ sahha pubblika billi tizgura I-
kwalita, is-sikurezza, u l-effikacja tal-prodotti medic¢inali ghall-pazjenti Ewropej. Barra minn
hekk, din se tkun pass lejn l-izgurar ta’ access f"waqtu u ekwu ghall-pazjenti fl-Istati Membri
kollha. Ir-Rapporteur huwa impenjat li jwettaq 1-objettivi generali li jizgura a¢éessibbilta,
accessibbilta tal-prezzijiet u disponibbilta akbar ta’ prodotti medic¢inali ghall-pazjenti
madwar 1-Unjoni.

Barra minn hekk, ir-Rapporteur jilqa’ d-devjazzjoni mill-mudell ta’ “appro¢¢ wiehed tajjeb
ghal kulhadd” lejn approé¢ gradwali ta’ mudelli ta’ incentivi, fejn l-innovazzjoni attwali tigi
promossa u ppremjata. Ir-Rapporteur ikompli jibni fuq dan il-prin¢ipju fl-approce tieghu ghall-
emendi dwar il-modulazzjoni tal-in¢entivi.

F’dawn l-ahhar snin 1-Unjoni Ewropea esperjenzat aktar okkazjonijiet ta’ nugqas ta’ prodotti
medicinali kriti¢i u essenzjali, ghad-detriment tal-pazjenti madwar 1-UE. Il-mizuri proposti
mill-Kummissjoni Ewropea huma ghalhekk milqugha hafna, peress li se nkunu qed
nistabbilixxu gafas biex niggieldu n-nuqqasijiet, nirreagixxu b’mod effi¢jenti u koordinat. I1-
mizuri introdotti jinkludu l-gestjoni tan-nuqqas u s-sigurta tal-provvista ta’ prodotti
medi¢inali u b’mod partikolari prodotti medic¢inali kriti¢i. L-izvilupp ulterjuri tal-kompiti u r-
responsabbiltajiet tal-EMA lejn il-prevenzjoni tan-nuqqas hija zieda pozittiva ohra fit-test.

B’mod simili, ir-Rapporteur huwa pozittiv fir-rigward tad-dispozizzjonijiet imsahha dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali proposti mill-Kummissjoni u r-ristrutturar propost tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini 1i se jiffacilita l-proceduri ssimplifikati u I-
awtorizzazzjonijiet accellerati ghat-tqeghid fis-suq.

Ir-Rapporteur huwa dubjuz ukoll dwar il-Kapitolu IX tal-proposta li jintrodu¢i ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja ghall-prodotti medicinali. L-ewwel nett, ir-rapporteur iqis id-
dispozizzjonijiet fil-proposta tal-Kummissjoni ta’ natura vaga u ma kienx sodisfatt bi
spjegazzjonijiet jew ezempji ta’ liema tipi ta’ prodotti jistghu jkunu eligibbli ghal tali ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja. Ir-rapporteur jibbaza wkoll id-dec¢izjoni tieghu tat-thassir ta’
dan il-kapitolu wara konsultazzjoni ma’ bosta partijiet ikkon¢ernati, u b’mod partikolari atturi
tal-industrija li esprimew riluttanza ghall-introduzzjoni ta’ qafas regolatorju parallel iehor.
Ir-Rapporteur u bosta partijiet ikkoncernati jqisu li l-ogqfsa fi hdan ir-regoli farmacewti¢i huma
wesghin u li inkluzivi. Hemm thassib li ambjent ta’ esperimentazzjoni bhal dan jista’ jipprovdi
mod kif jigu evitati r-regoli u l-obbligi stabbiliti fl-oqfsa l-ohra previsti fir-Regolament.
Barra minn hekk, ir-rapporteur jopponi derogi mir-rekwiziti stabbiliti kemm fir-Regolament kif
ukoll fid-Direttiva, b’mod partikolari fir-rigward tal-Valutazzjoni tar-Riskju Ambjentali.

Barra minn hekk, ir-Rapporteur jippercepixxi wkoll nuqqasijiet fi hdan il-proposta tal-
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Kummissjoni, b’mod partikolari dwar iné¢entivi ghall-izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’
prijorita.

Ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i hija theddida ghas-sahha pubblika 1i qed tizdied b’rata
mghaggla, li diga hija responsabbli ghal 35 000 mewta kull sena fl-UE biss u 1,3 miljun mewta
fuq livell globali. F’dan ir-rigward, ir-Rapporteur jirrikonoxxi l-gravita ta’ din il-kwistjoni u 1-
htiega 11 jinholqu mikrobic¢i ta’ prijorita godda kif previst fir-Regolament. Hija wkoll il-
konvinzjoni tar-rapporteur li I-UE trid tiehu azzjoni biex tipprevjeni l-uzu eccessiv ta’
antimikrobi¢i u skart farmacewtiku fl-ambjent, li jikkontribwixxu ghall-proliferazzjoni tar-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i. Madankollu, ir-Rapporteur jesprimi xetti¢izmu serju lejn is-
soluzzjoni proposta tal-Voucher Trasferibbli ghall-Eskluzivita (TEV) 1i huma prezzijiet
b’forma indiretta u mhux trasparenti li se jiswew lill-bagits nazzjonali tas-sahha b’mod
imprevedibbli u jdewmu d-dhul ta’ medic¢ini generi¢i fis-suq, ghad-detriment tal-pazjenti.
Huwa inkomprensibbli ghar-Rapporteur li I-Kummissjoni tipproponi tali mizura anke minghajr
ir-rekwizit ta’ akkumpanjament u Il-kundizzjonalita biex tiggarantixxi l-provvista tal-
antimikrobiku ta’ prijorita li minnu jkun inghata l-voucher. Barra minn hekk, ir-Rapporteur
thoss li huma neqsin is-salvagwardji ghall-provvista kontinwa tal-antimikrobi¢i wara 1i I-
voucher ikun inbiegh lil kumpanija ohra.

Fin-nuqqas tal-Voucher Trasferibbli ghall-Eskluzivita, ir-Rapporteur jipproponi li tigi
stabbilita 1-“Facilita Ewropea ghall-Medi¢ini” (EMF) bhala Agenzija tal-Unjoni. L-EMF
ghandha tistabbilixxi progetti ta> R&Z immexxija minn skop specifiku li jaghmlu enfasi fuq
prijoritajiet tas-sahha fl-interess pubbliku fil-livell tal-Unjoni. Dawn il-progetti ghandhom
isegwu pjan direzzjonali strategiku li jindirizza l-antimikrobi¢i ta’ prijorita, kif ukoll prodotti
medicinali 1i jindirizzaw htigijiet medic¢i gholjin mhux issodisfati u htigijiet medi¢i mhux
issodisfati li ma gewx indirizzati bizzejjed mis-settur privat u fejn il-pipeline privat tar-R&D
x’aktarx 1i ma jwettagx prodotti medicinali u terapiji. Ir-Rapporteur jintroduci l-idea generali
tal-EMF f’dan l-abbozz ta’ rapport u se jkompli jissupplimenta l-proposta f’emendi aktar tard.

Barra minn hekk, ir-Rapporteur iqis 1i huwa mehtieg u komplementari 1i 1-Kummissjoni
tinghata mandat biex tistabbilixxi skema ta’ inc¢entivi tal-Unjoni ta’ spinta u ta’ attrazzjoni
bhala mizura addizzjonali biex tinc¢entiva l-izvilupp ta’ antibijoti¢i godda li jistghu jinkludu
bhal premjijiet ghad-dhul fis-suq, tariffi “play or pay”, jew mekkanizmi ta’ pagament ta’
abbonament.

Dan ir-rapport jinkludi wkoll diversi rfinar izghar u aktar adattamenti ta’ natura teknika.
Madankollu, ir-Rapporteur jixtieq jenfasizza fil-qosor enfasi akbar fuq l-involviment tal-
pazjenti u l-organizzazzjonijiet tal-konsumaturi u t-tishih tad-dispozizzjonijiet dwar it-
trasparenza u l-kunflitti ta’ interessi fit-test kollu.

Minhabba r-restrizzjonijiet ta’ zmien fit-thejjija ta’ dan l-abbozz ta’ rapport, ir-Rapporteur
jirrizerva d-dritt li jkompli jemenda u jissupplimenta dan l-abbozz ta’ rapport b’mizuri
addizzjonali, kjarifiki u i jkompli jizviluppa ideat introdotti fit-test. Ir-Rapporteur ged jistenna
bil-herqga li jinvolvi ruhu b’mod kostruttiv max-shadow rapporteurs kollha dwar dan ir-
Regolament u b’mod ugwali mar-rapporteur u x-shadows dwar id-Direttiva fejn tkun mehtiega
koordinazzjoni.

I1-lista fl-Anness ta’ entitajiet jew persuni li r-rapporteur ir¢ieva kontribut minghandhom fiha
1-kontributi kollha li waslu, anke jekk mhux kollha ntuzaw sabiex jigi abbozzat ir-rapport. Barra
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minn hekk, il-lagghat kollha fir-rigward tar-Regolament jistghu jinstabu fuq il-profil iddedikat
tar-Rapporteur fuq is-sit web tal-Parlament Ewropew.
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ANNESS: ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR IRCIEVA KONTRIBUT MINGHANDHOM

F’konformita mal-Artikolu 8 tal-Anness I tar-Regoli ta’ Pro¢edura, ir-rapporteur jiddikjara li
r¢ieva kontribut mill-entitajiet jew il-persuni li gejjin fit-thejjija tar-rapport, sal-adozzjoni
tieghu fil-kumitat:

Entita u/jew persuna

EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
Medicines for Europe

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung (DSV)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

SIOP Europe

AbbVie

EURODIS - Rare Diseases Europe

Bundesérztekammer

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GrofShandels e. V.
Umweltbundesamt - German Environment Agency

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
ACHSE e.V.

BioMarin Pharmaceutical Inc.

European Patients’ Forum

European Brain Council

Edwards Lifesciences'

AESGP

European Social Insurance Platform (ESIP)

EurEau.

FRANCE ASSOS SANTE

Graphic packaging International

European patients Forum

Childhood Cancer International — Europe

BEAM Alliance

The International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)
BPI German Pharmaceutical Industry Association

Standing Committee of European Doctors

Salud por Derecho

Dachverband der Osterreichischen Sozialversicherungen
European Medicines Agency

Bundesministerium fiir Gesundheit

Johnson & Johnson
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BEUC

European Public Health Alliance

Deutsche Stiftung Weltbevoelkerung

Médecins Sans Frontiéres

MSD

Affordable Medicines Europe

MLPS (Medical Leaflets = Patient Safety)

TRANSFORM Secretariat

PGEU

GSK

Alliance for Regenerative Medicine

European Association of Nuclear Medicine

UK Mission to the European Union

Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)

European Chemical Industry Council - Cefic aisbl

INovartis

Sanofi

ECL - Access to medicines task force

Gesamtverband der Versicherer (GDV)

Bayer

ReAct

[AnticancerFund

GIRP — European Healthcare Distribution Association

ProGenerika

Vaccines Europe

Il-lista ta’ hawn fuq hija mfassla taht ir-responsabbilta eskluziva tar-rapporteur.
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22.2.2024
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 li jistabbilixxi
proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u li jhassar
ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE)
Nru 1901/2006

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Rapporteur ghal opinjoni (*): Henna Virkkunen

(*) Kumitat asso¢jat — Artikolu 57 tar-Regoli ta’ Pro¢edura

GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

I1-“Pakkett Farmacewtiku” jikkonsisti fir-Regolament u d-Direttiva 1-godda, 11 jirrapprezentaw
tigdid tant mistenni tal-legizlazzjoni farmacewtika, parti integrali mill-kostruzzjoni tal-Unjoni
Ewropea tas-Sahha. Peress li diversi riformi legizlattivi jhallu impatt fuq is-settur farmacewtiku
fl-istess hin, il-valutazzjoni tal-impatt kollettiv taghhom fuq il-kompetittivita globali, 1-
innovazzjoni u d-disponibbilta tal-medicini tal-UE hija krucjali.

Ir-rapporteur tappogga l-objettivi tar-riforma farmacewtika, li ghandha 1-ghan li trawwem
ambjent tar-R&Z kompetittiv u favorevoli ghall-innovazzjoni fl-Ewropa, ittejjeb l-awtonomija
strategika, tindirizza r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i u ttejjeb l-accessibbilta ghall-medicini.
Madankollu, x1 metodologiji jehtiegu rfinar.

Element ta’ thassib sinifikanti huwa l-migrazzjoni potenzjali tal-industrija farmacewtika mill-
Ewropa. Biex tibga’ kompetittiva globalment, 1-Ewropa jehtigilha zzomm qafas regolatorju
favorevoli ghall-innovazzjoni. Ir-rapporteur tenfasizza I-htiega ta’ legizlazzjoni prevedibbli,
trasparenti, stabbli u ¢ara biex 1-UE ssir aktar attraenti ghar-ricerka, l-izvilupp u l-produzzjoni
tal-medicini.

Vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita

Ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i hija krizi globali urgenti tas-sahha li tehtieg intervent
immedjat tal-UE qabel ma ssir kwistjoni aktar severa. Is-suq attwali ghall-izvilupp ta’ medicini
godda ghall-glieda kontra r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i mhuwiex adegwat. Dawn il-prodotti
jridu jintuzaw b’attenzjoni biex tinzamm l-effettivita taghhom, u dan jaghmilhom anqas
profittabbli ghall-kumpaniji biex jinvestu fir-ricerka u l-izvilupp.

[I-Kummissjoni pproponiet vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita biex jigi stimulat il-holgien
ta’ medic¢ini antimikrobi¢i godda. Ir-rapporteur tappogga I-vouchers trasferibbli ghall-
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eskluzivita bhala zvilupp pozittiv. Madankollu, il-kundizzjonijiet stretti deskritti ghall-vouchers
trasferibbli ghall-eskluzivita jistghu jnaqqsu l-effettivita taghhom, b’mod partikolari meta
wiehed iqis li jestendu biss il-protezzjoni regolatorja tad-data u mhux ic-Certifikati ta’
protezzjoni supplimentari jew il-protezzjoni tal-privattivi. Il-kundizzjonijiet ghall-vouchers
trasferibbli ghall-eskluzivita ghandhom jigu kkunsidrati mill-gdid, kif irrakkomandat mir-
rapporteur.

Htigijiet medic¢i mhux issodisfati

I1-progress mediku ghandu I-ghan li jindirizza 1-htigijiet medi¢i mhux issodisfati, li jistghu
jvarjaw u jinbidlu malajr. Il-klassifikazzjoni ta’ xi htigijiet medi¢i mhux issodisfati bhala “kbar”
tista’ tkun etikament problematika minhabba li tista’ tnaqqas l-importanza ta’ htigijiet medici
mhux issodisfati ohrajn. Huwa mehtieg fehim komprensiv tal-htigijiet medi¢i mhux issodisfati
peress li dawn jistghu jiehdu hafna forom.

Id-dibattiti dwar il-htigijiet medici mhux issodisfati jew il-htigijiet medici kbar mhux issodisfati
huma parti minn sfidi usa’ relatati mad-disponibbilta, l-accessibbilta u l-affordabbilta ta’
medicini godda, u s-sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-sahha. Il-perspettiva tal-pazjent spiss
tigi injorata, u l-potenzjal li I-hajja tal-pazjenti tigi trasformata bi trattamenti godda mhuwiex
rikonoxxut bis-shih.

Ir-restrizzjoni ta’ incentivi ghal trattamenti li jidhlu fdefinizzjoni stretta ta’ htigijiet medici
mhux issodisfati jew htigijiet medi¢i kbar mhux issodisfati llum tista’ xxekkel I-izvilupp ta’
terapiji vitali ghal pazjenti futuri. Dan jista’ jnaqqas il-prevedibbilta ghall-kumpaniji u
jiskoraggihom milli jinvestu fir-ricerka u l-izvilupp fl-UE biex jindirizzaw il-htigijiet medici
mhux issodisfati.

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja

F’dawn l-ahhar snin, il-progress xjentifiku zdied b’pass imghaggel, u dan wassal ghal medic¢ini,
apparati, dijanjostika, u kombinazzjonijiet godda ta’ dawn lil hinn minn dak li anti¢ipaw ir-
regolamenti attwali. Sabiex jigi zgurat li l-prodotti 1i jaslu ghand il-pazjenti jkunu ta’ kwalita
gholja, sikuri u effettivi, ir-regolaturi jehtiegu flessibbilta u kollaborazzjoni mal-izviluppaturi.
Ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja jista’ jilhaq dan 1-ghan.

Madankollu, il-proposta tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni tal-Kummissjoni tkopri biss il-
farmacewtici. Hafna prodotti moderni jinkludu apparat mediku, dijanjostika, u ghodod digitali,
kull wiehed b’regolamenti separati. Ir-rapporteur temmen li huwa essenzjali li jigi estiz il-kamp
ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni biex jigu akkomodati zviluppi futuri f’dawn
l-ogsma.

L-indirizzar tan-nuqqasijiet ta’ medicini

In-nuqqasijiet ta’ medic¢ini huma kwistjoni serja, spiss ikkawzati minn zidiet mhux mistennija
fid-domanda. II-Kummissjoni tipproponi li testendi l-perjodu ta’ notifika ghal nuqqasijiet
temporanji minn xahrejn ghal sitt xhur u li taghmel il-pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet

obbligatorji ghall-medicini kollha fir-Regolament propost.

Biex titjieb id-disponibbilta tal-medicini, huwa krug¢jali li tinholoq sistema effi¢jenti minghajr
ma jigu imposti pizijiet amministrattivi eccessivi fuq ir-regolaturi u d-detenturi tal-
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awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni. Minflok ma jkunu mehtiega pjanijiet ghan-
nuqgqasijiet fir-rigward tal-medicini kollha, ikun ahjar li wiehed jiffoka fuq dawk kriti¢i wara
valutazzjoni tan-necessita u r-riskji specifici taghhom.

L-estensjoni Zejda tal-perjodu ta’ notifika tista’ twassal ghal notifiki ta” “ghal 1i jista’ jkun” li
jkunu bla bzonn. Fl-opinjoni tar-rapporteur, huwa aktar ghaqli li nikkon¢entraw fuq li d-
domanda ssir trasparenti madwar 1-Ewropa u li jintuzaw id-data u 1-ghodod digitali biex jigu
identifikati u evitati n-nuqqasijiet.

Konkluzjoni

Ir-rapporteur tappogga 1-“Pakkett Farmacewtiku” u tagbel ma’ hafna mill-prijoritajiet proposti
mill-Kummissjoni. Huwa essenzjali li din ir-riforma tipprotegi I-kompetittivita tal-Unjoni
Ewropea u s-sigurta tal-katina tal-provvista farmacewtika taghha.

Minhabba I-limitazzjonijiet ta’ zmien fit-thejjija ta’ dan l-abbozz ta’ rapport inizjali, ir-
rapporteur izzomm il-prerogattiva li taghmel aktar emendi, titjib, u elu¢idazzjonijiet ghal dan
l-abbozz ta’ rapport. Ghal lista komprensiva ta’ entitajiet jew individwi li maghhom
interagixxiet ir-rapporteur jew li minghandhom inghata kontribut matul il-process, jekk
joghgbok irreferi ghall-Anness fil-konkluzjoni ta’ dan I-abbozz ta’ rapport.

EMENDI

[1-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ric¢erka u 1-Energija jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-
Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala 1-kumitat responsabbli, biex jichu
inkunsiderazzjoni dan li gej:

Emenda 1
Proposta ghal regolament
Premessa 1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1 a) Lijigiigurat li I-Ewropej jircievu
I-medicéini li ghandhom bZonn, meta
Jjkollhom bZonnhom, irrispettivament
minn fejn jghixu fl-UE huwa objettiv
¢entrali tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha. Li
tinghata spinta lill-kompetittivita tal-
industrija farmacewtika Ewropea, filwaqt
li jigu Zgurati wkoll disponibbilta ahjar
tal-medicini u acéess aktar ugwali u
f'waqtu ghall-pazjenti hija rizultat ewlieni
tar-riforma farmacewtika proposta tal-
UE.

Emenda 2
Proposta ghal regolament
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Premessa 2
Test propost mill-Kummissjoni

(2) L-Istrategija Farmacewtika ghall-
Ewropa tirrapprezenta punt ta’ bidla maz-
zieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u bil-
holgien ta’ qafas modern li jaghmel
prodotti medicinali innovattivi u stabbiliti
disponibbli ghall-pazjenti u ghas-sistemi
tal-kura tas-sahha bi prezzijiet affordabbli,
filwaqt li jizgura s-sigurta tal-provvista u
jindirizza t-thassib ambjentali.

Emenda 3
Proposta ghal regolament
Premessa 2a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 4
Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni
3) L-indirizzar tal-ac¢ess mhux ugwali
tal-pazjenti ghall-prodotti medicinali sar

prijorita ewlenija tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa kif enfasizzat
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Emenda

(2) L-Istrategija Farmacewtika ghall-
Ewropa tirrapprezenta punt ta’ bidla maz-
zieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u billi
tappogga ambjent favorevoli ghar-ricerka,
l-izvilupp u l-manifattura tal-farmacewtici
fi hdan I-Unjoni flimkien ma’ qafas
modern li jaghmel prodotti medicinali
innovattivi u stabbiliti disponibbli ghall-
pazjenti u ghas-sistemi tal-kura tas-sahha
bi prezzijiet affordabbli, filwaqt li jizgura
s-sigurta tal-provvista u jindirizza t-thassib
ambjentali.

Emenda

(2a) It-trasformazzjoni digitali tas-
sahha u l-kura se tghin biex izzid il-
kapacita tas-sistemi tal-kura tas-sahha li
Jjwasslu sahha u kura aktar personalizzati
u effettivi b’anqas hela ta’ rizorsi. Dan ir-
regolament se jikkontribwixxi biex ic-
c¢ittadini Ewropej jinghataw il-kura tas-
sahha u biex it-tfassil tat-teknologiji tas-
sahha u l-manifattura taghhom ikunu
aktar sostenibbli billi jitnaqqsu l-konsum
tal-energija, l-iskart, it-tniggis u r-rilaxx
ta’ sustanzi perikoluZi, inkluzi
Jarmacewtici, fl-ambjent.

Emenda
3) L-indirizzar tal-a¢¢ess mhux ugwali
tal-pazjenti ghall-prodotti medicinali sar

prijorita ewlenija tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa kif enfasizzat
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mill-Kunsill u mill-Parlament Ewropew. L-
Istati Membri talbu mekkanizmi u in¢entivi
riveduti ghall-izvilupp ta’ prodotti
medi¢inali mfasslin ghal-livell ta’ htiega
medika mhux issodisfata, filwaqt li jigu
zgurati l-acc¢ess tal-pazjenti u d-
disponibbilta tal-prodotti medicinali fl-
Istati Membri kollha.

Emenda S
Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 6
Proposta ghal regolament
Premessa Sb (gdida)
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mill-Kunsill u mill-Parlament Ewropew. L-
Istati Membri u I-Parlament talbu
mekkanizmi u in¢entivi riveduti ghall-
izvilupp ta’ prodotti medi¢inali mfasslin
ghal-livell ta’ htiega medika mhux
issodisfata, filwaqt li jigu zgurati 1-access
tal-pazjenti u d-disponibbilta tal-prodotti
medic¢inali fl-Istati Membri kollha.

Emenda

(5a) Il-qafas farmacewtiku jenhtieg li
Jjkun allinjat mal-ambizzjonijiet tal-UE fl-
industrija, id-digitalizzazzjoni u I-
kummerd, filwaqt li jirrikonoxxi r-rwol
kritiku tas-settur Ewropew tax-xjenzi tal-
hajja, specjalment l-industrija
Jarmacewtika, biex jinZamm il-vantagg
kompetittiv tal-UE. It-tishih ta’ ricerka u
Zvilupp Ewropej robusti huwa krudcjali
ghas-sovranita Ewropea fl-ambitu ta’
pajsagg geopolitiku globalment
kompetittiv . Il-qafas legiilattiv
farmacewtiku jenhtieg li jkun sintonizzat
mal-istrategija industrijali usa’ tal-UE u li
Jjirrifletti l-enfasi li ghamel il-Kunsill fit-
23 ta’ Marzu 2023 fugq l-amplifikazzjoni
tal-incéentivi ghall-investiment fl-
innovazzjoni u l-gwida tal-Kunsill tal-
2016 li kwalunkwe emenda, inkluzi
emendi li jaffettwaw is-sistema ta’
incentivi, jenhtieg li ma xxekkilx il-
holgien ta’ medicini ghat-trattament ta’
mard rari. L-avvanzi fl-innovazzjoni
huma krudjali biex jittejbu r-rizultati tas-
sahha tal-pazjenti u s-settur tas-sahha
pubblika usa’.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 7
Proposta ghal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

9) Fir-rigward tal-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, 1-
awtorizzazzjoni tal-antimikrobici hija, fil-
principju, fl-interess tas-sahha tal-pazjenti
fil-livell tal-Unjoni u, ghalhekk, jenhtieg li
jkun possibbli li jigu awtorizzati fil-livell
tal-Unjoni.

Emenda 8
Proposta ghal regolament
Premessa 26a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(5b)  Lil hinn mill-kooperazzjoni tul il-
katina tal-valur tal-produzzjoni u I-
valorizzazzjoni tal-gharfien u I-gharfien
prattiku jew fi hdan it-triangolu tal-
gharfien (ricerka-edukazzjoni-
innovazzjoni), huwa fl-interess strategiku
tal-UE li tilhaq ukoll lil pajjizi ohra barra
mill-UE u f’kontinenti ohra u li
tikkoopera maghhom. Dan japplika
b’mod partikolari ghall-kooperazzjoni
multilaterali dwar kwistjonijiet ta’ sahha

Ewropa izda wkoll ma’ pajjiii u regjuni
shab ohra fid-dinja. L-involviment ta’
shab internazzjonali jenhtieg li jwassal
ghal gharfien xjentifiku akbar fost il-
pajjizi shab biex dawn ikunu jistghu
Jindirizzaw l-isfidi globali tas-sahha
madwar id-dinja, u b’hekk joholqu
tkabbir u impjiegi sostenibbli.

Emenda

9) Fir-rigward tal-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, 1-
awtorizzazzjoni tal-antimikrobici hija fl-
interess tas-sahha tal-pazjenti fil-livell tal-
Unjoni u, ghalhekk, jenhtieg li jkun
possibbli li jigu awtorizzati fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda

(26a) Ir-ricerka fis-settur farmacewtiku
ghandha rwol deciziv biex ittaffi I-
kundizzjonijiet tal-pazjenti u ttejjeb is-
sahha pubblika. Regoli favorevoli iida
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Emenda 9
Proposta ghal regolament
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni

(29)  L-entitajiet legali 1i mhumiex
involuti f’attivita ekonomika bhall-
universitajiet, il-korpi pubbli¢i, i¢-Centri ta’
ricerka jew l-organizzazzjonijiet minghajr
skop ta’ qligh, jirrapprezentaw sors
importanti ta’ innovazzjoni u jenhtieg li
jibbenefikaw ukoll minn din l-iskema ta’
sostenn. Filwaqt li jenhtieg li jkun
possibbli li titqies is-sitwazzjoni partikolari
ta’ dawn l-entitajiet fuq bazi individwali,
tali sostenn jista’ jinkiseb l-ahjar permezz
ta’ skema ta’ sostenn dedikata, inkluz
appogg amministrattiv u permezz tat-
tnaqqis, 1d-differiment u l-eZenzjoni tat-
tariffi.

Emenda 10
Proposta ghal regolament
Premessa 30a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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bilandjati, li jiffacilitaw l-innovazzjoni u
protezzjoni sufficjenti biex jinkoraggixxu
tali ricerka, inkluz permezz ta’ ambjenti
ta’ esperimentazzjoni regolatorji, se
Jikkontribwixxu biex is-swieq tal-UE jsiru
aktar attraenti u biex jippromovu l-
iZzvilupp ta’ innovazzjonijiet effikaci,
sikuri, accéessibbli u affordabbli ghar-
registenza ghall-antimikrobici. Ir-ricerka
u l-innovazzgjoni jenhtieg li jkomplu
jizguraw l-oghla standards fil-prodotti tas-
sahha.

Emenda

(29)  L-entitajiet legali 1i mhumiex
involuti f’attivita ekonomika bhall-
universitajiet, il-korpi pubbli¢i, i¢-Centri ta’
ricerka jew l-organizzazzjonijiet minghajr
skop ta’ qligh, jirrapprezentaw sors
importanti ta’ ricerka dwar il-htigijiet
mediéi mhux issodisfati, ricerka
[f’subpopolazzjonijiet differenti,
adattament ghal skop differenti,
ottimizzazzjoni u innovazzjoni u jenhtieg li
jibbenefikaw ukoll minn din l-iskema ta’
sostenn. Filwaqt li jenhtieg li jkun
possibbli li titqies is-sitwazzjoni partikolari
ta’ dawn l-entitajiet fuq bazi individwali,
tali sostenn jista’ jinkiseb l-ahjar permezz
ta’ skema ta’ sostenn dedikata, inkluz
appogg amministrattiv u permezz tat-
tnaqqis, 1d-differiment u l-eZenzjoni tat-
tariffi.

Emenda

(30a) Ghal Zvilupp ta’ politika informat,
l-Agenzija jenhtieg li Zomm l-awtorita
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Emenda 11
Proposta ghal regolament
Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti li huma
organizzati fuq il-bazi ta’ oqsma differenti
u 11 jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li 1-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u ta’ esperti esterni. I[l-mudell
tar-relaturi jibqa’ l-istess. Ir-rapprezentanza
tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-
sahha b’gharfien espert fl-ogsma kollha,
inkluz il-mard rari u pedjatriku, tizdied fis-
CHMP u fil-PRAC, minbarra l-gruppi ta’
hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha.
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taghha li twettaq programmi pilota u
trawwem ambjent regolatorju li jadatta
ghall-isfidi futuri. Sforzi bhall-programm
pilota tal-2022 li pprovda assistenza akbar
lill-izviluppaturi akkademicéi u minghajr
skop ta’ qligh ta’ prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata jenhtieg li jinformaw
id-deciijonijiet ta’ politika u jirfinaw il-
gwida regolatorja.

Emenda

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti li huma
organizzati fuq il-bazi ta’ ogsma differenti
u li jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. L-evalwazzjoni taghhom se
tkompli tinkludi l-gharfien espert kollu
mehtieg ghal kull prodott bhala parti mit-
timijiet tar-rapporteur, bil-possibbilta li s-
CHMP u I-PRAC isejhu lil esperti
xjentifici addizzjonali biex jipprovdu
kontribut u pariri specifici dwar aspetti
partikolari li jkunu tqajmu matul I-
evalwazzjoni. Barra minn hekk, il-pazjenti
u l-professjonisti fil-kura tas-sahha se
Jjkunu parti mill-grupp ta’ esperti u se
Jjkunu involuti wkoll fix-xoghol tal-EMA
skont l-gharfien espert taghhom f’certu
qasam tal-mard. 1s-CHMP u I-PRAC
jikkonsistu f’esperti mill-Istati Membri
kollha filwagqt li I-gruppi ta’ hidma u I-
gruppi ta’ esperti jikkonsistu fil-
maggoranza f’esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u f’esperti esterni. [lI-mudell tar-
relaturi jibga’ l-istess. Ir-rapprezentanza
tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-
sahha b’gharfien espert fl-oqsma kollha,
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Emenda 12
Proposta ghal regolament
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
kompiti tal-Agenzija rigward prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, b’mod
partikolari ghal linji gwida xjentifici dwar
il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati u t-
tfassil ta’ provi klini¢i, jew studji ohrajn, u
|-generazzjoni ta’ evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, jenhtieg 1i 1-
Agenzija tkun tista’ tirrikorri ghal process
ta’ konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-
korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti
medicinali. Dawn l-awtoritajiet jistghu
jkunu, kif xieraq, rapprezentanti tal-
Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini, tal-
Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni
tal-Provi Klini¢i, tal-Bord ta’
Koordinazzjoni s, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni tal-Apparati Medici, tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar I-
apparati medici, tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghall-ipprezzar u ghar-rimborz
tal-medicini, tal-fondi tal-assigurazzjoni
nazzjonali jew tal-kontribwenti ghall-kura
tas-sahha. Jenhtieg li 1-Agenzija tkun tista’
testendi wkoll il-mekkanizmu ta’
konsultazzjoni ghall-konsumaturi, ghall-
pazjenti, ghall-professjonisti fil-kura tas-

PE753.550v03-00

192/252

inkluz il-mard rari u pedjatriku, tizdied fis-
CHMP u fil-PRAC, minbarra l-gruppi ta’
hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha. L-informazzjoni dwar il-
kompoZizzjoni u I-hidma tal-kumitati u
tal-gruppi ta’ hidma jenhtieg li tkun
disponibbli pubblikament.

Emenda

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
kompiti tal-Agenzija rigward prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, b’mod
partikolari ghal linji gwida xjentifici dwar
il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati u t-
tfassil ta’ provi klini¢i, jew studji ohrajn, u
|-generazzjoni ta’ evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, jenhtieg 1i 1-
Agenzija tkun tista’ tirrikorri ghal process
ta’ konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-
korpi attivi tul i¢-Ciklu tal-hajja tal-prodotti
medicinali. Dawn l-awtoritajiet jistghu
jkunu, kif xieraq, rapprezentanti tal-
Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini, tal-
Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni
tal-Provi Klini¢i, tal-Bord ta’
Koordinazzjoni ta’ SoHO, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni tal-Apparati Medi¢i, tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar I-
apparati medi¢i, tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghall-ipprezzar u ghar-rimborz
tal-medicini, tal-fondi tal-assigurazzjoni
nazzjonali jew tal-kontribwenti ghall-kura
tas-sahha. Jenhtieg li 1-Agenzija tkun tista’
testendi wkoll il-mekkanizmu ta’
konsultazzjoni ghall-konsumaturi, ghall-
pazjenti u l-indokraturi taghhom, ghall-
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sahha, ghall-industrija, ghall-
assoc¢jazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-
kontribwenti, jew ghal partijiet
ikkonc¢ernati ohrajn, kif rilevanti.

Emenda 13
Proposta ghal regolament
Premessa 42a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 14
Proposta ghal regolament
Premessa 43

Test propost mill-Kummissjoni

(43)  Fl-interess tas-sahha pubblika,
jenhtieg li d-decizjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fil-qafas tal-
procedura ¢entralizzata jittiehdu fuq bazi
ta’ kriterji xjentifici oggettivi ta’ kwalita,
ta’ sikurezza u ta’ effikacja tal-prodott
medicinali kkonc¢ernat, bl-eskluzjoni ta’
kunsiderazzjonijiet ekonomici u

RR\1299512MT.docx

professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-
industrija, ghall-asso¢jazzjonijiet 1i
jirrapprezentaw lill-kontribwenti ghad-
dinja akkademika, jew ghal partijiet
ikkoncernati ohrajn, kif rilevanti.

Emenda

(42a) Lil hinn mill-kooperazzjoni tul il-
katina tal-valur tal-produzzjoni u I-
valorizzazzjoni tal-gharfien u l-gharfien
prattiku jew fi hdan it-triangolu tal-
gharfien (ricerka-edukazzjoni-
innovazzgjoni), huwa fl-interess strategiku
tal-UE li tilhaq ukoll pajjizi ohra barra l-
UE u li tikkoopera maghhom. Dan
Jjapplika b’mod partikolari ghall-
kooperazzjoni multilaterali dwar

assocjati ma’ Orizzont Ewropa iZda wkoll
ma’ pajjizi u regjuni shab ohra fid-dinja.
L-involviment ta’ shab internazzjonali
jenhtieg li jwassal ghal gharfien

ikunu jistghu jindirizzaw l-isfidi globali
tas-sahha madwar id-dinja, u b’hekk
joholqu tkabbir u impjiegi sostenibbli.

Emenda

(43)  Fl-interess tas-sahha pubblika,
jenhtieg li d-decizjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fil-qafas tal-
procedura ¢entralizzata jittiehdu fuq bazi
ta’ kriterji xjentifici oggettivi ta’ kwalita,
ta’ sikurezza u ta’ effikacja tal-prodott
medicinali kkonc¢ernat, bl-eskluzjoni ta’
kunsiderazzjonijiet ekonomici u
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kunsiderazzjonijiet ohrajn. Madankollu,
jenhtieg li I-Istati Membri jkunu jistghu,
b’mod ec¢cezzjonali, jipprojbixxu l-uzu fit-
territorju taghhom ta’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem.

Emenda 15
Proposta ghal regolament
Premessa 45a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 16
Proposta ghal regolament
Premessa 51

Test propost mill-Kummissjoni

(51) Bhalaregola generali, jenhtieg li
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tinghata ghal Zmien
mhux limitat; madankollu, tigdid ta’ darba
jista’ jigi deciz biss ghal ragunijiet
gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medic¢inali.

PE753.550v03-00

kunsiderazzjonijiet ohrajn. Madankollu,
jenhtieg li 1-Istati Membri jkunu jistghu,
b’mod eccezzjonali, jipprojbixxu l-uzu fit-
territorju taghhom ta’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem, filwagqt li
Jipprovdu gustifikazzjoni dovuta lill-
Agenzija.

Emenda

(45a) Jenhtieg li tinghata attenzjoni
partikolari lill-bilan¢ bejn il-generi tal-
provi kliniéi sabiex in-nisa jkunu jistghu
Jjibbenefikaw b’mod shih u sikur mill-
medicéini matul hajjithom.

Emenda

(51) Minhabba li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jehtieglu
Jjissottometti minnufih kwalunkwe data
gdida li tista’ thalli impatt fuq il-bilané
bejn il-benefic¢éju u r-riskju tal-prodotti
tieghu u peress li I-Agenzija ghandha
diversi ghodod disponibbli biex tissorvelja
kontinwament il-benefic¢cji u r-riskji tal-
medicini awtorizzati, bhall-valutazzjoni
tal-PSUR, id-detezzjoni tas-sinjali u r-
riferimenti, se tittiehed azzjoni regolatorja
kif mehtieg matul i¢-Ciklu tal-hajja tal-
prodott. Ghaldagstant, bhala regola
generali, jenhtieg li awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tinghata ghal Zmien
mhux limitat; madankollu, tigdid ta’ darba
jista’ jigi deciz biss ghal ragunijiet
gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medicinali.
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Emenda 17
Proposta ghal regolament
Premessa 79

Test propost mill-Kummissjoni

(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja I-
izvilupp ta’ antimikrobic¢i ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ghandu I-
kapacéita li jipprovdi 1-appogg finanzjarju
mehtieg lill-izviluppaturi ta’ antimikrobici
ta’ prijorita. Madankollu, sabiex jigi zgurat
li I-premju finanzjarju li fl-ahhar mill-ahhar
Jjiggarrab mis-sistemi tas-sahha jigi assorbit
l-aktar mill-izviluppatur tal-antimikrobici
ta’ prijorita u mhux mix-xerrej tal-voucher,
jenhtieg 1i n-numru ta’ vouchers
disponibbli fis-suq jinzamm ghal wiehed
minimu. Ghalhekk, huwa necessarju li jigu
stabbiliti kundizzjonijiet stretti ghall-ghoti,
ghat-trasferiment u ghall-uzu tal-voucher u
li I-Kummissjoni tinghata wkoll il-
possibbilta li tirrevoka l-voucher f*¢erti
¢irkostanzi.

Emenda 18
Proposta ghal regolament
Premessa 79a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja 1-
izvilupp ta’ antimikrobic¢i ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data, flimkien
ma’ sett ta’ skemi ta’ incentivi ta’ spinta u
ta’ attrazzjoni jikkostitwixxu alternattiva
li tista’ tipprovdi 1-appogg finanzjarju
mehtieg lill-izviluppaturi ta’ antimikrobici
ta’ prijorita. Madankollu, sabiex jigi zgurat
li I-premju finanzjarju li fl-ahhar mill-ahhar
Jjiggarrab mis-sistemi tas-sahha jigi assorbit
l-aktar mill-izviluppatur tal-antimikrobici
ta’ prijorita u mhux mix-xerrej tal-voucher,
jenhtieg 1i n-numru ta’ vouchers
disponibbli fis-suq jinzamm ghal wiehed
minimu. Ghalhekk, huwa necessarju li jigu
stabbiliti kundizzjonijiet stretti ghall-ghoti,
ghat-trasferiment u ghall-uzu tal-voucher u
li I-Kummissjoni tinghata wkoll il-
possibbilta li tirrevoka l-voucher f*¢erti
¢irkostanzi.

Emenda

(79a) Sabiex tigi indirizzata t-theddida
tar-registenza ghall-antimikrobici u I-
impatt taghha fuq is-sahha pubblika u I-
bagits nazzjonali ghall-kura tas-sahha,
Jjenhtieg li jigu appoggati l-izvilupp u l-
adozzjoni ta’ mudelli ekonomici godda,
progetti pilota u incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni biex l-iZvilupp ta’ terapiji
godda, dijanjostika, antibijotici, apparati
medici u alternattivi ghall-uzu tal-
antimikrobici jinghata spinta. L-ghoti lill-
Istati Membri ta’ sett ta’ ghodod ta’
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Emenda 19
Proposta ghal regolament
Premessa 80

Test propost mill-Kummissjoni

(80)  Jenhtieg li voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data jkun disponibbli
biss ghal dawk il-prodotti antimikrobi¢i li
jgibu beneficc¢ju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i,
u li jkollhom il-karatteristi¢i deskritti f’dan
ir-Regolament. Huwa necessarju wkoll li
Jigi zgurat li impriza li tir¢ievi dan I-
in¢entiv min-naha taghha tkun kapaci
tforni l-prodott medic¢inali lil pazjenti fI-
Unjoni fi kwantitajiet sufficjenti u li
tipprovdi informazzjoni dwar il-
finanzjament kollu ricevut ghar-ricerka
relatata mal-izvilupp tieghu sabiex
tipprovdi rendikont shih tal-appogg
finanzjarju dirett moghti lill-prodott
medicinali.

Emenda 20
Proposta ghal regolament
Premessa 87a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE753.550v03-00

incentivi ta’ spinta u ta’ attrazzjoni se
Jkun deciziv biex jindirizza l-impatti
dejjem aktar negattivi kkawzati mir-
registenza ghall-antimikrobici u se jservi
biex jindirizza dan il-falliment tas-sugq.

Emenda

(80)  Jenhtieg li voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data u skemi ohra ta’
incentivi ta’ spinta u ta’ attrazzjoni
mahsuba biex tistimola I-iZvilupp ta’
antimikrobici ta’ prijorita jkunu
disponibbli biss ghal dawk il-prodotti
antimikrobi¢i 1i jgibu benefic¢ju kliniku
sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i, u 1i jkollhom il-karatteristici
deskritti f’dan ir-Regolament. Huwa
necessarju wkoll i jigi zgurat li impriza li
tircievi dan l-in¢entiv min-naha taghha
tkun kapaci tforni 1-prodott medicinali lil
pazjenti fl-Unjoni fi kwantitajiet suffi¢jenti
u li tipprovdi informazzjoni dwar il-
finanzjament kollu ricevut ghar-ricerka
relatata mal-izvilupp tieghu sabiex
tipprovdi rendikont shih tal-appogg
finanzjarju dirett moghti lill-prodott
medicinali.

Emenda

(87a) Ghal prodotti medicinali li
x’aktarx joffru avvanz terapewtiku
eccezgjonali fid-dijanjoZi, il-prevenzgjoni
jew it-trattament ta’ kundizzjoni ta’
theddida ghall-hajja, debilitanti serjament
Jjew kundizzjoni serja u kronika fl-Unjoni,
bil-hsieb li tippermetti disponibbilta aktar
bikrija ghall-pazjenti, I-Agenzija jenhtieg
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Emenda 21
Proposta ghal regolament
Premessa 96a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 22
Proposta ghal regolament
Premessa 102

Test propost mill-Kummissjoni

(102) Sabiex jigu in¢entivati r-ricerka u
l-izvilupp ta’ prodotti medicinali orfni li
Jjindirizzaw htigijiet gholjin mhux
issodisfati, sabiex tigi ;gurata l-
prevedibbilta fis-suq u sabiex tigi ;gurata
distribuzzjoni gusta tal-incentivi, giet
introdotta modulazzjoni ta’ eskluzivita tas-
suqy il-prodotti medicinali orfni li
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li thun kapaci twettaq “riezami mqassam
[ffazijiet” ta’ pakketti ta’ data dwar
testijiet u provi finalizzati qabel ma tigi
sottomessa applikazzjoni formali ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, biex tippermetti
valutazzjoni aktar efficjenti ta’ prodotti
medicinali, filwagqt li tiggarantixxi livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem.

Emenda

(96a) Il-perkors regolatorju jista’ jkun
incert u nieqes mill-flessibbilta fil-
konfront tal-isfidi uniéi ta’ prodotti
medicinali orfni, kemm fil-mod kif I-
iZzviluppaturi huma mehtiega jissodisfaw
l-istandards ta’ evidenza kif ukoll fl-
interazzjonijiet bejn I-izviluppaturi u I-
atturi regolatorji. Ghalhekk, I-Agenzija
u mfassla apposta ghal involviment bikri
mal-iZviluppaturi ta’ prodotti medicinali
orfni bil-hsieb li tigura li aktar kandidati
ta’ prodotti medicinali orfni jkunu ta’
success fil-perkors regolatorju, filwagqt li
timmaniggja r-rizorsi b’mod efficjenti.

Emenda

(102) Sabiex jigu inc¢entivati /-
investiment u l-innovazzjoni, ir-ricerka u
l-izvilupp ta’ mediéini orfni fejn jew ma
jezisti I-ebda trattament jew, jekk diga
jezistu trattamenti ohra, dawn ikunu
Jikkostitwixxu benefic¢cju sinifikanti lill-
popolazzjoni fil-mira, giet introdotta
modulazzjoni ta’ eskluzivita tas-suq. Tali
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jindirizzaw htigijiet medicéi kbar mhux
issodisfati jibbenefikaw mill-itwal
eskluzivita tas-sugq, filwagqt li 1-eskluzivita
tas-suq ghal prodotti medic¢inali orfni
b’uzu stabbilit sew, 1i jehtiegu anqas
investiment, hija l-igsar. Sabiex tigi Zgurata
aktar prevedibbilta ghall-izviluppaturi, il-
possibbilta li jigu riezaminati 1-kriterji ta’
eligibbilta ghall-eskluzivita tas-suq wara 6
snin wara l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni giet abolita.

Emenda 23
Proposta ghal regolament
Premessa 104

Test propost mill-Kummissjoni

(104) Sabiex jigu ppremjati r-ricerka u 1-
1zvilupp ta’ indikazzjonijiet terapewtici
godda, perjodu addizzjonali ta’ sena ta’
eskluzivita tas-suq huwa pprovdut ghal
indikazzjoni terapewtika gdida (b’massimu
ta’ zewg indikazzjonijiet).
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modulazzjoni hija xprunata mix-xjenza u
infurmata mill-principji li jiggwidaw ir-
ricerka, b’incentivi bbazati fuq l-ostakli
konkreti, l-attributi unici, u lI-htigijiet ta’
Zvilupp ta’ terapiji godda li jindirizzaw il-
htigijiet tal-pazjenti; erba’ arketipi
ewlenin ta’ incentiv huma previsti mir-
Regolament, kull wiehed minnhom
Jindirizza htigijiet unici u lakuni fl-
gharfien fir-ricerka; 1-eskluzivita tas-suq
ghal medicini orfni b’uzu stabbilit sew, li
jehtiegu anqas investiment, hija l-igsar.
Sabiex tigi zgurata aktar prevedibbilta
ghall-izviluppaturi, il-possibbilta li jigu
riezaminati l-kriterji ta’ eligibbilta ghall-
eskluzivita tas-suq wara 6 snin wara I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni giet abolita.

Emenda

(104) Sabiex jigi massimizzat il-
beneficéju potenzjali tar-ricerka klinika,
Jenhtieg li tigi mhegga esplorazzjoni
kontinwa ta’ indikazzjonijiet godda.
Sabiex jigu ppremjati r-ricerka u l-izvilupp
ta’ indikazzjonijiet terapewtici godda,
perjodu addizzjonali ta’ sena ta’ eskluzivita
tas-suq huwa pprovdut ghal indikazzjoni
terapewtika gdida (b’massimu ta’ zewg
indikazzjonijiet). Biex tkompli tigi
incentivata l-innovazzjoni, specjalment
f’Zoni mhux moqdija bizzejjed, filwaqt li
tippermetti wkoll id-dhul ta’ medicini
generici, kwalunkwe awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni orfni gdida
sussegwenti moghtija lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-

tliet snin ta’ eskluzivita tas-suq marbuta
mal-indikazzjoni u mhux mas-sustanza
attiva. Dan se jippermetti kompetizzjoni
tal-medicini generici fl-ewwel ewg
indikazzjonijiet orfni u jippermetti wkoll
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Emenda 24
Proposta ghal regolament
Premessa 105a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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ricerka kontinwa ghal dawk il-pazjenti li
xorta jistghu jibbenefikaw.

Emenda

(105a) Wiehed mill-ghanijiet generali ta’
dan ir-Regolament huwa li jghin biex
Jjintlahqu I-htigijiet medici ta’ pazjenti
b’mard rari, li jtejjeb l-affordabbilta ta’
prodotti medicinali orfni u l-acéess tal-
pazjenti ghal prodotti medicinali orfni
madwar lI-Unjoni, u li jheggeg I-
innovazzjoni f’oqgsma fejn hemm il-bZonn.
Filwagqt li programmi u politiki ohra tal-
Unjoni jikkontribwixxu wkoll ghal dawn
l-ghanijiet, in-nies li jghixu b’mard rari
qed ikomplu jiffacéjaw sfidi komuni li
huma hafna u li fihom diversi fatturi,
inkluzi dewmien fid-dijanjoZi, nuqqas ta’
trattamenti trasformattivi disponibbli, u
diffikultajiet biex ikollhom access ghat-
trattamenti fil-post fejn jghixu, u dawn
jirriflettu l-frammentazzjoni tas-suq
madwar l-Istati Membri. Billi I-valur
mizjud Ewropew biex jigu indirizzati -
htigijiet ta’ nies li jghixu b’mard rari
huwa ecééezzjonalment gholi minhabba li
l-pazjenti, l-esperti, id-data u r-rizorsi
huma rari, huwa xieraq li I-Kummissjoni
tizviluppa, biex tikkomplementa dan ir-
Regolament, qafas iddedikat ghal mard
rari biex jghaqqad il-legiZlazzjoni, il-
politiki u l-programmi rilevanti, u
Jjappogga strategiji nazzjonali bil-hsieb li
jintlahqu ahjar il-htigijiet mhux
issodisfati ta’ nies li jghixu b’mard rari u
ta’ dawk li jiehdu hsiebhom. Dan il-qafas
jenhtieg li jkun xprunat mill-htigijiet u
bbazat fuq l-ghanijiet, u li jigi 7viluppat
[’konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti kif ukoll,
fejn rilevanti, ma’ partijiet interessati
ohra.
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Emenda 25
Proposta ghal regolament
Premessa 126

Test propost mill-Kummissjoni

(126) Huwa necessarju li jittiehdu mizuri
ghas-sorveljanza tal-prodotti medic¢inali
awtorizzati mill-Unjoni, u b’mod
partikolari ghas-supervizjoni intensiva tal-
effetti mhux mixtieqa ta’ dawn il-prodotti
medicinali fi hdan il-qafas tal-attivitajiet ta’
farmakovigilanza tal-Unjoni, sabiex jigi
zgurat l-irtirar rapidu mis-suq ta’
kwalunkwe prodott medicinali li
Jipprezenta bilan¢ riskju-beneficcju
negattiv f*¢irkostanzi ta’ uzu normali.

Emenda 26
Proposta ghal regolament
Premessa 129

Test propost mill-Kummissjoni

(129) Il-progress xjentifiku u teknologiku
fl-analitika tad-data u l-infrastruttura tad-
data huma essenzjali ghall-izvilupp, ghall-
awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni tal-
prodotti medicinali. It-trasformazzjoni
digitali affettwat it-tehid ta’ decizjonijiet
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbazata
fuq id-data u mmoltiplikat il-possibbiltajiet
ta’ access ghall-evidenza, tul i¢-Ciklu tal-
hajja ta’ prodott medic¢inali. Dan ir-
Regolament jirrikonoxxi l-esperjenza u 1-
kapacita tal-Agenzija li tacCessa u tanalizza
d-data sottomessa indipendentement mill-
applikant ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Fuq il-bazi ta’ dan,
jenhtieg li I-Agenzija tiehu inizjattiva
sabiex taggorna s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott f’kaz li data gdida
dwar l-effikac¢ja jew is-sikurezza jkollha
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Emenda

(126) Huwa necessarju li jittiehdu mizuri
ghas-sorveljanza tal-prodotti medicinali
awtorizzati mill-Unjoni, u b’mod
partikolari ghas-supervizjoni intensiva tal-
effetti mhux mixtieqa ta’ dawn il-prodotti
medicinali, u I-gbir ta’ data tad-dinja reali
fi hdan il-qafas tal-attivitajiet ta’
farmakovigilanza tal-Unjoni, sabiex jigi
zgurat l-irtirar rapidu mis-suq ta’
kwalunkwe prodott medicinali li
Jipprezenta bilan¢ riskju-benefic¢cju
negattiv f’¢irkostanzi ta’ uzu normali.

Emenda

(129) Il-progress xjentifiku u teknologiku
fl-analitika tad-data u l-infrastruttura tad-
data huma essenzjali ghall-izvilupp, ghall-
awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni tal-
prodotti medicinali. It-trasformazzjoni
digitali affettwat it-tehid ta’ decizjonijiet
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbazata
fuq id-data u mmoltiplikat il-possibbiltajiet
ta’ access ghall-evidenza u ghad-data tad-
dinja reali, tul i¢c-¢iklu tal-hajja ta’ prodott
medic¢inali. Dan ir-Regolament jirrikonoxxi
l-esperjenza u l-kapacita tal-Agenzija li
tacCessa u tanalizza d-data sottomessa
indipendentement mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Fuq il-bazi ta’ dan,
jenhtieg li I-Agenzija tiehu inizjattiva
sabiex taggorna s-sommarju tal-
karatteristi¢i tal-prodott f’kaz 1i data gdida
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impatt fuq il-bilan¢ riskju-benefic¢ju ta’
prodott medi¢inali.

Emenda 27
Proposta ghal regolament
Premessa 132a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 28
Proposta ghal regolament
Premessa 132b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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dwar l-effikacja jew is-sikurezza jkollha
impatt fuq il-bilanc¢ riskju-benefic¢ju ta’
prodott medic¢inali. F’tali kaz, I-Agenzija u
d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jenhtieg li
Jjikkollaboraw biex jiddeterminaw id-
dettalji ta’ kwalunkwe aggornament bhal
dan.

Emenda

(132a) Biex jigi ;gurat l-access tal-
pazjenti ghal medicini innovattivi, huwa
xieragq li jigu stabbiliti regoli komuni
ghall-ittestjar u l-awtorizzazzjoni ta’
prodotti medicinali innovattivi u
teknologiji innovattivi relatati ma’ tali
prodotti li, minhabba n-natura jew il-
karatteristici e¢cezzjonali taghhom, huma
mistennija li ma jikkonformawx
kompletament mal-qafas regolatorju tal-
medicini tal-UE.

Emenda

(132b) Jistghu jigu stabbiliti ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja meta ma
Jjkunx possibbli li I-prodott medicinali jew
il-kategorija ta’ prodotti jigu viluppati
[’konformita mar-rekwiziti applikabbli
ghall-prodotti medicinali minhabba sfidi
xjentifici jew regolatorji li jirrizultaw
minn karatteristic¢i jew metodi relatati
mal-prodott, u dawk il-karatteristici jew
metodi jikkontribwixxu b’mod poZittiv u
distintiv ghall-kwalita, ghas-sikurezza jew
ghall-effikadja tal-prodott medicinali jew
tal-kategorija ta’ prodotti jew jipprovdu
kontribut b’vantagg kbir ghall-acéess
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Emenda 29
Proposta ghal regolament
Premessa 132¢ (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 30
Proposta ghal regolament
Premessa 133

Test propost mill-Kummissjoni

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jistghu jipprovdu l-opportunita
ghall-avvanzar tar-regolamentazzjoni
permezz ta’ apprendiment regolatorju
proattiv, li jippermetti lir-regolaturi jiksbu
gharfien regolatorju ahjar u jsibu l-ahjar
mezzi sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet
ibbazati fuq evidenza mid-dinja reali,
spe¢jalment fi stadju bikri hafna tal-
izvilupp ta’ prodott medic¢inali, i jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’
incertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif
ukoll meta jithejjew politiki godda. L-
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jipprovdu kuntest strutturat ghall-
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ghat-trattament lill-pazjenti.

Emenda

(132¢c) L-objettivi tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorji jenhtieg li
Jjkunu li jippermettu lill-awtoritajiet
kompetenti joffru pariri lill-applikanti
potenzjali ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni biex jizguraw I-
aderenza ma’ dan ir-Regolament, jew ma’
legizlazzjoni pertinenti ohra tal-UE kif
applikabbli; li jassistu lill-applikanti
prospettivi ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni fl-esperimentazzjoni
u fl-avvanz ta’ prodotti medicinali
innovattivi jew kategoriji ta’ prodotti u li
Jikkontribwixxi ghal taghlim regolatorju
bbazat fuq l-evidenza f’ambjent gestit u
Jjidentifikaw adattamenti futuri possibbli
tal-qafas legali u jiidu ¢-certezza legali.

Emenda

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jistghu jipprovdu l-opportunita
ghall-avvanzar tar-regolamentazzjoni
permezz ta’ apprendiment regolatorju
proattiv, li jippermetti lir-regolaturi jiksbu
gharfien regolatorju ahjar u jsibu l-ahjar
mezzi sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet
ibbazati fuq evidenza mid-dinja reali,
specjalment fi stadju bikri hafna tal-
izvilupp ta’ prodott medicinali, li jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’
incertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif
ukoll meta jithejjew politiki godda. Huwa
importanti li jigi 7gurat li -SME's u n-
negozji godda jkollhom access facilment
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esperimentazzjoni, u meta jkun xieraq
jippermettu f’ambjent tad-dinja reali 1-
ittestjar ta’ teknologiji, ta’ prodotti, ta’
servizzi jew ta’ approc¢i innovattivi —
bhalissa spe¢jalment fil-kuntest tad-
digitalizzazzjoni jew l-uzu tal-intelligenza
artifi¢jali u tal-apprendiment awtomatiku
fic-¢iklu tal-hajja ta’ prodotti medicinali
mill-iskoperta tad-droga, I-1zvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali —
ghal Zmien limitat u f*parti limitata ta’
settur jew ta’ qasam taht supervizjoni
regolatorja li tizgura 1i jkunu fis-sehh
salvagwardji xiergqa. Fil-konkluzjonijiet
tieghu tat-23 ta’ Dicembru 2020, il-Kunsill
heggeg lill-Kummissjoni sabiex
tikkunsidra 1-uzu ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja fuq bazi ta’
kaz b’kaz meta tkun ged tigi abbozzata u
riezaminata l-legizlazzjoni.

Emenda 31
Proposta ghal regolament
Premessa 134

Test propost mill-Kummissjoni

(134) Fil-gasam tal-prodotti medi¢inali,
dejjem jehtieg li jigu zgurati livell gholi ta’
protezzjoni, fost 1-ohrajn, tac¢-cittadini, tal-
konsumaturi, tas-sahha, kif ukoll ¢ertezza
legali, kundizzjonijiet ekwi u
kompetizzjoni gusta u jehtieg li jigu
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ghal ambjenti ta’ esperimentazzjoni
sabiex ikunu jistghu jikkontribwixxu
permezz tal-gharfien prattiku u I-
esperjenza taghhom. L-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja huma oqfsa
kkontrollati li jipprovdu kuntest strutturat
ghall-esperimentazzjoni, u meta jkun
xieraq jippermettu f’ambjent tad-dinja reali
l-ittestjar ta’ teknologiji, ta’ prodotti, ta’
servizzi jew ta’ approc¢i innovattivi —
bhalissa specjalment fil-kuntest tad-
digitalizzazzjoni jew l-uzu tal-intelligenza
artifi¢jali u tal-apprendiment awtomatiku
fic-¢iklu tal-hajja ta’ prodotti medicinali
mill-iskoperta tad-droga, 1-izvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali —
ghal Zmien limitat u f’parti limitata ta’
settur jew ta’ qasam taht supervizjoni
regolatorja stretta li tizgura li jkunu fis-
sehh salvagwardji robusti. Dawn
Jippermettu lill-awtoritajiet inkarigati
mill-implimentazzjoni u mill-infurzar tal-
legizlazzjoni jeZercitaw fuq bazZi ta’ kaz
b’kaz u f’¢irkostanzi ecéezzjonali grad ta’
flessibbilta fir-rigward tal-ittestjar ta’
teknologiji innovattivi, ghall-benefiécéju li
dawn il-prodotti jingiebu lill-pazjenti
minghajr ma jigu kompromessi I-
istandards ta’ kwalita, sigurta u effikacja.
Fil-konkluzjonijiet tieghu tat-23 ta’
Di¢embru 2020, il-Kunsill heggeg lill-
Kummissjoni sabiex tikkunsidra 1-uzu ta’
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
fuq bazi ta’ kaz b’kaz meta tkun ged tigi
abbozzata u riezaminata l-legizlazzjoni.

Emenda

(134) Fil-gqasam tal-prodotti medi¢inali,
dejjem jehtieg li jigu zgurati livell gholi ta’
protezzjoni, fost 1-ohrajn, tac-cittadini, tal-
konsumaturi, tas-sahha, kif ukoll ¢ertezza
legali, kundizzjonijiet ekwi u
kompetizzjoni gusta u jehtieg li jigu
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rispettati 1-livelli ezistenti ta’ protezzjoni.

Emenda 32
Proposta ghal regolament
Premessa 135

Test propost mill-Kummissjoni

(135) Jenhtieg li l-istabbiliment ta’
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jkun ibbazat fuq Dec¢izjoni tal-
Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Agenzija. Jenhtieg li tali de¢izjoni tkun
ibbazata fuq pjan dettaljat li jispjega I-
partikolaritajiet tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll li
jiddeskrivi 1-prodotti li ghandhom jigu
koperti. Jenhtieg li ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat
fit-tul u jista’ jigi tterminat fi kwalunkwe
hin fuq il-bazi ta’ kunsiderazzjonijiet tas-
sahha pubblika. L-apprendiment li jirrizulta
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jenhtieg li jinforma 1-bidliet
futuri fil-qafas legali sabiex jigu integrati
bis-shih l-aspetti innovattivi partikolari fir-
regolamentazzjoni tal-prodotti medicinali.
Meta xieraq, jistghu jigu zviluppati oqfsa
adattati mill-Kummissjoni fuq il-bazi tar-
rizultati ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

Emenda 33
Proposta ghal regolament
Premessa 136

Test propost mill-Kummissjoni
(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali jirrapprezentaw theddida dejjem

akbar ghas-sahha pubblika, b’riskji serji
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rispettati I-livelli ezistenti ta’ protezzjoni.
Kull meta jkun possibbli, jenhtieg li
tinghata prijorita lill-uzu ta’ approccéi li
ma jinvolvux l-annimali.

Emenda

(135) Jenhtieg li l-istabbiliment ta’
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jkun ibbazat fuq Dec¢izjoni tal-
Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Agenzija. Jenhtieg li tali dec¢izjoni tkun
ibbazata fuq pjan dettaljat li jispjega I-
partikolaritajiet tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll 11
jiddeskrivi l-prodotti li ghandhom jigu
koperti. Jenhtieg li ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat
fit-tul u jista’ jigi tterminat fi kwalunkwe
hin fuq il-bazi ta’ kunsiderazzjonijiet tas-
sahha pubblika. L-apprendiment li jirrizulta
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jenhtieg 1i jinforma 1-bidliet
futuri fil-qafas legali sabiex jigu integrati
bis-shih l-aspetti innovattivi partikolari fir-
regolamentazzjoni tal-prodotti medicinali.
Huwa tal-oghla importanza li tigi ;gurata
implimentazzjoni armonizzata ta’ dawn
id-dispozizzjonijiet fl-Istati Membri
kollha. Meta xieraq, jistghu jigu zviluppati
oqfsa adattati mill-Kummissjoni fuq il-bazi
tar-rizultati ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

Emenda
(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali jirrapprezentaw theddida dejjem

akbar ghas-sahha pubblika, b’riskji serji
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potenzjali ghas-sahha tal-pazjenti fl-Unjoni
u b’impatti fuq id-dritt tal-pazjenti li
jkollhom access ghal trattament mediku
xieraq. Il-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet
fihom diversi fatturi, bi sfidi identifikati tul
il-katina kollha tal-valur farmacewtiku,
mill-problemi tal-kwalita u tal-manifattura.
B’mod partikolari, in-nuqqas ta’ prodotti
medicinali jista’ jirrizulta minn
interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista u
minn vulnerabbiltajiet li jaffettwaw il-
provvista ta’ ingredjenti u ta’ komponenti
ewlenin. Ghalhekk, id-detenturi kollha ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg 1i jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg li 1-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar approcci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet.

Emenda 34
Proposta ghal regolament
Premessa 137

Test propost mill-Kummissjoni
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potenzjali ghas-sahha tal-pazjenti fl-Unjoni
u b’impatti fuq id-dritt tal-pazjenti li
jkollhom access ghal trattament mediku
xieraq, inkluzi dewmien jew
interruzzjonijiet aktar fit-tul fil-kura jew
fit-terapija, perjodi itwal ta’ rikoveru I-
isptar, riskji akbar ta’ esponiment ghal
prodotti medicinali ffalsifikati, Zbalji fil-
medikazzjoni, effetti avversi li jirriZultaw
mis-sostituzzjoni ta’ prodotti medicinali
mhux disponibbli b’ohrajn alternattivi,
thatija psikologika sinifikanti ghall-
pazjenti u Zieda fil-kostijiet ghas-sistemi
tal-kura tas-sahha. 11-kawzi ewlenin tan-
nuqqasijiet fihom diversi fatturi, bi sfidi
identifikati tul il-katina kollha tal-valur
farmacewtiku, mill-problemi tal-kwalita u
tal-manifattura. B’mod partikolari, in-
nuqgqas ta’ prodotti medicinali jista’
jirrizulta minn interruzzjonijiet fil-katina
tal-provvista u minn vulnerabbiltajiet li
jaffettwaw il-provvista ta’ ingredjenti u ta’
komponenti ewlenin. Ghalhekk, id-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali kritiéi jenhtieg li jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg li 1-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni dwar approc¢ci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet. Il-prevenzjoni u I-
monitoragg tan-nuqqasijiet jenhtieg li
Jjaghmlu wkoll uzu ahjar mid-data, inkluz
minn sistemi eZistenti tal-IT, bhas-Sistema
Ewropea ta’ Verifika tal-Medicini, li jista’
Jjghin fil-monitoragg u r-rispons f’waqtu
ghan-nugqqasijiet ta’ provvista, u ghandu
I-potenzjal li jidentifika kwistjonijiet ta’
provvista permezz ta’ mudelli ta’ thassir.

Emenda
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(137) Sabiex tinkiseb sigurta tal-provvista
ahjar ghall-prodotti medicinali fis-suq
intern u sabiex b’hekk jinghata kontribut
ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika, jixraq li jigu approssimati -
regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’
prodotti medicinali, inkluzi l-pro¢eduri u r-
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet
ikkonc¢ernati f’dan ir-Regolament. Huwa
importanti li tigi zgurata provvista
kontinwa ta’ prodotti medic¢inali, li spiss
tittieched bhala fatt madwar I-Ewropa. Dan
huwa partikolarment minnu ghall-aktar
prodotti medic¢inali kriti¢i 11 huma
essenzjali sabiex jigu zgurati I-kontinwita
tal-kura, il-provvista ta’ kura tas-sahha ta’
kwalita u jigi ggarantit livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Ewropa.

Emenda 35
Proposta ghal regolament
Premessa 138

Test propost mill-Kummissjoni

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinghataw is-setgha li
jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali i huma awtorizzati kemm
permezz ta’ proceduri nazzjonali kif ukoll
¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Jenhtieg li 1-
Agenzija tinghata s-setgha li timmonitorja
n-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali li
huma awtorizzati permezz tal-procedura
¢entralizzata, fuq il-bazi wkoll ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Meta jigu
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(137) Sabiex tinkiseb sigurta tal-provvista
ahjar ghall-prodotti medic¢inali fis-suq
intern u sabiex b’hekk jinghata kontribut
ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika, jixraq li jigu approssimati -
regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’
prodotti medicinali, inkluzi l-pro¢eduri u r-
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet
ikkonc¢ernati f’dan ir-Regolament. Huwa
importanti li tigi zgurata provvista
kontinwa ta’ prodotti medic¢inali, li spiss
tittiched bhala fatt madwar I-Ewropa. Dan
huwa partikolarment minnu ghall-aktar
prodotti medic¢inali kriti¢i 1i huma
essenzjali sabiex jigu zgurati I-kontinwita
tal-kura, il-provvista ta’ kura tas-sahha ta’
kwalita u jigi ggarantit livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Ewropa.
Biex jiksbu s-sigurta tal-provvista tal-
medicini, I-Istati Membri jenhtieg li jkunu
Jjistghu jintroducu jew iZommu miZuri
aktar robusti mis-salvagwardji previsti
f’dan ir-Regolament sakemm dawn il-
mizuri ma jkollhomx impatt negattiv fuq
is-sigurta tal-provvista ta’ Stati Membri
ohra.

Emenda

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u I-Agenzija jinghataw is-
setgha li jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’
prodotti medicinali li huma awtorizzati
kemm permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali kif
ukoll ¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’sistema
Centralizzata, digitalizzata u
awtomatizzata. Jenhtieg li I-Agenzija
tinghata s-setgha li timmonitorja n-
nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali li huma
awtorizzati permezz tal-pro¢edura
¢entralizzata, fuq il-bazi wkoll ta’ notifiki
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identifikati nuqqasijiet kritic¢i, jenhtieg li
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
kif ukoll 1-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jimmaniggaw dawk in-
nuqgqasijiet kritici, sew jekk il-prodott
medic¢inali kkon¢ernat min-nuqqas kritiku
jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
Jjew inkella minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti
ohrajn jehtigilhom jipprovdu I-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw
il-monitoragg. 1d-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn,
inkluzi I-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
Jjistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medicinali partikolari
kkummerc¢jalizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nugqgasijiet ta’ Medicini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nugqqasijiet ta’ Medic¢ini” (MSSQ)) diga
stabbilit fi hdan I-Agenzija skont ir-
Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*¢ , jenhtieg li
jadotta lista ta’ nuqqasijiet kritici ta’
prodotti medi¢inali u jizgura l-monitoragg
ta’ dawk in-nuqqasijiet mill-Agenzija.
Jenhtieg 11 1-MSSG jadotta wkoll lista ta’
prodotti medicinali kriti¢i awtorizzati
f’konformita mad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] jew ma’ dan ir-Regolament
sabiex jizgura l-monitoragg tal-provvista
ta’ dawk il-prodotti. L-MSSG jista’
jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar
mizuri li ghandhom jittiehdu mid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mill-Istati Membri,
mill-Kummissjoni u minn entitajiet ohrajn
sabiex jigi solvut kwalunkwe nuqqas
kritiku jew sabiex tigi zgurata s-sigurta tal-
provvista ta’ dawk il-prodotti medicinali
kriti¢i fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni
jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi zgurat li jittiehdu mizuri xierqa,
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tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Meta jigu
identifikati nuqqasijiet kritic¢i, jenhtieg li
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
kif ukoll 1-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jikkomunikaw -
informazzjoni mehtiega lill-pazjenti, lill-
konsumaturi u lill-professjonisti fil-kura
tas-sahha, inkluz dwar id-durata stmata u
l-alternattivi disponibbli, u jimmaniggaw
dawk in-nuqqasijiet kritici, sew jekk il-
prodott medic¢inali kkon¢ernat min-nuqqas
kritiku jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
sew jekk ikun kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti
ohrajn jehtigilhom jipprovdu I-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw
il-monitoragg. 1d-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridic¢i ohrajn,
inkluzi l-importaturi, il-manifatturi, il-
Sfornituri, l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
u tal-konsumatur jew il-professjonisti fil-
kura tas-sahha, jistghu jirrapportaw ukoll
nuqqas ta’ prodott medic¢inali partikolari
kkummer¢jalizzat fl-Istat Membru
kkoncernat lill-awtorita kompetenti jew
lill-Agenzija. 11-Grupp EzZekuttiv ta’
Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta’ Medic¢ini u
s-Sikurezza taghhom (“il-Grupp ta’
Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Medic¢ini”
(MSSQ)) diga stabbilit fi hdan 1-Agenzija
skont ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill>¢ ,
jenhtieg li jadotta lista ta’ nuqqasijiet
kritic¢i ta’ prodotti medicinali u jizgura I-
monitoragg ta’ dawk in-nuqqasijiet mill-
Agenzija. Jenhtieg li -MSSG jadotta wkoll
lista ta’ prodotti medicinali kritici
awtorizzati f’konformita mad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] jew ma’ dan ir-
Regolament sabiex jizgura l-monitoragg
tal-provvista ta’ dawk il-prodotti. L-MSSG
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar
mizuri li ghandhom jittiehdu mid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mill-Istati Membri,
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inkluz l-istabbiliment jew iz-zamma ta’
hazniet ta’ kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.

36 Tr-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah
ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medic¢i (GU L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda 36
Proposta ghal regolament
Premessa 138a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 37
Proposta ghal regolament
Premessa 138b (gdida)
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mill-Kummissjoni u minn entitajiet ohrajn
sabiex jigi solvut kwalunkwe nuqqas
kritiku jew sabiex tigi zgurata s-sigurta tal-
provvista ta’ dawk il-prodotti medi¢inali
kriti¢i fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni
jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi zgurat li jittiehdu mizuri xierqa,
inkluz l-istabbiliment jew iz-Zamma ta’
hazniet ta’ kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.

36 Tr-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah
ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medic¢i (GU L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda

(138a) Sabiex tevita li I-miZuri previsti jew
mehuda minn Stat Membru biex
Jipprevjeni jew jimmitiga nuqqas fugq livell
nazzjonali meta jirrispondi ghall-htigijiet
legittimi tac-cittadini tieghu jZidu r-riskju
ta’ nuqqasijiet fi Stat Membru iehor, I-
Agenczija jenhtieg li tivvaluta dawk il-
mizuri fir-rigward tal-impatt potenzjali
jew reali taghhom fugq id-disponibbilta u
s-sigurta tal-provvista fi Stati Membri
ohra u fil-livell Ewropew u tinforma lill-
Istati Membri u lill-MSSG dwar il-
valutazzjoni taghha.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 38
Proposta ghal regolament
Premessa 138c (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(138b) Wiehed mill-ghanijiet ta’ dan ir-
Regolament huwa li jistabbilixxi qafas
ghall-attivitajiet li jridu jitnedew mill-
Istati Membri u mill-Agenzija sabiex
tittejjeb il-kapacita tal-UE li tirreagixxi
b’mod efficjenti u kkoordinat sabiex
tappogga l-gestjoni tan-nuqqasijiet u s-
sigurta tal-provvista ta’ prodotti
medicinali, b’mod partikolari lI-prodotti
medicinali kritic¢i, ghac-éittadini tal-UE,
[’kull hin. Dawk in-nuqqasijiet huma
problema persistenti li ilha ghexieren ta’
snin taffettwa dejjem aktar is-sahha u I-
hajja taé-cittadini tal-Unjoni u l-kaw?zi
ewlenin fihom diversi fatturi. Ghalhekk,
dan ir-Regolament jenhtieg li jkun I-
ewwel pass biex jittejjeb ir-rispons tal-
Unjoni ghal dik il-problema persistenti.
Jenhtieg li I-Kummissjoni
sussegwentement tespandi dak il-qafas
biex tkompli tindirizza l-kaw?Zi tan-
nugqqasijiet ta’ prodotti medicinali, u
tipprevjeni u timmitiga ahjar l-effetti
taghhom.

Emenda

(138¢c) Biex tikkomplementa dan ir-
Regolament u bhala l-ewwel pass ghal
approcé aktar strutturali u fit-tul biex
Jjitnaqqsu d-dipendenzi tal-Unjoni ghal
medicini u ingredjenti kritici,
partikolarment ghal prodotti fejn hemm
biss ftit manifatturi jew pajjizi ta’
provvista, il-Kummissjoni jenhtieg li
tipproponi sa (Uffié¢éju tal-
Pubblikazzjonijiet: 24 xahar wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament)
inigjattiva legizlattiva ghal Att dwar il-
Medicini Kritici tal-UE biex tappogga I-
manifattura ekologika u digitali Ewropea
ta’ medicini ewlenin, ingredjenti
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farmacewtici attivi, u ingredjenti
farmacewtici intermedji li ghalihom [-
Unjoni tiddependi minn pajjiz wiehed jew
minn numru limitat ta’ manifatturi.

Emenda 39
Proposta ghal regolament
Premessa 138d (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(138d) Huwa xieraq li I-Kummissjoni
tibni fuq il-komunikazzjoni tal-24 ta’
Ottubru 2023 li tindirizza n-nuqqasijiet ta’
medicini fl-Unjoni Ewropea u l-hafna
ghodod li jistghu jintuZaw biex
Jjippromwovu approcé industrijali
kkoordinat, li jlaqqa’ flimkien atturi
pubblici u privati mill-ekosistema tas-
sahha u industrijali Ewropea.

Emenda 40
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4) “sponsor ta’ medicina orfni” tfisser (4) “sponsor ta’ prodotti medicinali
kwalunkwe persuna guridika jew fizika, orfni” tfisser kwalunkwe persuna guridika
stabbilita fl-Unjoni, li ssottomettiet jew fizika, stabbilita fl-Unjoni, li
applikazzjoni ghal dezinjazzjoni orfni ssottomettiet applikazzjoni ghal
b’decizjoni msemmija fl-Artikolu 64(4) dezinjazzjoni orfni b’de¢izjoni msemmija
jew li l-applikazzjoni taghha ntlagghet; fl-Artikolu 64(4) jew li l-applikazzjoni

taghha ntlaqghet;

Emenda 41

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 8a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(8a)  “popolazzjoni pedjatrika” tfisser

dik il-parti tal-popolazzjoni fl-eta ta’ bejn
it-twelid u t-18-il sena;
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Emenda 42
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 8b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 43
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12)  “nuqqas” tfisser sitwazzjoni li fiha
l-provvista ta’ prodott medicinali li jkun
awtorizzat u introdott fis-suq fi Stat
Membru ma tissodisfax id-domanda ghal
dak il-prodott medicinali f’dak I-Istat
Membru.

Emenda 44
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 45
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12b (gdid)
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Emenda

(8b)  “pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika” tfisser programm ta’ ricerka u
Zvilupp li ghandu I-ghan li jiigura li tigi
ggenerata d-data mehtiega sabiex
tiddetermina l-kundizzjonijiet li fihom
prodott medicinali jista’ jigi awtorizzat
ghat-trattament tal-popolazzjoni
pedjatrika;

Emenda

(12)  “nuqqas” tfisser sitwazzjoni li fiha
l-provvista ta’ prodott medicinali i jkun
awtorizzat u introdott fis-suq fi Stat
Membru jew ta’ apparat mediku bil-
markatura CE ma tissodisfax id-domanda
ghal dak il-prodott medic¢inali jew apparat
mediku " dak l-Istat Membru.

Emenda

(12a) “provvista” tfisser il-volum totali
ta’ stokk ta’ prodott medicinali partikolari
li jigi introdott fis-suq minn detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jew manifattur.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 46
Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’
medicini generici ta’ prodotti medicinali
awtorizzati centralment

Emenda 47
Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun sottomessa
f’konformita mal-Artikolu 9 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta];

Emenda 48
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi
dikjarazzjoni li I-provi klini¢i mwettqin

barra mill-Unjoni Ewropea jissodisfaw ir-
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Emenda

(12b) “domanda” tfisser li t-talba ghal
prodott medicinali minn professjonist fil-
kura tas-sahha jew pazjent b’rispons ghal
domanda klinika hija ssodisfata b’mod
sodisfacenti meta l-prodott medicinali jigi
akkwistat fi Zmien xieraq u fi kwantita
sufficjenti sabiex ikun hemm kontinwita
tal-provvista tal-ahjar kura lill-pazjenti.

Emenda

Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’
kategoriji specifici ta’ prodotti medicinali

Emenda

(a) l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun sottomessa
f’konformita mal-Artikolu 9, 10, 13 tad-
[Direttiva 2001/83/KE rivedutal, jew ghal
sustanzi attivi uzati fi prodotti medicinali
ta’ kombinazzjoni f’doza fissa li jkunu
ntuZaw qabel fil-kompoZizzjoni ta’
prodotti medicéinali awtorizzati,

Emenda
Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi
dikjarazzjoni li 1-provi klini¢i mwettqin

barra mill-Unjoni Ewropea jissodisfaw ir-
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rekwiziti eti¢i tar-Regolament (UE) Nru
536/2014. Dawn id-dettalji u d-dokumenti
ghandhom iqisu n-natura unika tal-Unjoni
tal-awtorizzazzjoni mitluba u, hlief
f’kazijiet eccezzjonali relatati mal-
applikazzjoni tal-ligi tat-trademarks skont
ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill® ,
ghandhom jinkludu l-uzu ta’ isem wiehed
ghall-prodott medicinali. L-uzu ta’ isem
wiehed ma jeskludix 1-uzu ta’ kwalifikaturi
addizzjonali meta jkunu necessarji sabiex
jigu identifikati prezentazzjonijiet
differenti tal-prodott medicinali
kkoncernat.

% Ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’
Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni
Ewropea (GU L 154, 16.6.2017, p. 1).

Emenda 49
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-prodotti medic¢inali li x’aktarx joffru
avvanz terapewtiku e¢¢ezzjonali fid-
dijanjozi, fil-prevenzjoni jew fit-trattament
ta’ kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja,
serjament debilitanti jew serja u kronika flI-
Unjoni, I-Agenzija tista’, wara l-parir tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-
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rekwiziti eti¢i tar-Regolament (UE) Nru
536/2014. Dawn id-dettalji u d-dokumenti
ghandhom iqisu n-natura unika tal-Unjoni
tal-awtorizzazzjoni mitluba u, hlief
f’kazijiet eccezzjonali relatati mal-
applikazzjoni tal-ligi tat-trademarks skont
ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill® ,
ghandhom jinkludu l-uzu ta’ isem wiehed
ghall-prodott medicinali. L-uzu ta’ isem
wiehed ma jeskludix:

(a) l-uzu ta’ kwalifikaturi addizzjonali
meta jkunu necessarji sabiex jigu
identifikati prezentazzjonijiet differenti tal-
prodott medic¢inali kkoncernat;

(b) l-uzu ta’ verijonijiet identifikati tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif
imsemmi fl-Artikolu 62 tad-[Direttiva
riveduta] f’sitwazzjonijiet fejn l-elementi
tal-informazzjoni dwar il-prodott xorta
Jjkunu koperti minn ligi dwar il-privattivi
Jew Certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodotti medicinali.

66 Ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’
Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni
Ewropea (GU L 154, 16.6.2017, p. 1).

Emenda

Ghall-prodotti medicinali orfni u ghall-
prodotti medicinali li x aktarx joffru
avvanz terapewtiku eccezzjonali fid-
dijanjozi, fil-prevenzjoni jew fit-trattament
ta’ kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja,
serjament debilitanti jew serja u kronika fl-
Unjoni, 1-Agenzija tista’, wara l-parir tal-
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UZzu mill-Bniedem fir-rigward tal-maturita
tad-data relatata mal-izvilupp, toffri lill-
applikant riezami mqassam f’fazijiet ta’
pakketti ta’ data kompluti ghal moduli
individwali ta’ dettalji u ta’
dokumentazzjoni kif imsemmijin fil-
paragrafu 1.

Emenda 50
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Meta jkun xieraq, l-applikazzjoni
tista’ tinkludi certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew applikazzjoni ghal
master file tas-sustanza attiva jew
kwalunkwe certifikat jew applikazzjoni
ohra tal-master file tal-kwalita kif imsemmi
fl-Artikolu 25 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta).

Emenda 51
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 5 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandux iwettaq
testijiet fuq l-annimali f’kaz 1i jkunu
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq I-
annimali xjentifikament sodisfacenti.
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Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-
UZu mill-Bniedem fir-rigward tal-maturita
tad-data relatata mal-izvilupp, toffri lill-
applikant riezami mqassam f”fazijiet ta’
pakketti ta’ data kompluti ghal moduli
individwali ta’ dettalji u ta’
dokumentazzjoni kif imsemmijin fil-
paragrafu 1.

Emenda

4. Meta jkun xieraq, l-applikazzjoni
tista’ tinkludi certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew applikazzjoni ghal
master file tas-sustanza attiva jew
kwalunkwe certifikat jew applikazzjoni
ohra tal-master file tal-kwalita kif imsemmi
fl-Artikolu 25 u fl-Artikolu 26 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta].

Emenda

L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandux iwettaq
testijiet fuq l-annimali f’kaz 1i jkunu
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq I-
annimali xjentifikament sodisfacenti. Meta
ma jkunux disponibbli metodi
xjentifikament sodisfacenti ta’ ttestjar
mhux fuq l-annimali, l-applikanti li juaw
l-ittestjar fuq l-annimali ghandhom
Jjizguraw li l-principju tas-sostituzzjoni,
tat-tnaqqis u tal-irfinar tal-ittestjar fuq I-
annimali ghal skopijiet xjentifici jkun gie
applikat f’konformita mad-Direttiva
2010/63/UE fir-rigward ta’ kwalunkwe
studju fuq l-annimali li jitwettaq bil-ghan
li jappogga l-applikazzjoni.
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Emenda 52
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara talba mill-applikant meta
Jjapplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijorita” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija.

Emenda 53
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [l-voucher imsemmi fil-paragrafu 1
ghandu jaghti d-dritt lid-detentur tieghu
ghal 12-il xahar addizzjonali ta’
protezzjoni tad-data ghal prodott
medicinali awtorizzat wiehed.

Emenda 54
Proposta ghal regolament

Emenda

1. Wara talba mill-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, li ssir qabel ma
tinghata dik l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, 11-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijorita” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija jew,
alternattivament, incéentivi diga introdotti
f’oqsma ohra bhall-mard rari.

Emenda

2. [l-voucher imsemmi fil-paragrafu 1
ghandu jaghti d-dritt lid-detentur tieghu
ghal perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni
tad-data ghal prodott medic¢inali awtorizzat
wiehed kif stabbilit skont il-paragrafu 3
ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Antimikrobiku ghandu jitqies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
preklinika u klinika ssostni benefi¢¢ju
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza
ghall-antimikrobic¢i u jkollu tal-anqas
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Emenda

Antimikrobiku ghandu jitqies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
preklinika u klinika ssostni benefic¢ju
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza
ghall-antimikrobi¢i.
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wahda mill-karatteristici li gejjin:

Emenda 55
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 —

Test propost mill-Kummissjoni
(a) ikun jirrapprezenta klassi gdida ta’

antimikrobici;

Emenda 56
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 -

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-mekkaniimu ta’ azzjoni tieghu
Jjkun differenti b’mod distint minn dak ta’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;

Emenda 57
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 —

Test propost mill-Kummissjoni

(c) ikun fih sustanza attiva li ma
kinitx awtorizzata qabel fi prodott
medicinali fl-Unjoni li tindirizza
organizmu rezistenti ghal hafna medicini
u infezzjoni serja jew ta’ theddida ghall-
hajja.

Emenda 58
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-kriterji
msemmijin fl-ewwel subparagrafu, u fil-
kaz tal-antibijotici, 1-Agenzija ghandha
tqis il-“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-
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punt a
Emenda
imhassar
punt b
Emenda
imhassar
punt ¢
Emenda
imhassar
Emenda

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-antibijotici
ta’ prijorita kif imsemmijin fl-ewwel
subparagrafu, I-Agenzija ghandha
tizviluppa sett ta’ kriterji u tqis il-“lista ta’
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WHO ghar-R&Z ta’ antibijoti¢i godda”,
jew lista ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda 59
Proposta ghal regolament

patogeni ta’ prijorita tad-WHO ghar-R&Z
ta’ antibijoti¢i godda”, jew lista
ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-Unjoni,
il-beneficcji tas-sistema tas-sahha, inkluz
fir-rigward tas-sikurezza u l-facilita tal-
amministrazzjoni, u l-beneficcji

prodott.

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a)  juril-kapacita li jipprovdi 1-
antimikrobici ta’ prijorita fi kwantitajiet
suffi¢jenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;

Emenda 60
Proposta ghal regolament

Emenda

(a)  juri u jigura l-kapacita li jipprovdi
l-antimikrobic¢i ta’ prijorita fi kwantitajiet
suffi¢jenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b)  jipprovdi informazzjoni dwar 1-
appogg finanzjarju dirett kollu ricevut
ghar-ricerka relatata mal-izvilupp tal-
antimikrobiku ta’ prijorita.

Emenda 61
Proposta ghal regolament
Artikolu 40a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(b)  jipprovdi informazzjoni dwar 1-
appogg finanzjarju dirett kollu ricevut
ghar-ricerka minn kwalunkwe awtorita
pubblika jew korp iffinanzjat
pubblikament ibbazati fl-Unjoni Ewropea
relatati mal-izvilupp tal-antimikrobiku ta’
prijorita.

Emenda

Artikolu 40a

Skema ta’ incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni mahsuba biex tistimola -
izvilupp ta’ antimikrobici ta’ prijorita
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1. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
skema ta’ incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni tal-Unjoni biex tippromwovi u
tacéelera b’urgenza l-izvilupp ta’
antimikrobici godda, kif ukoll
tippromwovi access akbar ghall-
antimikrobici eZistenti u dawk li ghadhom
kif gew 2viluppati. L-Istati Membri
ghandhom ikunu mhegga jippartecipaw
[fl-iskema fil-livell tal-Unjoni.

2. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 175
biex tissupplimenta dan ir-Regolament
billi tiddefinixxi f’aktar dettall l-iskema u
I-finanzjament taghha, li ghandhom
Jjinkludu, fost l-ohrajn, l-incentivi li
gejjin:

(a) ghotjiet ghar-ricerka permezz ta’ fondi
tal-Unjoni;

(b) premjijiet moghtija mal-progress tax-
xoghlijiet ghall-izviluppaturi godda tal-
antimikrobici;

(c) akkwist kongunt volontarju
b’mekkaniimi ta’ pagament ta’
abbonament jew premjijiet ghad-dhul fis-
suq li jnehhu r-rabta jew parzjalment
inehhu r-rabta bejn id-dhul u l-bejgh;

3. L-iskema ta’ incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni tal-Unjoni ghandha tigi
kkoordinata u gestita mill-Kummissjoni.

4. Sa... [sena wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha tkun Zviluppat u
bdiet timplimenta l-iskema ta’ incentivi ta’
spinta u ta’ attrazzjoni tal-Unjoni.

5. Sa... [7 snin wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha tippreZenta rapport
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill li
jirrieamina l-applikazzjoni tal-iskema
stabbilita f’dan I-Artikolu.

Emenda 62
Proposta ghal regolament
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Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Voucher ghandu jintuza darba biss u fir-
rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat
¢entralment wiehed u biss jekk dak il-
prodott ikun fl-ewwel 4 snin tieghu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data.

Emenda 63
Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Prodotti medicinali dezinjati bhala
prodotti medicinali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri bhala sostenn ghar-ricerka
dwar prodotti medicinali orfni, u ghall-
izvilupp u ghad-disponibbilta taghhom, u
b’mod partikolari ghall-imprizi zghar u ta’
dags medju prevista fil-programmi qafas
ghar-ricerka u ghall-izvilupp teknologiku.

Emenda 64
Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 65
Proposta ghal regolament
Artikolu 70
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Emenda

Voucher ghandu jintuza darba biss u fir-
rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat
¢entralment wiehed u biss jekk dak il-
prodott ikun ghad fadallu tal-anqas
sentejn ta’ protezzjoni regolatorja tad-data.

Emenda

2. Prodotti medic¢inali dezinjati bhala
prodotti medicinali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri bhala sostenn ghar-ricerka
dwar prodotti medicinali orfni, u ghall-
izvilupp u ghad-disponibbilta taghhom, u
b’mod partikolari ghall-imprizi zghar u ta’
dags medju u entitajiet minghajr skop ta’
qligh previsti til-programmi qafas ghar-
ricerka u ghall-izvilupp teknologiku.

Emenda

2a Ghall-finijiet tal-paragrafu 2, il-
Kummissjoni ghandha tivvaluta I-kriterji
biex tikkwalifika bhala intrapriza mikro,
Zghira u ta’ daqs medju, filwagqt li tqis I-
ispecificitajiet ta’ intraprizi ta’ dan it-tip
fis-settur farmacewtiku fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.
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Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 70

Prodotti medicinali orfni li jindirizzaw
htiega medika kbira mhux issodisfata

1. Prodott medicinali orfni ghandu jitqies
li jindirizza htiega medika kbira mhux
issodisfata meta jissodisfa r-rekwiziti li
gejjin:

(a) ma jkun hemm l-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
kundizzjoni jew meta, minkejja li jkun
hemm prodotti medicinali awtorizzati ghal
tali kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri
li I-prodott medicinali orfni, minbarra li
Jjkollu beneficéju sinifikanti, igib avvanz
terapewtiku ecécezzjonali;

(b) l-uzu tal-prodott medicinali orfni
Jirriulta fi tnaqqis sinifikanti fil-
morbidita jew fil-mortalita tal-mard ghall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.

2. Prodott medicinali li ghalih tkun giet
sottomessa applikazzjoni f’konformita
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] ma ghandux jitqies
bhala li jindirizza htiega medika kbira
mhux issodisfata.

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifici ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet jew lill-
korpi msemmijin fl-Artikolu 162.

Emenda 66
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) 9 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u

(©);
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Emenda

imhassar

Emenda

(a) 10 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u

(©);
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Emenda 67
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) 10 snin ghall-prodotti medicinali
orfni li jindirizzaw htiega medika kbira

mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu
70;

Emenda 68
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 69
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(b) 12-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni meta l-ebda trattament sodisfacenti
ma jkun gie approvat fl-Unjoni ghall-
indikazzjoni inkwistjoni;

Emenda

(ba) 10 snin ghal prodotti medicinali
orfni meta japplika wiehed mill-kriterji li
gejjin:

(i) ikunu gew approvati anqas minn tliet
prodotti medicinali orfni fl-Unjoni ghall-
indikazzjoni inkwistjoni;

(i) minkejja li jkun hemm prodotti
medicinali awtorizzati ghall-indikazzjoni
inkwistjoni, l-ebda wiehed ma jkun gie
approvat fl-Unjoni ghas-subpopolazzjoni
rilevanti li hija koperta mill-indikazzjoni
terapewtika tal-prodott medicinali I-gdid;

(iii) ikun gie approvat prodott medicinali
orfni fl-Unjoni ghall-indikazzjoni, iZda I-
prodott medicinali orfni l-gdid se
JjirrappreZenta mekkanizmu gdid ta’
azzjoni jew teknologija, u se jirrizulta fi
tnaqqis sinifikanti fil-morbidita jew
mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti, jew f’kontribut kbir
ghall-kwalita tal-hajja tal-popolazzjoni
rilevanti.

Emenda

PE753.550v03-00

MT



MT

(©) 5 snin ghall-prodotti medicinali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta].

Emenda 70
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 71
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ikollu aktar
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni wahda ghall-
1stess sustanza attiva, dawk 1-
awtorizzazzjonijiet ma ghandhomx
jibbenefikaw minn perjodi separati ta’
eskluzivita tas-suq. Id-durata tal-
eskluzivita tas-suq ghandha tibda mid-data
meta tkun inghatat l-ewwel
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

Emenda 72
Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Il-procéeduri stabbiliti fl-Artikoli 82(2) sa
(5) [tad-Direttiva 2001/83/KE riveduta]
ghandhom japplikaw kif xieraq ghall-
estensjoni tal-eskluZivita tas-suq.
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() 6 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta].

Emenda

(ca) 12-il sena ghall-prodotti
medicinali orfni li jindirizzaw ir-rekwiZiti.

Emenda

3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ikollu aktar
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni wahda ghall-
istess sustanza attiva, hlief ghall-kaZijiet
previsti fl-Artikolu 72(2), is-subparagrafu
2, dawk l-awtorizzazzjonijiet ma
ghandhomx jibbenefikaw minn perjodi
separati ta’ eskluzivita tas-suq. Id-durata
tal-eskluzivita tas-suq ghandha tibda mid-
data meta tkun inghatat 1-ewwel
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

Emenda

imhassar
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Emenda 73
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[l-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
jigi estiz bi 12-il xahar addizzjonali ghall-
prodotti medi¢inali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqgas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu ta’
eskluzivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.

Emenda 74
Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
Tali estensjoni tista’ tinghata darbtejn,
jekk l-indikazzjonijiet terapewtici I-godda

Jjkunu kull darba ghal kundizzjonijiet
orfni differenti.

Emenda 75
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 76
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Emenda

[l-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
jigi estiz bi 18-il xahar addizzjonali ghall-
prodotti medi¢inali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqgas sentejn gabel it-tmiem tal-perjodu ta’
eskluzivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.

Emenda

imhassar

Emenda

2a. Jekk l-indikazzjoni terapewtika
approvata recentement tissodisfa wiehed
mir-rekwizZiti elenkati fl-Artikolu 71(2), il-
punt (b), u meta l-ewwel awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni orfni ma
tkunx inghatat perjodu ta’ eskluzivita tas-
suq kif imsemmi fl-Artikolu 71(2), il-punt
(b), il-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq
ghandu jigi estiz b’total ta’ 36 xahar.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 77
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2c¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

2b.  Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni orfni ghandu
Jjkun intitolat ghal perjodu massimu totali
ta’ [15-il senal ta’ eskluzivita tal-
kummerdjalizzazzjoni orfni miz-;mien li
fih il-prodott medicinali orfni inkwistjoni
Jikseb awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba
kif definit fl-Artikolu 69.

Emenda

2c. Bhala alternattiva ghall-premju
previst skont I-Artikolu 86 [tad-Direttiva
2001/83/KE riveduta] u fuq talba mill-
applikant, il-perjodu ta’ eskluZivita tas-
suq ghall-prodotti medicinali orfni
msemmija fl-Artikolu 71(2), il-punti (a) u
(b), ghandu jigi estiz b’24 xahar
addizzjonali meta tigi ppreZentata
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni fir-rigward ta’
prodott medicinali orfni deZinjat skont
dan ir-Regolament u li l-applikazzjoni
tinkludi r-riultati tal-istudji kollha
mwettqa f’konformita ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftiehem.

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika
wkoll meta t-tlestija tal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftiehem
tonqos milli twassal ghall-awtorizzazzjoni
ta’ indikazzjoni pedjatrika, iida r-riultati
tal-istudji mwettqa jkunu riflessi fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u,
jekk xieraq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-
prodott medicinali kkoncernat. L-
estensjoni b’24 xahar tal-perjodu tal-
eskluzivita tas-suq ghandha tigi riflessa fl-
awtorizzazzjoni ghall-
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Emenda 78
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 79
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 80
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Il-prodotti medicinali orfni /i
Jjibbenefikaw mill-estensjoni tal-
eskluzivita tas-suq imsemmija fil-
paragrafu 2 ma ghandhomx jibbenefikaw
mill-perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni
tad-data msemmi fil-punt (d) tal-Artikolu
81(2) tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta.
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kummerdcjalizzazzjoni.

Emenda

2d. Prodott medicinali orfni li
Jjibbenefika mill-estensjoni tal-eskluzivita
tas-suq kif imsemmija fil-paragrafu 4 ma
ghandux jibbenefika mill-premijiet
imsemmija fl-Artikolu 86 [tad-Direttiva

2001/83/KE rivedutal.
Emenda
2e. 1l-limitazzjoni msemmija fil-

paragrafu 3 ma ghandhiex tapplika meta
l-perjodu ta’ eskluzivita tal-
kummerdcjalizzazzjoni orfni jigi estii
[’konformita mal-paragrafu 4 fir-rigward
ta’ tali estensjoni.

Emenda

3. Fugq talba mill-applikant, il-
perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghall-
prodotti medicinali orfni msemmija fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), ghandu
Jjigi estiz b’24 xahar addizzjonali meta tigi
pprezentata applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni fir-rigward ta’
prodott medicinali orfni deZinjat u dik I-
applikazzjoni tinkludi r-rizultati tal-istudji
kollha mwettqa f’konformita ma’ pjan ta’
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Emenda 81
Proposta ghal regolament
Artikolu 96 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[l-prodotti medicinali pedjatri¢i ghandhom
ikunu eligibbli ghal in¢entivi maghmulin
disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati
Membri b’appogg tar-ricerka dwar
prodotti medi¢inali pedjatrici, u tal-
izvilupp u tad-disponibbilta taghhom.

Emenda 82
Proposta ghal regolament

Artikolu 113 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE753.550v03-00

investigazzjoni pedjatrika miftichem.

Emenda

[l-prodotti medicinali pedjatri¢i ghandhom
ikunu eligibbli ghal in¢entivi maghmulin
disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati
Membri b’appogg ghall-isforzi
addizzjonali mehtiega f’dan il-qasam,
bhal provi klini¢i u ricerka dwar prodotti
medicinali pedjatri¢i, u l-iZvilupp u d-
disponibbilta taghhom.

Emenda

(ba) Il-holqien ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja huwa
mahsub biex jissodisfa lI-ghanijiet li
gejjin:

(a) li jippermetti li l-awtoritajiet
kompetenti jkunu jistghu joffru pariri lill-
applikanti potenzjali ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni biex jizguraw
l-aderenza ma’ dan ir-Regolament, jew
ma’ legizlazzjoni rilevanti ohra tal-UE kif
applikabbli:

(b) li jassisti lill-applikanti prospettivi ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni fl-esperimentazzjoni
u fl-avvanz ta’ prodotti medicinali jew
kategoriji ta’ prodotti innovattivi;

(c) li jikkontribwixxi ghal taghlim
regolatorju bbazat fuq l-evidenza fi hdan
ambjent gestit u jidentifika adattamenti
futuri possibbli tal-qafas legali u jZid ic-
Certezza legali.
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Emenda 83
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghandu jistabbilixxi qafas
regolatorju, inkluzi r-rekwiziti xjentifici,
ghall-izvilupp u, meta xieraq, il-provi
klini¢i u l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodott
imsemmi fil-paragrafu 1 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu.
L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jista’ jippermetti derogi mmirati
ghal dan ir-Regolament, ghad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] jew ghar-
Regolament (KE) 1394/2007 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 114.

Emenda 84
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha timmonitorja
l-qasam tal-prodotti medicinali emergenti u
tista’ titlob informazzjoni u data mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mill-izviluppaturi,
mill-esperti indipendenti u mir-ricerkaturi,
u mir-rapprezentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-sahha u tal-pazjenti u tista’ tidhol
f’diskussjonijiet preliminari maghhom.
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Emenda

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghandu jistabbilixxi qafas
regolatorju, inkluzi r-rekwiziti xjentifici,
ghall-izvilupp u, meta xieraq, il-provi
klini¢i u l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodott
imsemmi fil-paragrafu 1 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu.
L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jista’ jippermetti derogi mmirati
ghal dan ir-Regolament, ghad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta], ghar-Regolament
(KE) 1394/2007 skont il-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 114. Sa [12-il xahar
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament], il-Kummissjoni ghandha
taghmel valutazzjoni ta’ legizlazzjoni
rilevanti ohra tal-Unjoni, inklu? tar-
Regolament dwar l-apparati medici, u fejn
xieraq tfassal lista li ghaliha ghandu
Jjapplika dan I-Artikolu, u fejn xieragq,
tippreZenta proposta legiilattiva.

Emenda

3. L-Agenzija ghandha timmonitorja
l-qasam tal-prodotti medi¢inali emergenti u
tista’ titlob informazzjoni u data mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mill-izviluppaturi,
mill-esperti indipendenti u mir-ricerkaturi,
u mir-rapprezentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-sahha u tal-pazjenti u tista’ tidhol
f’diskussjonijiet preliminari maghhom. L-
Agenczija tista’ tistabbilixxi qafas ta’
djalogu ma’ korpi regolatorji kemm fI-
Unjoni kif ukoll lil hinn minnha biex
tghin fir-rwol taghha ta’ sorveljanza.
Barra minn hekk, I-Agenzija ghandha I-
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Emenda 85
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu S

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
1zviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa. Il-pjan ghandu
jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
xjentifika u regolatorja ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluza 1-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u tar-Regolament (KE)
1394/2007 1i ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, -Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Emenda 86
Proposta ghal regolament
Artikolu 115 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni
4. L-Agenzija b’kontribut mill-Istati
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kompitu li tohloq u tirrieZamina
regolarment roster ta’ prodotti medicinali
jew tas-sahha li ghadhom fl-istadji bikrija
li jistghu jigu kkunsidrati ghal ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorju.

Emenda

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
izviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz fejn
rilevanti, mad-dinja akkademika, il-korpi
tal-HTA, il-pazjenti u l-indokraturi
taghhom, il-professjonisti fil-kura tas-
sahha, l-isponsors jew l-iZviluppaturi. 11-
pjan ghandu jistabbilixxi gustifikazzjoni
klinika, xjentifika u regolatorja ghal
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
inkluza l-identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament, tad-[Direttiva
2001/83/KE rivedutal], ir-Regolament (KE)
1394/2007 1i ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, l-Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Emenda
4. L-Agenzija b’kontribut mill-Istati
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Membri ghandha tissottometti rapporti
annwali lill-Kummissjoni dwar ir-rizultati
mill-implimentazzjoni ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluzi
prassi tajbin, taghlimiet mehudin u
rakkomandazzjonijiet dwar il-
kompozizzjoni taghhom u, meta rilevanti,
dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
u ta’ atti legali ohrajn tal-Unjoni ssorveljati
fi hdan l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja. Dawn ir-rapporti ghandhom
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku
mill-Kummissjoni.

Emenda 87
Proposta ghal regolament
Artikolu 115 - paragrafu Sa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 88
Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

(d) interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott medicinali fi Stat
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Membri ghandha tissottometti rapporti
annwali lill-Kummissjoni dwar ir-rizultati
mill-implimentazzjoni ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluzi
prassi tajbin, kazijiet li fihom ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorju kellu jigi
sospiz jew revokat kif stabbilit fl-Artikolu
113(8), taghlimiet mehudin u
rakkomandazzjonijiet dwar il-
kompozizzjoni taghhom u, meta rilevanti,
dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
u ta’ atti legali ohrajn tal-Unjoni ssorveljati
fi hdan l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja. Dawn ir-rapporti ghandhom
jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku
mill-Kummissjoni.

Emenda

5a. Sa... [12-il xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament],
sabiex jigi ;gurat appro¢¢ armonizzat fl-
Istati Membri kollha u appogg ghall-
implimentazzjoni tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorji, il-
Kummissjoni, f’konsultazzjoni mal-
Agenczija, ghandha tohrog linji gwida,
minghajr pregudizzju ghal atti legizlattivi
ohra tal-Unjoni. Fejn mehtieg, il-linji
gwida jenhtieg li jigu aggornati biex
Jjinkorporaw kwalunkwe sejba rilevanti
fir-rapporti annwali ppreZentati mill-
Agencija, kif stabbilit fir-raba’ paragrafu
ta’ dan l-Artikolu.

Emenda

1a. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodott
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Membru partikolari, ta’ durata mistennija
ta’ aktar minn gimaghtejn jew, fuq il-bazi
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni mhux anqas minn 6
xhur gabel il-bidu ta’ interruzzjoni
temporanja bhal din fil-provvista jew, jekk
dan ma jkunx possibbli u meta debitament
gustifikat, malli jsir jaf dwar tali
interruzzjoni temporanja, sabiex I-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

Emenda 89
Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
Jjzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medic¢inali introdott fis-suq. Sabiex
jistabbilixxi l-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqgqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2.
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medicinali fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni centralizzata
Jjew awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni nazzjonali ghandu
Jjinnotifika lill-Agenzija dwar interruzzjoni
temporanja fil-provvista ta’ prodott
medicinali fi Stat Membru partikolari, ta’
durata mistennija ta’ aktar minn
gimaghtejn jew, fuq il-bazi tat-tbassir tad-
domanda tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni u tal-
awtoritajiet pubblici, meta disponibbli,
mhux anqas minn 6 xhur gabel il-bidu ta’
interruzzjoni temporanja bhal din fil-
provvista jew, jekk dan ma jkunx possibbli
u meta debitament gustifikat, malli jsir jaf
dwar tali interruzzjoni temporanja.

L-interruzzjoni temporanja fil-provvista
ta’ prodott medicinali li ghalih huwa
disponibbli daqs ta’ pakkett iehor ta’ dak
l-istess prodott ma ghandhiex ghalfejn tigi
nnotifikata. L-Agenzija ghandha taghmel
l-informazzjoni disponibbli lill-Istat
Membru kkoncernat, sabiex 1-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

Emenda

1. Sa... [12-il xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
Jjzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medicinali kritiku introdott fis-suq u
Jjibaghtu lill-awtorita kompetenti fuq
talba. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 175
biex tissupplimenta dan ir-Regolament
billi tiddetermina prodotti medicinali li
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Emenda 90
Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-
grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu
121(1), il-punt (c), ghandha tfassal gwida
ghad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummercjalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi l-pjan
ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

Emenda 91
Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Id-distributuri bl-ingrossa u persuni
jew entitajiet guridic¢i ohrajn i jkunu
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti
medicinali awtorizzati sabiex jigu
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont I-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] lill-pubbliku jistghu jirrapportaw
nuqqas ta’ prodott medicinali partikolari
kkummercjalizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat lill-awtorita kompetenti f*dak 1-
Istat Membru.
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ghalihom ghandu jinzamm u jigi
aggornat pjan ghall-prevenzjoni tan-
nugqqasijiet, inkluz minhabba n-nuqqas
ta’ disponibbilta ta’ alternattivi. Sabiex
jistabbilixxi lI-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2.

Emenda

2. L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-
grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu
121(1), il-punt (c), mal-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti, mal-professjonisti fil-kura
tas-sahha u ma’ partijiet interessati ohra
ghandha tfassal gwida ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi l-pjan
ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

Emenda

1. Id-distributuri bl-ingrossa u persuni
jew entitajiet guridic¢i ohrajn i jkunu
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti
medicinali awtorizzati sabiex jigu
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont I-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] lill-pubbliku ghandhom
jirrapportaw nuqqas ta’ prodott medicinali
partikolari kkummerc¢jalizzat fl-Istat
Membru kkoncernat lill-awtorita
kompetenti f’dak 1-Istat Membru u
ghandhom jghaddu l-informazzjoni
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Emenda 92
Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118(1),
meta rilevanti, fuq talba mill-awtorita
kompetenti kkonc¢ernata kif definita fl-
Artikolu 116(1), entitajiet inkluzi detenturi
ohrajn tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin.

Emenda 93
Proposta ghal regolament

stabbilita fil-Parti V tal-Anness IV lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
minghajr dewmien Zejjed jew bil-
frekwenza li tkun mitluba mill-awtorita
kompetenti.

Emenda

2. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118(1),
meta rilevanti, fuq talba mill-awtorita
kompetenti kkonc¢ernata kif definita fl-
Artikolu 116(1), entitajiet inkluzi detenturi
ohrajn tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medicinali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
rilevanti mitluba fil-hin.

Artikolu 120 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 94
Proposta ghal regolament

PE753.550v03-00

232/252

Emenda

Informazzjoni kummercjalment sensittiva
ghandha tkun disponibbli biss ghall-
awtoritajiet rilevanti u ghandha tigi
ttrattata f’konformita mal-legizlazzjoni
applikabbli u d-dispoZizzjonijiet dwar it-
trasparenza stabbiliti fir-Regolament
1049/2001.
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Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni

(b) tippubblika informazzjoni dwar in-
nuqqas attwali ta’ prodotti medicinali,
[’kazijiet li fihom dik 1-awtorita
kompetenti tkun ivvalutat in-nuqqas, fuq
sit web disponibbli ghall-pubbliku;

Emenda 95
Proposta ghal regolament

Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 96
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(b) tippubblika informazzjoni dwar in-
nuqqas kollu mistenni jew attwali ta’
prodotti medic¢inali, ir-raguni ghan-
nuqqas, kif ukoll il-miZuri mehuda biex
Jjiggieldu n-nuqqas mistenni jew attwali,
malli dik l-awtorita kompetenti tkun
ivvalutat in-nuqqas u tipprovdi
rakkomandazzjonijiet ¢ari u alternattivi
possibbli lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha u lill-pazjenti, fuq sit web
disponibbli ghall-pubbliku u facli ghall-
utent,

Emenda

(ca) tivvaluta l-informazzjoni dwar in-
nugqqasijiet potenzjali jew attwali
pprovduti minn detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni awtorizzati li

jaghmlu kummer¢ fi Stat Membru skont I-

Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE kif
riveduta] kif definit fil-paragrafu 1 tal-

Artikolu 116, l-importaturi u l-manifatturi

tal-prodotti medicinali jew ingredjenti
attivi u I-fornituri rilevanti taghhom, id-
distributuri bl-ingrossa, l-assocjazzjonijiet
li jirrapprezentaw lill-partijiet interessati
jew persuni jew entitajiet guridici ohra li
huma awtorizzati jew li ghandhom I-
awtorizzazzjoni li jfornu prodotti
medicinali lill-pubbliku.

Emenda
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3} tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru sabiex jigi
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali.

Emenda 97
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 98
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 5 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru f’konformita mal-
punti (b) u (c) u tirrapporta dwar
kwalunkwe azzjoni ohra mehuda sabiex
jittaffa jew jigi solvut in-nuqqas kritiku fl-
Istat Membru, kif ukoll ir-rizultati ta’ dawn
l-azzjonijiet.

Emenda 99
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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® tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru sabiex jigi
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali
minghajr dewmien Zejjed.

Emenda

2a. Wara l-espansjoni tal-ESMP
imsemmija fl-Artikolu 122(6) u ghall-
finijiet tal-Artikolu 118(1) u I-Artikolu
121(2), il-punt (a), l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
Jjistabbilixxu sistemi nazzjonali tal-IT li
Jjkunu interoperabbli mal-ESMP u
Jjippermettu l-iskambju awtomatizzat ta’
informazzjoni mal-ESMP filwaqt li
Jjevitaw id-duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda

(d) minghajr dewmien Zejjed tinforma
lill-Agenzija dwar kwalunkwe azzjoni
prevista jew mehuda minn dak 1-Istat
Membru f’konformita mal-punti (b) u (c) u
tirrapporta dwar kwalunkwe azzjoni ohra
mehuda sabiex jittaffa jew jigi solvut in-
nuqqas kritiku fl-Istat Membru, kif ukoll ir-
rizultati ta’ dawn l-azzjonijiet.

Emenda

1a. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118 u
abbazi tal-informazzjoni pprovduta skont

RR\1299512MT.docx



Emenda 100
Proposta ghal regolament

l-Artikolu 121(1), il-punt (d), u l-Artikolu
121(2), I-Agenczija ghandha tivvaluta I-
azzjonijiet mehuda jew previsti minn Stat
Membru biex timmitiga nuqqas fil-livell
nazzjonali fir-rigward ta’ kwalunkwe
impatt negattiv potenzjali jew attwali ta’
dawn l-azzjonijiet fuq id-disponibbilta u s-
sigurta tal-provvista fi Stat Membru iehor
u fil-livell Ewropew. L-Agenzija ghandha
tinforma lill-Istat Membru inkwistjoni
dwar il-valutazzjoni taghha fil-hin u lill-
MSSG u lill-Istati Membri potenzjalment
Jjew attwalment affettwati permezz tal-
grupp ta’ hidma tal-punt uniku ta’ kuntatt
imsemmi fl-Artikolu 3(6) tar-Regolament
(UE) 2022/123. L-Agenzija ghandha
tinforma wkoll lill-Kummissjoni dwar il-
valutazzjoni taghha.

Artikolu 122 — paragrafu 4 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

4. Ghall-finijiet tat-twettiq tal-kompiti
msemmijin fl-Artikoli 118(1), 123 u 124, I-
Agenzija ghandha tizgura dan li gej,
f’konsultazzjoni mal-grupp ta’ hidma
msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt (c):

Emenda 101
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Agenzija ghandha tizgura li,
meta rilevanti, id-data tkun interoperabbli
bejn I-ESMP, is-sistemi tal-IT tal-Istati
Membri u sistemi tal-IT u bazijiet tad-data
rilevanti ohrajn, minghajr ebda
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Emenda

4. Ghall-finijiet tat-twettiq tal-kompiti
msemmijin fl-Artikoli 118(1), 123 u 124, 1-
Agenzija ghandha tizgura dan 1i gej,
f’konsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet
rilevanti tal-pazjenti u tal-konsumaturi u
mal-grupp ta’ hidma msemmija fl-Artikolu
121(1), il-punt (c):

Emenda

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP u tinkludi, fost l-ohrajn,
informazzjoni dwar id-durata, ir-
ragunijiet u I-mizZuri ta’ mitigazzjoni tan-
nuqgqas tan-nuqqasijiet ta’ medicini. L-
Agenzija ghandha tizgura li, meta rilevanti,
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duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda 102
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 103
Proposta ghal regolament
Artikolu 124 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
fil-portal fuq il-web taghha msemmi fl-
Artikolu 104 pagna web disponibbli
pubblikament li tipprovdi informazzjoni
dwar in-nuqqasijiet kritic¢i attwali ta’
prodotti medicinali f’kazijiet li fihom 1-
Agenzija tkun ivvalutat in-nuqqas u tkun
ipprovdiet rakkomandazzjonijiet lill-
professjonisti fil-kura tas-sahha u lill-
pazjenti. Din il-pagna web ghandha
tipprovdi wkoll referenzi ghal-listi ta’
nuqqasijiet attwali ppubblikati mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
skont 1-Artikolu 121(1), il-punt (b).

Emenda 104
Proposta ghal regolament

id-data tkun interoperabbli bejn I-ESMP,
is-sistemi tal-IT tal-Istati Membri u sistemi
tal-IT u bazijiet tad-data rilevanti ohrajn,
minghajr ebda duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda

6a. L-Agenzija ghandha tivvaluta I-
mizuri nnotifikati mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri skont I-
Artikolu 121 fir-rigward tal-effetti
possibbli fuq id-disponibbilta tal-medicini
fi Stati Membri ohra, u meta rilevanti
ghandha tirrapporta s-sejbiet taghha lill-
Kummissjoni.

Emenda

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
fil-portal fuq il-web taghha msemmi fl-
Artikolu 104 pagna web disponibbli
pubblikament u facli ghall-utent 1i
tipprovdi informazzjoni dwar in-
nuqqasijiet kritici attwali kollha ta’
prodotti medicinali, inkluzi r-ragunijiet
ghan-nugqqasijiet. Wara li tivvaluta n-
nugqqasijiet, 1-Agenzija ghandha tipprovdi
rakkomandazzjonijiet lill-professjonisti fil-
kura tas-sahha u lill-pazjenti. Din il-pagna
web ghandha tipprovdi wkoll referenzi
ghal-listi ta’ nuqqasijiet attwali ppubblikati
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru skont 1-Artikolu 121(1), il-punt

(b).
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Artikolu 125 — paragrafu 1 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 105
Proposta ghal regolament
Artikolu 129 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkoncernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medicinali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridic¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medic¢inali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin.

Emenda 106
Proposta ghal regolament

Emenda

(fa)  jinforma lill-Agenzija bil-kawZa
tan-nugqqas kritiku.

Emenda

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkoncernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medicinali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn 11
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medic¢inali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin u sal-iskadenza stabbilita
mill-Agenzija u jipprovdu aggornamenti
kull meta dan ikun mehtieg.

Artikolu 129 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Informazzjoni kummercjalment sensittiva
ghandha tkun disponibbli biss ghall-
awtoritajiet rilevanti u ghandha tigi
ttrattata f’konformita mal-legiilazzjoni
applikabbli u mad-dispozizzjonijiet dwar
it-trasparenza stabbiliti fir-Regolament
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Emenda 107
Proposta ghal regolament
Artikolu 164 — paragrafu S

Test propost mill-Kummissjoni

5. Ghal entitajiet minghajr skop ta’
qligh, il-Kummissjoni ghandha tadotta
dispozizzjonijiet specifici li jiccaraw id-
definizzjonijiet, li jistabbilixxu
ezenzjonijiet, tnaqqis jew differimenti tat-
tariffi, kif xieraq, f’konformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 10 u fl-
Artikolu 12 tar-[Regolament (KE) Nru
297/95 rivedut].

Emenda 108
Proposta ghal regolament
Artikolu 167 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, 1-
Agenzija ghandha tidentifika u timplimenta
b’mod attiv l-ahjar prattiki tac-Cibersigurta
adottati fl-istituzzjonijiet, fil-korpi, fl-
ufficéji u fl-agenciji tal-Unjoni sabiex
tipprevjeni, tidentifika, ittaffi u twiegeb
ghal attakki ¢ibernetici.
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1049/2001.

Emenda

5. Ghal entitajiet minghajr skop ta’
qligh, il-Kummissjoni ghandha tadotta
dispozizzjonijiet specifici li jiccaraw id-
definizzjonijiet, li jistabbilixxu
ezenzjonijiet, tnaqqis jew differimenti tat-
tariffi, kif xieraq, f’konformita mal-
pro¢edura msemmija fl-Artikolu 10 u fl-
Artikolu 12 tar-[Regolament (KE) Nru
297/95 rivedut]. Dawn l-incentivi huma
finanzjarji u amministrattivi u
Jippromwovu l-innovazzjoni.

Emenda

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, 1-
Agenzija ghandha tiehu miZuri biex
tizgura l-konformita taghha ma’ livell
komuni gholi ta’ ¢ibersigurta fi hdan I-
entitajiet tal-Unjoni, tidentifika u
timplimenta b’mod attiv 1-ahjar prattiki tac-
¢ibersigurta aggornati sabiex tipprevjeni,
tidentifika, ittaffi u twiegeb ghal attakki
¢ibernetici.
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ANNESS: ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR GHAL OPINJONI RCEVIET KONTRIBUT MINGHANDHOM

F’konformita mal-Artikolu 8 tal-Anness I tar-Regoli ta’ Proc¢edura, il-President fil-kapacita
taghha bhala rapporteur ghal opinjoni tiddikjara 1i r¢eviet kontribut mill-entitajiet jew il-
persuni li gejjin fit-thejjija tal-opinjoni, sal-adozzjoni taghha fil-kumitat:

Entita u/jew persuna

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

I1-lista ta’ hawn fuq hija mfassla taht ir-responsabbilta eskluziva tal-President fil-kapacita
taghha bhala rapporteur ghal opinjoni
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PROCEDURA TAL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

seduta plenarja

Titolu L-istabbiliment ta’ pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-
supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u I-
istabbiliment tar-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini, l-emenda tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 u 1-
Regolament (UE) Nru 536/2014 u t-thassir tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Referenzi COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD)

Kumitat responsabbli ENVI

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 14.9.2023

Opinjoni(jiet) moghtija minn ITRE

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 14.9.2023
Kumitati assoéjati - data tat-thabbir fis- | 14.9.2023

Rapporteur ghal opinjoni

Henna Virkkunen

Data tal-hatra 5.10.2023
Ezami fil-kumitat 28.11.2023
Data tal-adozzjoni 22.2.2024
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 35
- 27
0: 1

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Sostituti prezenti ghall-votazzjoni finali

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢€k Niedermayer, Susana Solis Pérez

Sostituti (skont I-Artikolu 209(7))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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VOTAZZJONI FINALI B’SEJHA TAL-ISMUJIET
FIL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

35 -+
ECR Zdzistaw Krasnodgbski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy

Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache

27 -

NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose

ID Marie Dauchy

Tifsira tas-simboli uzati:
+ : favur

- : kontra
0:astensjoni
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23.2.2024

ITTRA TAL-KUMITAT GHALL-BAGITS

Is-Sur Pascal Canfin

President

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

Suggett:  Opinjoni dwar il-proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u
ghas-supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi
r-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini COM(2023)0193;
(2023/0131(COD)).

Sur President,

Skont il-proc¢edura inkwistjoni, il-Koordinaturi tal-Kumitat ghall-Bagits, waqt il-laqgha
taghhom tat-23 ta’ Mejju 2023 iddecidew li jadottaw opinjoni fil-forma ta’ ittra. Il-Kumitat
adotta l-opinjoni wagqt il-laggha! tieghu tal-14 ta’ Frar 2024 u tani l-mandat 1i nwassal il-
pozizzjoni stabbilita hawn taht.

L-isfond tal-proposta
L-objettiv generali tal-proposta huwa li tiggarantixxi livell gholi ta’ sahha pubblika billi tizgura
l-kwalita, is-sikurezza u I-effikacja tal-medicini ghall-pazjenti tal-UE u tarmonizza s-suq intern

u b’mod aktar specifiku, li:

1. tippromwovi l-innovazzjoni, b’mod partikolari ghall-htigijiet medi¢i mhux issodisfati,
inkluz ghall-pazjenti b’mard rari u ghat-tfal.

2. tohloq sistema bbilan¢jata ghall-prodotti farmacewti¢i flI-UE 1i tippromwovi I-
affordabbilta tas-sistemi tas-sahha filwaqt li tippremja l-innovazzjoni.

3. tizgura l-ac¢ess ghal medicini innovattivi u stabbiliti ghall-pazjenti, b’attenzjoni specjali
ghat-tishih tas-sigurta tal-provvista madwar 1-UE.

I Dawn li gejjin kienu prezenti ghall-votazzjoni finali: Johan Van Overtveldt (President), Anna-Michelle
Asimakopoulou, Jos¢ Manuel Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz
Lewandowski, Siegfried Muresan, Eleni Stavrou, Angelika Winzig (ghall-PPE), Jonds Fernandez, Eider
Gardiazabal Rubial, Eero Heindluoma, Camilla Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Usakovs (ghall-
S&D), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad Gheorghe, Moritz Korner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (ghar-
Renew), Rasmus Andresen, Alexandra Geese (ghall-Verts/ALE), Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski, Roberts
Zile (ghall-ECR), Joachim Kuhs, Maria Veronica Rossi (ghall-ID) Andor Deli, Hervé Juvin, Lefteris Nikolaou-
Alavanos (ghall-NI)
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4. tnaqqas l-impatt ambjentali tac-¢iklu tal-hajja tal-prodott farmacewtiku.
5. tnaqqas il-piz regolatorju u tipprovdi qafas regolatorju flessibbli.

Skont id-dikjarazzjoni finanzjarja legizlattiva li takkumpanja I-proposta ghal Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u
ghas-supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u 1i jistabbilixxi r-regoli 1i
jirregolaw  1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, l-implikazzjonijiet bagitarji huma
princ¢ipalment relatati ma’ kompiti addizzjonali li ghandhom jitwettqu mill-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini biex tipprovdi appogg xjentifiku, amministrattiv u tal-IT fl-ogsma ewlenin li
gejjin:
— appogg xjentifiku u regolatorju ta’ qabel l-awtorizzazzjoni msahhah;

— it-tehid ta’ decizjonijiet dwar dezinjazzjonijiet orfni u l-gestjoni tar-Registru tal-
Unjoni ta’ prodotti medi¢inali orfni dezinjati;

— il-valutazzjoni u ¢-certifikazzjoni tal-master file tas-sustanza attiva;

— il-kapacitajiet ta’ spezzjoni ghal spezzjonijiet f'pajjizi terzi u l-appogg lill-Istati
Membri;

— it-tishih tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali;
—  il-gestjoni tan-nuqqasijiet u s-sigurta tal-provvista.

Il-proposta tipprevedi li 1-bicca 1-kbira tal-kompiti addizzjonali previsti tal-EMA se jitwettqu
minn 54 Agent Temporanju addizzjonali ffinanzjati minn tariffi filwaqt 1i 6 Agenti Temporanji
addizzjonali ohra u l-kostijiet ghall-incentivi ghal entitajiet “minghajr skop ta’ gqligh” se jigu
ffinanzjati permezz ta’ zieda ta’ EUR 4,4 miljun fl-approprjazzjonijiet mill-bagit tal-UE fis-
snin 2026 u 2027 u riallokazzjoni interna fi hdan l-intestatura 2b, jigifieri permezz ta’ tnaqqis
ugwali fil-programm EU4Health. Skont l-informazzjoni provduta mill-Kummissjoni waqt
trilogi bagitarji differenti, dan jikkostitwixxi t-tieni tishih tal-EMA mill-bidu tal-QFP u t-tielet
tnaqqis fil-programm EU4Health mill-bidu tal-QFP.

Il-pozizzjoni tal-Kumitat ghall-Bagits

[I-Kumitat BUDG huwa tal-fehma generali li kompiti godda fdati lill-agenziji dec¢entralizzati
ghandhom jigu ffinanzjati minn rizorsi godda u ma ghandhomx iwasslu biex jitnaqqsu
prijoritajiet ohra daqstant importanti li ghandhom jigu implimentati fi programmi ohra, anke
jekk fl-istess qasam ta’ politika, f’dan il-kaz tas-Sahha. Ghalhekk, ir-riallokazzjonijiet mill-
programm EU4Health ghandhom ikunu limitati u ezaminati bl-attenzjoni dovuta. Barra minn
hekk, iz-zieda globali proposta fin-numru ta’ agenti temporanji hija sinifikanti (madwar 7 %
oghla mil-livell magbul fil-bagit tal-2024) u jisthoqqilha attenzjoni specjali peress li 1-ebda
kopertura shiha mit-tariffi kif ippjanat ma jkollha impatt sinifikanti ulterjuri fuq il-bagit tal-
Unjoni.

F’dan il-kuntest, inqisu utli li I-Kumitat ENVI jinghata appogg tekniku matul il-process inkluz
bil-hsieb 1i jigi vvalutat l-impatt bagitarju ta’ kwalunkwe decizjoni tal-kolegizlaturi u jigu
evitati aktar carve-outs mill-programm U4Health.

Fil-kaz ta’ evidenza gdida jew bidliet ghal dan l-approc¢ introdotti mill-kolegizlaturi matul in-
negozjati, il-Kumitat ghall-Bagits jinsab lest li jivvaluta 1-konsegwenzi bagitarji potenzjali.
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Dejjem tieghek,

Johan Van Overtveldt
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ANNESS: LISTA TA’ ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR IRCIEVA KONTRIBUT MINGHANDHOM

Ir-rapporteur jiddikjara, taht ir-responsabbilta eskluziva tieghu, li ma r¢ieva lI-ebda kontribut
minn entita jew persuna li jrid jissemma f’dan 1-Anness f’konformita mal-Artikolu 8 tal-
Anness I tar-Regoli ta’ Procedura.
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09.01.2024

ITTRA TAL-KUMITAT GHALL-AGRIKOLTURA U L-IZVILUPP RURALI

Is-Sur Pascal Canfin
President Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel
BRUSSELL

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Suggett:  Opinjoni dwar il-Proposta ghal Regolament li jistabbilixxi pro¢eduri tal-Unjoni
ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem u i jistabbilixxi r-regoli 1i jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE)
Nru 536/2014 u 1i jhassar ir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-Regolament (KE)
Nru 141/2000 u r-Regolament (KE) Nru 1901/2006 (COM(2023)0193 —C9-0144
—2023/0131(COD))

Sur Canfin,

Skont il-pro¢edura inkwistjoni, il-Kumitat ghall-Agrikoltura u 1-Izvilupp Rurali (AGRI)
inghata l-istruzzjoni li jipprezenta opinjoni lill-kumitat tieghek. Fil-laqgha tieghu tat-23 ta’
Mejju 2023, iddecieda li jibghat din I-opinjoni fil-forma ta’ ittra u adotta l-opinjoni fl-24 ta’
Jannar 2024.

Ir-raguni ewlenija ghaliex il-Kumitat AGRI jibghat opinjoni hija relatata mal-kompetenza
tieghu fir-rigward ta’ kwistjonijiet veterinarji kif stabbilit fil-paragrafu 3(a) tal-Anness VI(XIII)
tar-Regoli ta’ Procedura.

e Il-Governanza tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
[I-Kumitat AGRI jilqa’ s-simplifikazzjoni tal-funzjonament tal-Agenzija li tista’tkun ta’
benefi¢¢ju ghall-hidma taghha, inkluz fl-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji; ifakkar 1i 1-
finanzjament xieraq huwa importanti biex jigi zgurat kontroll regolatorju effettiv, filwaqt li
jippermetti l-innovazzjoni u d-disponibbilta tal-prodotti medicinali.

e Ir-rezistenza ghall-antimikrobici u l-uzu prudenti tal-medicini veterinarji
[1-Kumitat AGRI jilqa’ I-incentivi ghall-izvilupp ta’ “antimikrobi¢i prijoritarji”’; jishaq li sabiex
l-utenti kollha jkomplu jirrikorru ghal firxa shiha ta’ antimikrobici effettivi, kemm ghas-sahha
tal-bniedem kif ukoll ghas-sahha tal-annimali, l-antibijoti¢i ghandhom jigu zviluppati,
kummerc¢jalizzati, ikkonsenjati u uzati b’mod responsabbli u prudenti f’konformita mal-
approc¢¢ “sahha wahda” u mar-Regolamenti (UE) 2019/5 u (UE) 2019/6; jenfasizza 1-htiega
urgenti li jiddahhlu fis-suq antibijoti¢i godda, filwaqt li jinzammu livelli gholjin ta’ sahha u
sikurezza; jappella ghal implimentazzjoni ahjar tal-approc¢i ezistenti kontra r-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i inkluzi I-prevenzjoni u s-sorveljanza, u l-innovazzjoni ta’ approc¢i godda;

e [I-Ftehimiet ta’ Kummer¢ Hieles u r-re¢iprocita tan-normi.
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[1-Kumitat AGRI jappella bil-qawwa biex meta jigu nnegozjati ftehimiet ta’ kummer¢ hieles,
jiddahhlu mizuri ekwivalenti ghal dawk stabbiliti f’din il-proposta, dwar il-prodotti veterinarji
ghas-shab kummer¢jali tal-Unjoni; iqis li I-ebda prodott veterinarju jew prodott tal-annimali
m’ghandu jigi importat minghajr re¢iprocita stretta tan-normi.

Napprezza jekk il-Kumitat ENVI jkun jista’ jqis il-kunsiderazzjonijiet ta’ hawn fuq fid-dawl
tal-adozzjoni tar-rapport tieghu dwar il-proposta inkwistjoni tal-Kummissjoni.

Dejjem tieghek,

Norbert Lins
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ANNESS: ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR GHAL OPINJONI RCIEVA KONTRIBUT MINGHANDHOM

Ir-rapporteur ghal opinjoni jiddikjara, taht ir-responsabbilta eskluziva tieghu, 11 ma rc¢ieva -
ebda kontribut minn entita jew persuna li jrid jissemma f’dan 1-Anness f’konformita mal-
Artikolu 8 tal-Anness I tar-Regoli ta’ Proc¢edura.
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PROCEDURA TAL-KUMITAT RESPONSABBLI

Titolu L-istabbiliment ta’ pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-
supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u 1-
istabbiliment tar-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini, I-emenda tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 u r-
Regolament (UE) Nru 536/2014 u t-thassir tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Referenzi COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)

Data meta giet ipprezentata lill-PE 26.4.2023

Kumitat responsabbli ENVI

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 14.9.2023
Kumitati mitluba jaghtu opinjoni BUDG CONT ITRE IMCO
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 14.9.2023 14.9.2023 14.9.2023 14.9.2023
AGRI LIBE
14.9.2023 14.9.2023
Opinjoni(jiet) mhux moghtija CONT IMCO LIBE
Data tad-decizjoni 24.5.2023 23.5.2023 29.6.2023
Kumitati assoc¢jati ITRE
Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 14.9.2023
Rapporteurs Tiemo Wadlken
Data tal-hatra 11.5.2023

Ezami fil-kumitat 20.9.2023 7.11.2023

Data tal-adozzjoni 19.3.2024

Rizultat tal-votazzjoni finali +: 67
— 6
0: 7

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Catherine Amalric, Margrete Auken, Marek Pawet Balt, Traian
Basescu, Alexander Bernhuber, Malin Bjork, Delara Burkhardt, Sara
Cerdas, Nathalie Colin-Oesterlé, Corina Cretu, Maria Angela Danzi,
Christian Doleschal, Bas Eickhout, Cyrus Engerer, Heléne Fritzon,
Catherine Griset, Teuvo Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik,
Jan Huitema, Adam Jarubas, Karin Karlsbro, Joanna Kopcinska, Peter
Liese, Javi Lopez, César Luena, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska,
Marian-Jean Marinescu, Lydie Massard, Liudas Mazylis, Marina
Mesure, Tilly Metz, Dolors Montserrat, Ville Niinistd, Ljudmila Novak,
Henk Jan Ormel, Grace O’Sullivan, Nikos Papandreou, Jutta Paulus,
Jessica Polfjérd, Erik Poulsen, Frédérique Ries, Maria Soraya
Rodriguez Ramos, Sandor Rénai, Laurence Sailliet, Silvia Sardone,
Gtinther Sidl, Ivan Vilibor Sin¢i¢, Maria Spyraki, Edina Téth, Achille
Variati, Nikolaj Villumsen, Anders Vistisen, Alexandr Vondra, Mick
Wallace, Pernille Weiss, Emma Wiesner, Michal Wiezik, Tiemo
Wolken, Anna Zalewska, Stefania Zambelli

Sostituti prezenti ghall-votazzjoni finali

Jodo Albuquerque, Mercedes Bresso, Milan Brglez, Catherine Chabaud,
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Rosanna Conte, Nicolas Gonzalez Casares, Ska Keller, Stelios
Kympouropoulos, Massimiliano Salini, Andrey Slabakov, Vincenzo
Sofo, Tomislav Sokol, Susana Solis Pérez, Frangois Thiollet

Sostituti (skont I-Artikolu 209(7)) Karolin Braunsberger-Reinhold, Sylvie Brunet, Marie Dauchy, Paola
prezenti ghall-votazzjoni finali Ghidoni, Maria-Manuel Leitdo-Marques
Data tat-tressiq 21.3.2024
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VOTAZZJONI FINALI B’SEJHA TAL-ISMUJIET
FIL-KUMITAT RESPONSABBLI
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