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EMENDI

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

Emenda 1

Proposta ghal direttiva
Kunsiderazzjoni 1

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

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

Emenda 2

Proposta ghal direttiva
Premessa 4a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Gustifikazzjoni

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

prezzijiet fl-Unjoni Ewropea kollha.

Emenda 3

Proposta ghal direttiva
Premessa 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Differenzi fil-mizuri nazzjonali jistghu
jxekklu u jfixklu I-kummer¢ fl-Unjoni ta'
prodotti medi¢inali u jfixklu 1-
kompetizzjoni, u b'hekk jaffettwaw
direttament il-funzjonament tas-suq intern
tal-prodotti medicinali.

Emenda 4

Proposta ghal direttiva
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) Sabiex jitnaqgsu I-effetti tad-
disparitajiet fis-suq intern, il-mizuri
nazzjonali jridu jikkonformaw mar-
rekwiziti pro¢edurali minimi li jippermettu
lill-partijiet ikkoncernati jivverifikaw li
dawk il-mizuri ma jikkostitwixxux
restrizzjonijiet kwantitattivi fuq I-
importazzjoni jew |-esportazzjoni jew fug
mizuri li jhallu effett ekwivalenti.
Madankollu, dawk ir-rekwiziti ma
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Emenda

(5) Differenzi fil-mizuri nazzjonali jistghu
jxekklu u jfixklu I-kummer¢ fl-Unjoni ta'
prodotti medic¢inali, u b'hekk jaffettwaw
direttament il-funzjonament tas-suq intern
tal-prodotti medicinali.

Emenda

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

Emenda 5

Proposta ghal direttiva
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) Minhabba d-diversita ta' mizuri
nazzjonali ghall-immaniggar tal-konsum
tal-medicini, li jirregolaw il-prezzijiet
taghhom jew jistabbilixxu 1-kundizzjonijiet
tal-finanzjament pubbliku taghhom, hu
mehtieg li tigi ¢carata d-Direttiva
89/105/KEE. B'mod partikolari din id-
Direttiva ghandha tkopri I-mizuri mfassla
mill-Istati Membri u li se jkollhom impatt
fuq is-suq intern. Mill-adozzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE, il-proc¢eduri tal-
ipprezzar u r-rimborz evolvew u saru aktar
kumplessi. Filwaqt li xi Stati Membri
interpretaw il-kamp ta' applikazzjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE b'mod restrittiv, il-
Qorti tal-Gustizzja qatghetha li dawk il-
proceduri dwar I-ipprezzar u r-rimborz
jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-
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jizguraw aktar prevedibbilta, trasparenza,
ekwita u certezza legali ghall-produtturi
ta' prodotti farmacewtici, biex
jikkontribwixxu ghall-inkoraggiment tar-
ricerka u l-izvilupp u ghat-tqeghid fis-suq
ta' prodotti medicinali innovattivi ghall-
benefiécéju tal-pazjenti u biex tizdied I-
accessibilita tal-pazjenti ghal prodotti
medicinali fil-kategoriji kollha b'mod
generali. Madankollu, dawk ir-rekwiziti
ma ghandhomx jaffettwaw il-politiki ta'
dawk I-Istati Membri li primarjament
jiddependu mill-kompetizzjoni hielsa biex
jiffissaw il-prezz ta' prodotti medicinali.
Langas ma ghandhom jaffettwaw il-politiki
nazzjonali dwar I-iffissar tal-prezzijiet u
dwar |-ghazla ta' skemi tas-sigurta so¢jali,
hlief sa fejn ikun necessarju sabiex
tintlahaq it-trasparenza fis-sens ta' din id-
Direttiva u biex jigi zgurat il-funzjonament
tas-suq intern.

Emenda

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

Emenda 6

Proposta ghal direttiva
Premessa 8a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Direttiva 89/105/KEE, u dan skont |-
objettivi ta' dik id-Direttiva u I-htiega li tipi
Ccarata l-effettivita taghha. Ghaldagstant,
din id-Direttiva ghandha tirrifletti 1-
izviluppi fl-politiki nazzjonali tal-ipprezzar
u r-rimborz. Minhabba li jezistu regoli u
proc¢eduri specifici fil-gasam tal-akkwisti
pubblici, il-mizuri nazzjonali li jinvolvu 1-
akkwisti pubbli¢i ghandhom jigu eskluzi
mill-kamp ta' applikazzjoni ta' din id-
Direttiva.

Emenda

(8a) Minbarra mizuri konvenzjonali
stabbiliti bil-Zigi, bir-regolamentazzjoni
jew b'azzjoni amministrattiva, li
jirregolaw il-kundizzjonijiet ghall-
finanzjament pubbliku ta' prodotti
medicinali, l-awtoritajiet pubblici qeghdin
ikunu dejjem aktar involuti fi ftehimiet
immirati biex il-pazjenti jkollhom acécess
ghal trattamenti innovattivi permezz tal-
inkluZjoni ta’ prodotti medicinali fil-kamp
ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha filwagqt li jigu
sorveljati lI-elementi miftiehma bil-
guddiem mad-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq. Sorveljanza bhal din
ghandha l-ghan li biz-Zmien tindirizza l-
incertezzi relatati mal-effikacja u l-uzu
xieraq tal-prodott medicinali fil-prattika
Klinika. Il-livell ta" kopertura tal-prodott
medicinali soggett ghal tali ftehim
jiddependi fuq l-ezZitu tas-sorveljanza u ma
Jjkunx maghruf minn qabel. It-termini u |-
kundizzjonijiet ta' tali ftehimiet huma
regolati minn kuntratti konkluzi bejn I-
awtorita pubblika u d-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqgeghid fis-suq
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ikkoncernat. Fejn l-awtoritajiet pubblici
Jjiehdu d-decizjoni dwar l-inkluZjoni ta'
prodott medicinali fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema ta'
assigurazzjoni tas-sahha pubblika
kondizzjonali fuq I-involviment fi ftehim
bhal dan, il-ftehim ma ghandux jitqies li
gie konklu? fuq it-talba tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suqg.

Gustifikazzjoni

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

Emenda 7

Proposta ghal direttiva
Premessa 10a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(10a) Sabiex tigi ffacilitata I-konformita
ma' dawn il-limiti ta’ Zmien, jista' jkun
utli ghall-applikanti li jibdew il-proceduri
ghall-approvazzjoni tal-prezz jew ghall-
inkluzgjoni ta' prodott medicinali fis-
sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha minn
gabel ma l-awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni tinghata
formalment. Ghal dan il-ghan, I-1stati
Membri jistghu jaghtu lill-applikanti |-
possibbilta li jressqu applikazzjoni hekk
kif tinhareg opinjoni poZittiva, skont il-
kaz, jew mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew
mill-awtorita nazzjonali inkarigata mill-
procedura ta’ awtorizzazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni. F'kaZijiet bhal
dawn, il-limiti ta' ;mien ghandhom jibdew
Jjghoddu mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
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Emenda 8

Proposta ghal direttiva
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 9

Proposta ghal direttiva
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE494.638v03-00

Emenda

(13) Ir-rimedji gudizzjarji disponibbli fl-
Istati Membri kellhom rwol limitat f'li
jizguraw il-konformita mal-istess limiti ta'
zmien minhabba I-proc¢eduri ta' spiss twal
fil-gurisdizzjonijiet nazzjonali, li jzommu
lill-kumpaniji milquta milli jibdew azzjoni
legali. Ghaldagstant, hemm il-htiega ta'
mekkanizmi effettivi biex jikkontrollaw u
jinfurzaw il-konformita mal-limiti taz-
zmien ghal decizjonijiet marbuta mal-
ipprezzar u r-rimborz. Ghal dan il-ghan, |-
Istati Membri ghandhom jahtru entita,
anke wahda eZistenti, li jkollha s-setgha li
timponi r-rimedji previsti f'din id-
Direttiva.

Emenda

(14) ll-kwalit, is-sigurta u l-effikacja ta'
prodotti medicinali, inkluza 1-
bijoekwivalenza ta' prodotti medicinali
generic¢i u s-similarita ta' prodotti bijosimili
mal-prodott ta' referenza, jigu accertati fil-
gafas tal-proceduri ta' awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni. Fil-gafas tal-
proceduri dwar I-ipprezzar u r-rimborz, 1-
Istatt Membri ghalhekk ma ghandhomx
jirrivalutaw l-elementi li hi bbazata fughom
I-awtorizzazzjoni ta' kummerc¢jalizzazzjoni,
inkluzi dawk tal-kwalita, is-sikurezza, |-
effikacja, il-bijoekwivalenza jew il-
bijosimilarita tal-prodott medicinali. L-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni
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Emenda 10

Proposta ghal direttiva
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Skont id-Direttiva 2001/83/KE, id-
drittijiet tal-proprjeta industrijali u
intellettwali ma jipprovdux raguni valida
ghal rifjut, is-sospensjoni jew ir-revoka ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Bl-istess mod, applikazzjonijiet, proceduri
ta' tehid ta' dec¢izjonijiet u decizjonijiet biex
jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti
medic¢inali jew biex jiddeterminaw il-
kopertura taghhom mis-sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha ghandhom jitqiesu
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ta’ prodott medicinali orfni hija wkoll
ibbazata fuq il-valutazzjoni ta’ diversi
kriterji, inkluz il-benefiééju sinifikanti tal-
prodott meta mqabbel ma’ kwalunkwe
alternattiva eZistenti fl-Unjoni, skont ir-
Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

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

B'mod simili, fil-kaz ta’ medicini orfni, I-
Istati Membri m'ghandhomx jirrivvalutaw
il-kriterji ta' klassifikazzjoni bhala orfni,
inkluz il-benefic¢cju sinifikanti.
Madankollu, jekk ikun mehtieg ghad-
decizjoni dwar l-ipprezzar u r-rimbors,
inkluz ghal skopijiet ta' valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha jew ta' evalwazzjoni
farmakoekonomika, I-Istati Membri
Jjistghu jikkunsidraw data dwar il-
valutazzjoni ta' dawn I-elementi matul il-
procedura ta' awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni.

1 GUL 18, 22.1.2000, p.1.

Emenda

(15) Skont id-Direttiva 2001/83/KE, id-
drittijiet tal-proprjeta industrijali u
intellettwali ma jipprovdux raguni valida
ghal rifjut, is-sospensjoni jew ir-revoka ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Bl-istess mod, applikazzjonijiet, proceduri
ta' tehid ta' dec¢izjonijiet u decizjonijiet biex
jirregolaw il-prezzijiet ta' prodotti
medic¢inali jew biex jiddeterminaw il-
kopertura taghhom mis-sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha ghandhom jitqiesu
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bhala pro¢eduri amministrattivi li, bhala
tali, ikunu indipendenti mill-infurzar tad-
drittijiet ta' proprjeta industrijali. L-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli minn
dawk il-pro¢eduri, meta jezaminaw
applikazzjoni rigward prodott medicinali
generiku, ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni li tikkonc¢erna I-istatus tal-
privattiva tal-prodott medicinali ta'
referenza u ma ghandhomx jezaminaw il-
validita ta' allegata vjolazzjoni tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali kemm-il darba I-
prodott medi¢inali generiku jkun
manifatturat jew ikkumerc¢jalizzat wara d-
decizjoni taghhom. Konsegwentement, il-
kwistjonijiet tal-proprjeta intellettwali la
ghandhom jinterferixxu mal-proc¢eduri ta'
pprezzar u ta' rimburzar fl-1stati Membri u
langas idewmuhom.

Emenda 11

Proposta ghal direttiva

bhala pro¢eduri amministrattivi li, bhala
tali, ikunu indipendenti mill-infurzar tad-
drittijiet ta' proprjeta industrijali. L-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli minn
dawk il-pro¢eduri, meta jezaminaw
applikazzjoni rigward prodott medicinali
generiku jew bijosimili, ma ghandhomx
jitolbu informazzjoni li tikkon¢erna I-
istatus tal-privattiva tal-prodott medicinali
ta' referenza u ma ghandhomx jezaminaw
il-validita ta' allegata vjolazzjoni tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali kemm-il
darba I-prodott medi¢inali generiku jew
bijosimili jkun manifatturat jew
ikkumer¢jalizzat wara d-decizjoni
taghhom. Konsegwentement, il-
kwistjonijiet tal-proprjeta intellettwali la
ghandhom jinterferixxu mal-proceduri ta'
pprezzar u ta' rimburzar fl-Istati Membri u
langas idewmuhom.

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

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

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

akkwist pubbliku.

Gustifikazzjoni

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

Jigux imposti fug [-applikant.

Emenda 12
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Proposta ghal direttiva

Artikolu 1 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

(a) ftehimiet konkluzi fuq it-talba bil-
miktub tad-detentur ta' awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni mal-awtoritajiet
pubbli¢i mmirati biex jinkludu prodott
medicinali fil-kamp ta' applikazzjoni tas-
sistema ta' assigurazzjoni tas-sahiha
pubblika, filwaqt li biz-7mien jigu
sorveljati I-elementi miftiethma minn
gabel mad-detentur ta" awtorizzazzjoni ta
kummerdjalizzazzjoni biex jindirizzaw
incertezzi evidenzjarji relatati mal-
effikacja u l-uZu xieraq tal-prodott
medicinali kkoncernat;

Gustifikazzjoni

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

Jigux imposti fug [-applikant.

Emenda 13

Proposta ghal direttiva

Artikolu 1 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

|d-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
Jjapplikaw ghal miZuri mahsuba biex
Jjistabbilixxu liema prodotti medicinali
Jistghu jigu inkluZi fi ftehim kuntrattwali
Jjew proceduri ta' akkwist pubbliku.

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni

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

Jigux imposti fuq [-applikant.

Emenda 14

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

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(3a) “prodott medicinali bijosimili” tfisser

prodott medicinali kif definit fl-

Artikolu 10(4) tad-Direttiva 2001/83/KE;

Gustifikazzjoni

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

bijosimilarita flimkien mal-bijoekwivalenza.

Emenda 15

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — punt 5

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

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

Gustifikazzjoni

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

sahha fi hdan [-EUnetHTA.
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Emenda 16

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex jigi approvat il-prezz
tal-prodott tista' tigi introdotta mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni f'kull hin. L-Istati
Membri jistghu wkoll jaghtu lid-detenturi
ta' awtorizazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni I-possibbilta li
jressqu talbiet bhal dawn wara li I-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem stabbilit mir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew |-
awtorita nazzjonali kompetenti jkunu
hargu opinjoni poZittiva. L-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jipprovdu lill-
applikant b'konferma ufficjali tal-wasla fi
Zmien 10 ijiem.

Gustifikazzjoni

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

!

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

Emenda 17

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
tittiehed decizjoni dwar il-prezz li ghandu
jintalab ghall-prodott medi¢inali
kkon¢ernat u li tigi kkomunikata lill-
applikant fi zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
applikazzjoni sottomessa, skont ir-rekwiziti
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Emenda

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

applikazzjoni sottomessa jew, fejn ikun
xieraq, mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni,
skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Istat Membru
kkonc¢ernat, mid-detentur ta'
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Madankollu, ghall-medi¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zzmien ghandu
jkun 90 jum. Fil-kaz ta' prodotti medicinali
generici, dan il-limitu jkun 30-il gurnata, u
dan kemm-il darba I-prezz tal-prodott
medicinali ta' referenza jkun gie approvat
mill-awtoritajiet kompetenti.

Gustifikazzjoni

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

biex jipprocessaw I-applikazzjoni.

Emenda 18

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Jekk I-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
din I-informazzjoni addizzjonali.
Madankollu, ghall-medic¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' Zzmien hu 90 jum.

PE494.638v03-00

Emenda

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

Fil-kaz ta' prodotti medic¢inali generici, dan
il-limitu jkun 30-il gurnata, u dan kemm-il
darba I-prezz tal-prodott medicinali ta'
referenza jkun gie approvat mill-
awtoritajiet kompetenti. L-Istati Membri
ma ghandhomx jitolbu informazzjoni
addizzjonali li ma tkunx espli¢itament
mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali
jew il-linji gwida amministrattivi.

Gustifikazzjoni

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

tal-wasla.

Emenda 19

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

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

10 ijiem.

Gustifikazzjoni

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

tal-wasla.

Emenda 20

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu

AD\917802MT.doc

Emenda

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

L-applikant ghandu jaghti lill-awtoritajiet
kompetenti bizzejjed informazzjoni,
inkluzi d-dettalji ta' dawk l-avvenimenti li
jkunu graw sa minn meta 1-prezz tal-
prodott medicinali jkun gie l-ahhar
iddeterminat li fil-fehma tieghu jiggustifika
z-zieda mitluba fil-prezz. Jekk |-
informazzjoni b'appogg tal-applikazzjoni
tkun inadegwata, I-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-
applikant bl-informazzjoni ddettaljata
addizzjonali mehtiega u jiehdu d-decizjoni
finali taghhom fi Zzmien 60 gurnata mill-
wasla ta' din I-informazzjoni addizzjonali.
L-Istati Membri ma ghandhomx jitolbu
informazzjoni addizzjonali li ma tkunx
espli¢itament mehtiega skont il-
legizlazzjoni nazzjonali jew il-linji gwidi
amministrattivi.

b'mod car u jippubblikaw f'pubblikazzjoni
xierga d-dettalji u d-dokumenti li jrid
iressaq l-applikant.

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

Gustifikazzjoni

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

Emenda 21

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

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

applikabbli, gustifikazzjoni tal-kategoriji
ta' prodotti suggetti ghall-iffrizar tal-
prezzijiet jew ghat-tnaqqis fil-prezzijiet.

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

Gustifikazzjoni

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

!

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

tal-wasla.

Emenda 22

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

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

Gustifikazzjoni

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

tal-wasla.
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Emenda 23

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

60 gurnata mill-wasla tal-applikazzjoni.
Jekk l-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-
informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
din l-informazzjoni addizzjonali. F'kaz li
d-deroga tinghata, 1-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jippubblikaw minnufih avviz ta'
zieda fil-prezz permess.

Emenda

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

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

Gustifikazzjoni

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

tal-wasla.

Emenda 24

Proposta ghal direttiva

Artikolu 5 — paragrafu 3 — subparagrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

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

Gustifikazzjoni

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

Emenda 25

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
applikazzjoni biex prodott medicinali jigi
inkluz fil-kamp ta' applikazzjoni tas-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha tista' tigi introdotta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
fkull hin. L-Istati Membri jistghu wkoll
Jjaghtu lid-detenturi ta' awtorizazzjoni ta'
kummerdjalizzazzjoni |-possibbilta li
jressqu talbiet bhal dawn wara li I-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem stabbilit mir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 jew |-
awtorita nazzjonali kompetenti jkunu
hargu opinjoni poZittiva. Fil-kaz li s-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha tkun tinkludi diversi skemi jew
kategoriji ta' kopertura, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
ghandu jkun intitolat li japplika ghall-
inkluzjoni tal-prodott tieghu fl-iskema jew
fil-kategorija tal-ghazla tieghu. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jipprovdu lill-applikant b'konferma ufficjali
tal-wasla fi Zmien 10 ijiem.

Gustifikazzjoni

Sabiex tigi Zgurata l-effikacja ta' din il-procedura, ikun utli li jigi stabbilit b'mod car limitu ta'
Zmien ghall-konferma tal-wasla. L-iskop huwa li jigi evitat dewmien bla bzonn fil-konferma
tal-wasla. Bhala ghajnuna sabiex [-Istati Membri jirrispettaw I-iskadenzi, jista' jkun utli li I-
applikazzjonijiet jitressqu fi stadju aktar bikri, minnufih wara |-firug ta’ opinjoni pozittiva
mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew mill-awtorita nazzjonali
inkarigata mill-procedura ta' awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
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Emenda 26

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
dec¢izjoni dwar applikazzjoni biex prodott
medicinali jigi inkluz fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, li tkun tressqet
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni skont ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Istat Membru kkon¢ernat, tigi
adottata u kkomunikata lill-applikant fi
zmien 60 gurnata mill-wasla taghha.
Madankollu, ghall-medi¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' zmien ghandu
jkun 90 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medicinali generici, dan il-limitu ta' zmien
jkun ta' 15-il gurnata, u dan kemm-il darba
I-prodott medicinali ta' referenza jkun diga
gie inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
dec¢izjoni dwar applikazzjoni biex prodott
medicinali jigi inkluz fil-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, li tkun tressqet
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni skont ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat, tigi
adottata u kkomunikata lill-applikant fi
zmien 60 gurnata mill-wasla taghha jew,
fejn ikun xieraq, mill-wasla formali tal-
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni.
Madankollu, ghall-medi¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' zmien ghandu
jkun 90 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medic¢inali generi¢i, dan il-limitu ta' zmien
jkun ta' 30-il gurnata, u dan kemm-il darba
I-prodott medicinali ta' referenza jkun diga
gie inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Gustifikazzjoni

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

biex jipprocessaw I-applikazzjoni.
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Emenda 27

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

5. Jekk I-informazzjoni b'appogg tal-
applikazzjoni tkun inadegwata, I-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
jinnotifikaw lill-applikant fi Zmien 10 ijiem
bl-informazzjoni ddettaljata addizzjonali
mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi Zmien 60 gurnata mill-wasla ta'
din I-informazzjoni addizzjonali.
Madankollu, ghall-medi¢ini li fil-kaz
taghhom I-Istati Membri juzaw il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha bhala
parti mill-process taghhom fit-tehid tad-
decizjonijiet, il-limitu ta' zmien ghandu
jkun 90 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medi¢inali generi¢i, dan il-limitu ta' Zzmien
jkun ta' 30-il gurnata, u dan kemm-il darba
I-prodott medicinali ta' referenza jkun diga
gie inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha. L-Istati Membri
ma ghandhomx jitolbu informazzjoni
addizzjonali 1i ma tkunx espli¢itament
mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali
jew il-linji gwida amministrattivi.

Gustifikazzjoni

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

!

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

tal-wasla.

Emenda 28

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni
6. Irrispettivament mill-organizzazzjoni

tal-proceduri interni taghhom, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li 1-perjodu

AD\917802MT.doc

Emenda

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

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

120 gurnata. Madankollu, ghall-prodotti
medicinali li fil-kaz taghhom 1-Istati
Membri juzaw il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala parti mill-
process taghhom fit-tehid tad-dec¢izjonijiet,
il-limitu ta' Zzmien ma ghandux jagbez il-
180 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medicinali generic¢i, dan il-limitu ta' Zmien
ma ghandux jagbez it-30 jum, u dan
kemme-il darba I-prodott medicinali ta'
referenza jkun diga gie inkluz fis-sistema
pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.
Dawk il-limiti ta' Zmien jistghu jigu estizi
skont il-paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-
Artikolu 3(5).

Emenda 29

Proposta ghal direttiva
Artikolu 7 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE494.638v03-00

22/33

kollu taz-zmien mehud mill-pro¢edura ta'
inkluzjoni spjegata b'mod ¢ar fil-

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

120 gurnata. Madankollu, ghall-prodotti
medicinali li fil-kaz taghhom 1-Istati
Membri juzaw il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala parti mill-
process taghhom fit-tehid tad-dec¢izjonijiet,
il-limitu ta' Zzmien ma ghandux jagbez il-
180 jum. Fir-rigward tal-prodotti
medicinali generici, dan il-limitu ta' zmien
ma ghandux jagbez 60 jum, u dan kemm-il
darba I-prodott medicinali ta' referenza
tal-assigurazzjoni tas-sahha. Dawk il-limiti
ta' zmien jistghu jigu estizi skont il-
paragrafu 5 ta' dan I-Artikolu u I-

Artikolu 3(5).

Emenda

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

AD\917802MT.doc



Emenda 30

Proposta ghal direttiva
Artikolu 8 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

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

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

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

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

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

Emenda

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

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

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

Gustifikazzjoni

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

Jjissograw li jhallsu penali ta' dan it-tip.
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Emenda 31

Proposta ghal direttiva

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 32

Proposta ghal direttiva
Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 33

Proposta ghal direttiva
Artikolu 8 — paragrafu 6 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-entita msemmija fil-paragrafu 2 ghandha
taghti r-ragunijiet ghad-decizjoni taghha.
Barra minn hekk, meta dik I-entita ma
tkunx wahda guridika, ghandu jkun hemm
dispozizzjoni li tiggarantixxi proceduri li

PE494.638v03-00 24/33

Emenda

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

Emenda

imhassar

Emenda

L-entita msemmija fil-paragrafu 2 ghandha
taghti r-ragunijiet ghad-decizjoni taghha.
Barra minn hekk, meta dik I-entita ma
jkollha I-ebda awtorita guridika, ghandu
jkun hemm dispozizzjoni li tiggarantixxi

AD\917802MT.doc



bihom kull mizura illegali allegatament
mehuda mill-entita indipendenti, jew kull
nuqqas allegat fl-ezer¢izzju tas-setghat
moghtija lilha, ikunu jistghu jigu soggetti
ghal revizjoni gudizzjarja jew revizjoni
minn entita ohra li tkun qorti jew tribunal
fis-sens tal-Artikolu 267 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u
indipendenti kemm mill-awtorita
kompetenti kif ukoll mill-entita msemmija
fil-paragrafu 2.

Emenda 34

Proposta ghal direttiva
Artikolu 9 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 35

Proposta ghal direttiva
Artikolu 10 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

AD\917802MT.doc

proceduri li bihom kull mizura illegali
allegatament mehuda mill-entita
indipendenti, jew kull nugqas allegat fl-
ezercizzju tas-setghat moghtija lilha, ikunu
jistghu jigu soggetti ghal revizjoni
gudizzjarja jew revizjoni minn entita ohra
li tkun gorti jew tribunal fis-sens tal-
Artikolu 267 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u
indipendenti kemm mill-awtorita
kompetenti kif ukoll mill-entita msemmija
fil-paragrafu 2.

Emenda

2. Kull dec¢izjoni biex kategorija ta' prodotti
medicinali tigi eskluza mill-kamp ta'
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, jew biex jigu
mmodifikati I-limitu jew il-kundizzjonijiet
ta' kopertura tal-kategorija kkoncernata,
ghandu jkun fiha dikjarazzjoni tar-
ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriter;ji
oggettivi u verifikabbli u ssir disponibbli
ghall-pubbliku.

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom igieghdu
ghad-dispoZizzjoni tal-pubbliku u jgharrfu
lill-Kummissjoni bil-kriterji oggettivi u
verifikabbli skont liema I-prodotti
medicinali jkunu gew ikklassifikati fid-
dawl tal-inkluzjoni taghhom fis-Sistema
pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.
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Emenda 36

Proposta ghal direttiva
Artikolu 10 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 37

Proposta ghal direttiva
Artikolu 11 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

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

Emenda

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

Gustifikazzjoni

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

medicinali specifici msemmija.
Emenda 38

Proposta ghal direttiva
Artikolu 11 — paragrafu 3
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Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 39

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13 - titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Prova addizzjonali ta* kwalita, sigurta,
effikacja jew bijoekwivalenza

Emenda

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

Emenda

EZenzjoni minn rivalutazzjoni ta' elementi
li jirfdu l-awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni

Gustifikazzjoni

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

ghal rivalutazzjoni.

Emenda 40

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13

Test propost mill-Kummissjoni

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

Fil-gafas tad-decizjonijiet dwar 1-ipprezzar
u r-rimborz, I-Istati Membri ma
ghandhomx jirrivalutaw I-elementi li hi
bbazata fughom l-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni, inkluzi dawk tal-
kwalita, is-sikurezza, l-effikacja jew, fejn
ikun xieragq, il-bijoekwivalenza jew il-
bijosimilarita tal-prodott medicinali jew il-
kriterji ta' klassifikazzjoni bhala orfni.
Madankollu, din id-Direttiva ma
ghandhiex izZomm lill-1stati Membri milli
Jjuzaw id-data ggenerata fil-process ta’
awtorizzazzjoni ta' kummerdjalizzazzjoni
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ghal skopijiet ta' valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha jew ta' evalwazzjoni
farmako-ekonomika.

Gustifikazzjoni

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

Emenda 41

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 42

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

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

Emenda

2. Fejn xieraq, I-Istati Membri ghandhom
simultanjament jikkomunikaw it-testi tad-
dispozizzjonijiet legizlattivi jew regolatorji
ikkoncernati, f'kaz li 1-gharfien ta' dawn it-
testi jkun mehtieg ghall-evalwazzjoni tal-
implikazzjonijiet tal-mizura proposta.
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Emenda 43

Proposta ghal direttiva

Artikolu 16 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

4. 1I-Kummissjoni tista' twassal |-
osservazzjonijiet taghha lill-Istat Membru
li jkun ikkomunika I-abbozz tal-mizura
gabel I-adozzjoni definittiva mill-Istat
Membru.

Gustifikazzjoni

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

bzonn.

Emenda 44

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

5. Meta I-Istat Membru kkoncernat jadotta
b’mod definittiv 1-abbozz ta’ mizura,
ghandu jikkomunika t-test finali lill-
Kummissjoni minghajr dewmien; din
imbaghad tippubblikah f'forma ta'
database pubblika onlajn.

Gustifikazzjoni

L-gfian tal-emenda hu li tissemplifika |-procedura ta' notifika sabiex din tkun angas ta' piz
ghall-1stati Membri. Dan ma jzommx lill-Kummissjoni milli titlob lill-awtoritajiet nazzjonali
Jjaghtu informazzjoni ta' dan it-tip meta jgumu dubji dwar kunflitti mal-/igi ta/-UE.
Madankollu, rapport sistematiku mill-Istat Membru kkoncernat jaf iqieghed wisq piz
amministrattiv fuq l-awtoritajiet nazzjonali, u dan ghandu jigi evitat.

Emenda 45
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 17a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 46

Proposta ghal direttiva

Artikolu 17 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

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

(b) I-ammont ta' Zzmien mehud biex
tinhareg decizjoni dwar kull wahda mill-
applikazzjonijiet skont I-Artikoli 3,4 u 7;

(c) analizi tar-ragunijiet ewlenin ghad-
dewmien, jekk ikun hemm, flimkien ma'
rakkomandazzjonijiet biex il-processi
ghat-tehid ta' deciijonijiet jingiebu

f'konformita mal-limiti ta’' ;mien stabbiliti

f'din id-Direttiva;

Emenda

Artikolu 17a

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

Emenda

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

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

(b) I-ammont ta' Zzmien mehud biex
tinhareg decizjoni dwar kull wahda mill-
applikazzjonijiet skont I-Artikoli 3,4 u 7;

(c) analizi tar-ragunijiet ewlenin ghad-
dewmien, jekk ikun hemm.

Gustifikazzjoni

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

Emenda 47

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

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Gustifikazzjoni

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

Emenda 48

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

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Gustifikazzjoni

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

Emenda 49

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 2

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

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

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

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

Kumitat responsabbli ENVI

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 13.3.2012

Opinjoni moghtija minn IMCO

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 13.3.2012

Rapporteur ghal opinjoni

Cristian Silviu Busoi

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