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GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Sitwazzjoni Attwali

Wara aktar minn 20 sena ta' kooperazzjoni volontarja dwar il-Valutazzjonijiet tat-Teknologija
tas-Sahha (HTA), il-Kummissjoni Ewropea pproponiet li ssahhah il-kooperazzjoni fost I-Istati
Membri f'dan il-gasam. L-Istati Membri ilhom mill-2006 jahdmu flimkien fuq 1-HTA taht il-
qafas ta' appogg tal-EUnetHTA fuq bazi volontarja. Bhalissa, aktar minn 50 korp tal-HTA
geghdin joperaw fl-Unjoni Ewropea (UE), u jwettqu valutazzjonijiet bl-uzu ta' metodologiji
differenti fkapacitajiet tal-HTA differenti. Fi hdan 1-UE, I-HTA huma frammentati b'sistemi
differenti, proceduri differenti u rekwiziti differenti dwar it-tip ta' evidenza klinika. Dan
jikkontribwixxi ghal distorsjoni tal-access ghas-suq, li tikkostitwixxi impediment ghat-tehid
rapdu tal-innovazzjoni fil-gasam tas-sahha. Il-kooperazzjoni volontarja attwali kellha xi ftit
success (ara Azzjonijiet Kongunti) izda ma eliminatx 1-ghadd kbir ta' approc¢eéi. Ir-rapporteur
tirrikonoxxi li I-ghan tal-proposta legizlattiva huwa limitat ghall-aspetti klini¢i tal-HTA, u jhalli
barra mill-kamp ta' applikazzjoni ta' din il-proposta l-aspetti so¢joekonomici marbuta aktar
mill-grib mal-kuntest nazzjonali.

Il-benefi¢éji ta' kooperazzjoni msahha fil-livell tal-UE

B'sistemi ta' kooperazzjoni msahha ghal ¢erti HTA, il-pajjizi kollha tal-UE jistghu jibbenefikaw
minn gwadanji fl-efficjenza u jaghmlu uzu ahjar mir-rizorsi taghhom, b'tali mod li
jimmassimizzaw il-valur mizjud tal-UE. L-iskedi u I-velocita biex tingieb 1-innovazzjoni fis-
suq u jigi permess l-access tal-pazjenti ghall-innovazzjoni huma importanti. Il-proposta
ghandha 1-ghan li tghin l-adozzjoni ta' innovazzjoni reali. Perezempju, medi¢ini innovattivi
godda jistghu jkunu immedjatament ta' benefic¢ju ghall-pazjenti bi bZzonnijiet medi¢i mhux
issodisfati. Ir-rapporteur tenfasizza li s-settur tal-kura tas-sahha huwa parti krugjali tal-
ekonomija taghna u jammonta ghal madwar 10 % tal-PDG tal-UE. Kooperazzjoni msahha mill-
¢did ghandha taghti spinta lill-effi¢jenza u 1-kosteffikacja tal-industriji u I-manifattura involuti
fis-settur tal-kura tas-sahha, u ghalhekk lill-kompetittivita taghhom fuq skala globali. II-
provvista ta' rizorsi usa', evidenza xjentifika aktar estensiva ghal dawk li jiehdu d-decizjonijiet
fil-livell nazzjonali, il-facilitazzjoni tal-gbir tal-gharfien espert u l-appogg tal-innovazzjoni
permezz tal-UE se jaghtu spinta wkoll lill-kompetittivita generali tal-UE.

Metodologija

Ir-rapporteur tenfasizza li I-metodologiji fi hdan din il-proposta legizlattiva ma humiex
iddefiniti b'mod ¢ar u ghandhom jigu zviluppati aktar fil-futur. Barra minn hekk, ir-rapporteur
tenfasizza li I-Kummissjoni Ewropea ghandha tagixxi fkapacita ta' appogg fl-ezekuzzjoni u 1-
ghazla tal-metodologiji. [I-Grupp ta' Koordinazzjoni, bhala kullegg ta' esperti indipendenti tal-
HTA mill-Istati Membri kollha, ghandu jkollu rwol deciziv fil-process tal-ghazla u tal-izvilupp.
Fl-ahhar nett, ir-rapporteur tesprimi dubji dwar |-adegwatezza tal-fatt li I-Kummissjoni allokat
ir-rwol li tistabbilixxi u twettaq il-metodologija (jigifieri l-atti ta" implimentazzjoni).
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L-istandardizzazzjoni tal-metodologiji dwar HTA kongunti ghandha tarmonizza I-kwalita u |-
affidabbilta tal-HTA madwar |-UE. Ir-rapporteur tenfasizza I-htiega ghal approce fejn I-
evidenza xjentifika uzata fl-HTA kongunti hija tal-oghla kwalita, u b'hekk rikonoxxuta u
ssorveljata mill-Grupp ta' Koordinazzjoni bhala tali.

11-Grupp ta' Koordinazzjoni

Ir-rapporteur tilga' I-kompiti ewlenin tal-Grupp ta' Koordinazzjoni, li huma dawn li gejjin:

e Valutazzjonijiet klini¢i kongunti li jiffokaw fuq I-aktar teknologiji tas-sahha innovattivi
bl-akbar potenzjal ta' impatt ghall-pazjenti.

e Konsultazzjonijiet Xjentifici kongunti fejn l-izviluppaturi jistghu jfittxu parir mill-
awtoritajiet tal-HTA.

e Identifikazzjoni ta' teknologiji tas-sahha emergenti biex jidentifikaw teknologiji
promettenti fi stadju bikri.

e Kooperazzjoni volontarja foqsma ohra.

Ir-rapporteur tenfasizza wkoll ir-rwol ta' tmexxija u l-iffissar tal-prijoritajiet tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni fi hdan il-process tal-HTA kongunti u tenfasizza l-htiega ghal involviment
strutturat mill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, mill-industrija u minn partijiet ikkoncernati
ohra.

L-importanza tal-gbir tad-dejta

ll-gbir u I-iskambju tad-dejta bejn I-Istati Membri, il-korpi u r-regolaturi tal-HTA huma
importanti sabiex jitnagqqsu s-sensji, tigi promossa generazzjoni ta' aktar evidenza u tigi
ffacilitata 1-kollaborazzjoni Ewropea fil-gasam tal-HTA. Ir-rapporteur tenfasizza I-htiega ghat-
trasparenza u I-importanza tal-kondivizjoni tal-eziti tar-ricerka tal-HTA, kemm dawk negattivi
kif ukoll dawk pozittivi.

Fl-operazzjoni volontarja attwali tal-HTA, hemm ghadd kbir ta' registri ta' dejta u approcéi
differenti ghall-gbir tad-dejta. 1l-gbir ta' dejta ta' kwalita huwa essenzjali biex jigi zgurat li I-
iskambju tal-informazzjoni huwa kompatibbli u komparabbli bejn I-Istati Membri. Sforz in-
natura sensittiva tal-informazzjoni dwar is-sahha, ir-rapporteur tenfasizza l-importanza tal-
ipprocessar kunfidenzjali tad-dejta.

Ir-rapporteur tappoggja wkoll I-izvilupp ta' pjattaforma tal-1T li fiha I-informazzjoni kollha fuq
il-kompiti ewlenin tal-Grupp ta' Koordinazzjoni.

L -uzu obbligatorju

Ir-rapporteur tappoggja l-principju tal-uzu obbligatorju ta' valutazzjonijiet klini¢i kongunti, billi
tirreferi ghall-approc¢¢ tal-Grupp ta' Koordinazzjoni li jivvaluta I-livell ta" kwalita ta' kull HTA
kongunta.

L-uzu obbligatorju jizgura li ma jkunx hemm duplikazzjoni tal-valutazzjonijiet u I-kosteffikacja
tar-rizorsi tal-Istati Membri kollha. Ir-rapporteur tenfasizza li I-proposta taghmel distinzjoni
cara bejn il-valutazzjoni tal-evidenza, li ssir fil-livell tal-UE, u l-istima, li ssir fil-livell
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nazzjonali. Ghalhekk, ma hemm ebda stima komuni fuq livell Ewropew. Ir-Regolament
m'ghandux jaffettwa t-tehid ta' decizjonijiet tal-Istati Membri fuq teknologiji li ghandhom ikunu
disponibbli jew jithallsu lura fil-livell nazzjonali.

Il1-kamp ta' applikazzjoni tal-kooperazzjoni msahha mill-sdid

Il-proposta se tkopri l-apparati medici kollha u l-apparati medi¢i in vitro li jkunu taht il-
procedura ta' skrutinju stabbilita fl-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni (KE) tar-

Regolament dwar I-Apparat Mediku (2017/745, 2017/746).

L-applikazzjoni tar-Regolament dwar I-Apparat Mediku hija fundamentalment differenti mill-
applikazzjoni tal-medicini. L-applikazzjoni tar-Regolament dwar I-Apparat Mediku tinkludi

infermiera. Huma jaqghu taht il-proceduri ta' akkwist fil-livell tal-Istati Membri.

Ir-Regolament (UE) 2017/745 mhux se jidhol fis-sehh qabel is-26 ta' Mejju 2020. Ikun
prematur li ssir referenza ghal dawk l-apparati medic¢i soggetti ghall-proc¢edura ta' skrutinju
meta ghadu mhux c¢ar liema apparati eventwalment se jkunu bil-markatura CE taht il-pro¢edura
ta' skrutinju. Apparti l-prodotti medicinali, l-ispirtu tar-Regolament (UE) 2017/745 u
(UE) 2017/746 jirrifletti approc¢ decentralizzat u diga jipprevedi ftit valutazzjoni tal-effikacja.
L-Istati Membri ghandhom mezzi ohrajn biex jizguraw l-aktar uzu kosteffi¢jenti ghall-apparati
medi¢i. Peress li l-ghan tal-proposta huwa li jnaggas il-piz amministrattiv, u mhux 1i jzid
mieghu, mhuwiex konsistenti mal-ghan tal-proposta li jigu inkluzi apparati medici fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-HTA kongunta.

Huwa kkunsidrat li I-htiega ta' HTA fuq I-Apparati Medi¢i jehtieg torigina mill-awtoritajiet
tal-Istati Membri. Ghalhekk, ir-Rapporteur tirrakkomanda I-eskluzjoni tal-apparati medici
mill-kamp ta' applikazzjoni tal-HTA kongunta obbligatorja.

EMENDI
II-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u I-Energija jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-

Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala 1-kumitat responsabbli, sabiex jichu
inkunsiderazzjoni l-emendi li gejjin fir-rapport tieghu:

Emenda 1

Proposta ghal regolament

Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2 Il-valutazzjoni tat-teknologija tas- 2 ll-valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha (Health Technology Assessment, sahha (Health Technology Assessment,
HTA) hija process ibbazat fuq l-evidenza li HTA) hija process multidixxiplinarju u
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jippermetti lill-awtoritajiet kompetenti
jiddeterminaw l-effettivita relattiva tat-
teknologiji |-godda jew ezistenti. L-HTA
tiffoka specifikament fuq il-valur mizjud ta'
teknologija tas-sahha meta mqabbla ma'
teknologiji tas-sahha godda jew ezistenti
ohrajn.

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) L-HTA tkopri l-aspetti klinic¢i u
mhux klini¢i ta' teknologija tas-sahha. L-
azzjonijiet kongunti dwar I-HTA
kkofinanzjati mill-UE (EUnetHTA Joint
Actions) identifikaw disa' ogsma li
b'referenza ghalihom jigu vvalutati t-
teknologiji tas-sahha. Minn dawn id-disa’
ogsma, erbgha huma klini¢i u hamsa mhux
klini¢i. L-erba' ogsma klini¢i ta'
valutazzjoni jirrigwardaw l-identifikazzjoni
ta' problema tas-sahha u t-teknologija
attwali, I-ezami tal-karatteristici teknici tat-
teknologija li qieghda tigi vvalutata, is-
sikurezza relattiva taghha, u l1-effettivita
klinika relattiva taghha. I1-hames ogsma
mhux klini¢i ta' valutazzjoni jirrigwardaw
I-ispejjez u 1-evalwazzjoni ekonomika ta'
teknologija, 1-aspetti eti¢i, organizzattivi,
soc¢jali u guridi¢i. Ghalhekk 1-ogsma klini¢i
huma aktar xierqa ghall-valutazzjoni
kongunta fil-livell tal-UE fuq il-bazi ta'
evidenza xjentifika taghhom, filwagqt i |-
valutazzjoni tal-ogsma mhux klini¢i
ghandha tendenza li tkun aktar relatata
mill-grib mal-kuntesti u l-approc¢i
nazzjonali u regjonali.

Emenda 3
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bbazat fuq l-evidenza li jippermetti lill-
awtoritajiet kompetenti jiddeterminaw I-
effettivita relattiva tat-teknologiji tas-
sahha godda jew ezistenti u jenhtieg li
(tali valutazzjoni )titwettaq b'mod
sistematiku, indipendenti u trasparenti. L-
HTA tiffoka specifikament fuq il-valur
mizjud ta' teknologija tas-sahha meta
mqabbla ma' teknologiji tas-sahha godda
jew ezistenti ohrajn.

Emenda

3) L-HTA tkopri l-aspetti klini¢i u
mhux klini¢i ta' teknologija tas-sahha. L-
azzjonijiet kongunti dwar I-HTA
kkofinanzjati mill-UE (EUnetHTA Joint
Actions) identifikaw disa' ogsma li
b'referenza ghalihom jigu vvalutati t-
teknologiji tas-sahha. Minn dawn id-disa’
ogsma, erbgha huma klini¢i u hamsa mhux
klini¢i. L-erba' ogsma klini¢i ta'
valutazzjoni jirrigwardaw l-identifikazzjoni
ta' problema tas-sahha u t-teknologija
attwali, I-ezami tal-karatteristic¢i teknici tat-
teknologija i qieghda tigi vvalutata, is-
sikurezza relattiva taghha, u l1-effettivita
klinika relattiva taghha. I1-hames ogsma
mhux klini¢i ta' valutazzjoni jirrigwardaw
I-ispejjez u 1-evalwazzjoni ekonomika ta'
teknologija, 1-aspetti eti¢i, organizzattivi,
soc¢jali u guridi¢i. Ghalhekk 1-ogsma klini¢i
huma aktar xierqa ghall-valutazzjoni
kongunta fil-livell tal-UE fuq il-bazi ta'
evidenza xjentifika taghhom. 1l-
valutazzjoni tal-ogsma mhux klini¢i
Jenhtieg li tkun aktar relatata mill-qrib
mal-kuntesti, l-approcci u I-kompetenzi
nazzjonali u regjonali.
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Proposta ghal regolament
Premessa 4

Test propost mill-Kummissjoni

4 Ir-riultati tal-HTA jintuZaw biex
Jigu infurmati d-decijonijiet dwar -
allokazzjoni tar-rizorsi bagitarji fil-qasam
tas-sahha, pereiempju, fir-rigward tal-
istabbiliment tal-ipprezzar jew il-livelli ta'
rimborz ghat-teknologiji tas-sahha.
Ghalhekk I-HTA tista' tassisti lill-Istati
Membri fil-holgien u z-zamma ta' sistemi
tal-kura tas-sahha sostenibbli u biex #igi
stimolata I-innovazzjoni li taghti rizultati
ahjar ghall-pazjenti.

Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) Fir-Rizoluzzjoni tieghu tat-

2 ta' Marzu 2017 dwar |-ghazliet tal-UE
biex jittejjeb I-access ghall-medicini,? il-
Parlament Ewropew talab lill-Kummissjoni
biex tipproponi legizlazzjoni dwar sistema
Ewropea ghall-valutazzjonijiet tat-
teknologiji tas-sahha malajr kemm jista'
jkun u biex tarmonizza kriterji trasparenti
tal-valutazzjonijiet tat-teknologiji tas-sahha
sabiex jigi vvalutat il-valur terapewtiku
mizjud tal-medicini.

®Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-
2 ta' Marzu 2017 dwar |-ghazliet tal-UE
biex ittejjeb l-access ghall-medicini —
2016/2057(IN1).
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Emenda

4) Ghalhekk 1-HTA jistghu jassistu
lill-1stati Membri fil-holgien u z-zamma ta'
sistemi tal-kura tas-sahha sostenibbli u
komprensivi filwaqt li jistimolaw I-
innovazzjoni u jzidu I-kompetittivita tas-
settur, affarijietli fl-ahhar mill-ahhar se
Jjwasslu ghal eZiti ahjar ghall-pazjenti.

Emenda

(8) Fir-Rizoluzzjoni tieghu tat-

2 ta' Marzu 2017 dwar |-ghazliet tal-UE
biex jittejjeb I-access ghall-mediéini,” il-
Parlament Ewropew talab lill-Kummissjoni
biex tipproponi legizlazzjoni dwar sistema
Ewropea ghall-valutazzjonijiet tat-
teknologiji tas-sahha malajr kemm jista'
jkun u biex tarmonizza kriterji trasparenti
tal-valutazzjonijiet tat-teknologiji tas-sahha
sabiex jigi vvalutat il-valur terapewtiku
mizjud tat-teknologiji tas-sahha meta
mgabbla mal-agwa alternattiva
disponibbli b'kunsiderazzjoni tal-livell ta’
innovazzjoni u valur ghall-pazjenti.

%Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-
2 ta' Marzu 2017 dwar I-ghazliet tal-UE
biex ittejjeb l-access ghall-medicini —
2016/2057(INT).
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Emenda 5
Proposta ghal regolament
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11) F'konformita mal-Artikolu 168(7)
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE), I-Istati Membri jibqghu
responsabbli ghall-organizzazzjoni u |-
ghoti tal-kura tas-sahha taghhom. Huwa
xieraq li jigi limitat il-kamp ta'
applikazzjoni tar-regoli tal-Unjoni ghal
dawk l-aspetti tal-HTA i jirrigwardaw il-
valutazzjoni klinika ta' teknologija tas-
sahha, u b'mod partikolari, biex jigi ;gurat
li I-konkluzjonijiet tal-valutazzjonijiet
ikunu limitati ghas-sejbiet relatati mal-
effettivita komparattiva ta' teknologija tas-
sahha. Ghalhekk jenhtieg li r-rizultati ta'
valutazzjonijiet bhal dawn ma jaffettwawx
id-diskrezzjoni tal-Istati Membri fir-
rigward ta' de¢izjonijiet sussegwenti dwar
I-ipprezzar u r-rimborz tat-teknologiji tas-
sahha, inkluz l-istabbiliment ta' kriterji
ghat-tali pprezzar u rimborz li jista'
jiddependi fuq konsiderazzjonijiet klini¢i u
mhux klini¢i, u li jibga' unikament
kwistjoni ta' kompetenza nazzjonali.

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 12
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Emenda

(11) F'konformita mal-Artikolu 168(7)
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE), I-Istati Membri jibqghu
responsabbli ghall-organizzazzjoni u |-
ghoti tal-kura tas-sahha taghhom. Huwa
xieraq li jigi limitat il-kamp ta'
applikazzjoni tar-regoli tal-Unjoni ghal
dawk I-aspetti tal-HTA i jirrigwardaw il-
valutazzjoni klinika ta' teknologija tas-
sahha. F'dan is-sens, il-valutazzjoni
klinika kongunta prevista f'dan ir-
Regolament tikkostitwixxi analizi
xjentifika tal-effetti relattivi tat-
teknologija tas-sahha fuq l-eziti klinici,
meta evalwati b'rabta mal-indikaturi
komparattivi maghZula u I-gruppi jew is-
sottogruppi maghzula ta' pazjenti,
b'kunsiderazzjoni tal-kriterji tal-Mudell
Bazi tal-HTA. Din se tinkludi I-
kunsiderazzjoni tal-grad ta’ certezza dwar
I-eziti relattivi, abbazi tal-evidenza
disponibbli. Ghalhekk jenhtieg li 1-eziti ta'
valutazzjonijiet klini¢i kongunti bhal dawn
ma jaffettwawx id-diskrezzjoni tal-Istati
Membri fir-rigward ta' dec¢izjonijiet
sussegwenti dwar I-ipprezzar u r-rimborz
tat-teknologiji tas-sahha, inkluz 1-
istabbiliment ta' kriterji ghat-tali pprezzar u
rimborz li jista' jiddependi fuq
konsiderazzjonijiet klini¢i u mhux klinici,
u li jibga' unikament kwistjoni ta'
kompetenza nazzjonali. Ghalhekk,
Jenhtieg li I-valutazzjoni li kull Stat
Membru jaghmel tal-istimi nazzjonali
tieghu taqa’ barra mill-kamp ta’
applikazzjoni ta' din il-proposta.
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Test propost mill-Kummissjoni

(12) Sabiex tigi zgurata applikazzjoni
wiesgha tar-regoli armonizzati dwar I-
aspetti klini¢i tal-HTA u jigi permess il-
gbir tal-gharfien espert u r-rizorsi bejn il-
korpi tal-HTA, huwa xieraq li jigi mitlub li
I-valutazzjonijiet klini¢i kongunti jitwettqu
ghall-prodotti medic¢inali kollha li jkunu
ghaddejjin mill-pro¢edura centrali ta'
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni prevista skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill,* li jkun
fihom sustanza attiva gdida, u meta dawk
il-prodotti medicinali jigu
sussegwentement awtorizzati ghal
indikazzjoni terapewtika gdida. Jenhtieg
ukoll li I-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
jitwettqu fuq certu apparat mediku skont it-
tifsira tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*? [i
jinsabu fl-oghla klassijiet ta' riskju u li
ghalihom il-bordijiet ta' esperti rilevanti
jkunu taw I-opinjonijiet jew I-fehmiet
taghhom. Jenhtieg li ssir ghazla tal-
apparat mediku ghall-valutazzjoni klinika
kongunta fuq il-bazi ta’' kriterji specifici.

11 1r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

31 ta' Marzu 2004 1i jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta' prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li
jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

12 1r-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

5ta’ April 2017 dwar apparati medici, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE
u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).
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Emenda

(12) Sabiex tigi zgurata applikazzjoni
wiesgha tar-regoli armonizzati dwar I-
aspetti klini¢i tal-HTA u jigi permess il-
gbir tal-gharfien espert u r-rizorsi bejn il-
korpi tal-HTA, huwa xieraq li jigi mitlub li
I-valutazzjonijiet klini¢i kongunti jitwettqu
ghall-prodotti medicinali kollha 1i jkunu
ghaddejjin mill-pro¢edura ¢entrali ta'
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni prevista skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill,*! li jkun
fihom sustanza attiva gdida, u meta dawk
il-prodotti medicinali jigu
sussegwentement awtorizzati ghal
indikazzjoni terapewtika gdida. Jenhtieg
ukoll li I-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
jitwettqu fuq certu apparat mediku skont it-
tifsira tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*? fid-
dawl tal-fitiega ghal aktar evidenza Klinika

li tikkoncerna dawn it-teknologiji godda
kollha.

11 1r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

31 ta' Marzu 2004 i jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u veterinarju u li
jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

12 1r-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

5 ta' April 2017 dwar apparati medic¢i, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE
u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).
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Emenda 7

Proposta ghal regolament
Premessa 14

Test propost mill-Kummissjoni

(14) Jenhtieg li jigi stabbilit grupp ta'
koordinazzjoni maghmul minn
rapprezentanti tal-awtoritajiet u I-korpi tal-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha tal-
Istati Membri bir-responsabbilta li
jissorvelja t-twettiq tal-valutazzjonijiet
klini¢i kongunta u hidma kongunta ohra.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Sabiex jigi zgurat appro¢¢ immexxi
mill-Istati Membri ghall-valutazzjonijiet
klini¢i kongunti u ghall-konsultazzjonijiet
xjentifici, jenhtieg li 1-Istati Membri
jinnominaw awtoritajiet u korpi nazzjonali
tal-HTA |i jinfurmaw it-tehid tad-
decizjonijiet bhala membri tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni. Jenhtieg li I-awtoritajiet u
I-korpi nnominati jizguraw livell gholi
xieraq ta' rapprezentanza fil-Grupp ta'
Koordinazzjoni u ta' kompetenza teknika
fis-sottogruppi tieghu, filwaqt li titgies il-
htiega li jigi pprovdut gharfien espert dwar
I-HTA tal-prodotti medic¢inali u 1-apparat
mediku.

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16)  Sabiex il-proceduri armonizzati

PE620.890v03-00
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Emenda

(14) Jenhtieg li jigi stabbilit grupp ta'
koordinazzjoni maghmul minn
rapprezentanti tal-awtoritajiet u I-korpi
nazzjonali u regjonali tal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha tal-Istati Membri bir-
responsabbilta li jissorvelja t-twettiq tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunta u hidma
kongunta ohra.

Emenda

(15) Sabiex jigi zgurat appro¢¢ immexxi
mill-Istati Membri ghall-valutazzjonijiet
klini¢i kongunti u ghall-konsultazzjonijiet
xjentifici, jenhtieg li 1-Istati Membri
jinnominaw awtoritajiet u korpi nazzjonali
tal-HTA li jinfurmaw it-tehid tad-
decizjonijiet bhala membri tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni. Jenhtieg li I-awtoritajiet u
I-korpi ta’ ricerka nnominati jizguraw
livell gholi xieraq ta' rapprezentanza fil-
Grupp ta' Koordinazzjoni u ta' kompetenza
teknika fis-sottogruppi tieghu, filwaqt li
titgies il-htiega li jigi pprovdut gharfien
espert dwar I-HTA tal-prodotti medic¢inali
u l-apparat mediku.

Emenda

(16)  Sabiex il-proceduri armonizzati

AD\1162745MT .docx



jissodisfaw |-ghan taghhom tas-suq intern,
jenhtieg li 1-Istati Membri jigu obbligati li
Jqisu bis-shih ir-rizultati tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u li ma
jirrepetux dawk il-valutazzjonijiet. 11-
konformita ma' dan I-obbligu ma zzommx
lill-Istati Membri milli jwettqu
valutazzjonijiet mhux klini¢i tal-istess
teknologija tas-sahha, jew milli jaslu ghal
konkluzjonijiet dwar il-valur mizjud tat-
teknologiji kkoncernati bhala parti mill-
processi ta' stima nazzjonali li jistghu jqisu
dejta u kriterji klini¢i u mhux klini¢i. 1l-
konformita langas ma zzomm lill-Istati
Membri milli jaghmlu r-
rakkomandazzjonijiet jew milli jiehdu d-
decizjonijiet taghhom stess dwar 1-
ipprezzar jew ir-rimborz.

Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 19a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AD\1162745MT.docx

jissodisfaw |-ghanijiet taghhom tas-suq
intern, iZidu l-effi¢jenza tal-
evalwazzjonijiet klinici, jikkontribwixxu
ghas-sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-
sahha u jimmasimizzaw I-innovazzjoni,
jenhtieg li 1-Istati Membri jigu obbligati li
jqisu bis-shih ir-rizultati tal-valutazzjoni
klinika kongunta. |l-konformita ma' dan I-
obbligu ma zzommx lill-Istati Membri
milli jwettqu analizi kliniéi addizzjonali
sal-punt li dawn ikunu negsin mill-
valutazzjoni klinika kongunta u jkunu
megqjusa necessarji fi hdan il-kuntest ta'
valutazzjoni nazzjonali tat-teknologija tas-
sahha. L-Istat Membri jibqghu liberi li
jwettqu valutazzjonijiet mhux klinici tal-
istess teknologija tas-sahha, jew li jaslu
ghal konkluzjonijiet dwar il-valur mizjud
tat-teknologiji kkoncernati bhala parti mill-
processi ta' stima nazzjonali li jistghu jqisu
dejta u kriterji klini¢i u mhux klini¢i. Il-
konformita langas ma zzomm lill-Istati
Membri milli jaghmlu r-
rakkomandazzjonijiet jew milli jiehdu d-
decizjonijiet taghhom stess dwar 1-
ipprezzar jew ir-rimborz.

Emenda

(19a) Jenhtieg li I-Kummissjoni tigi
appoggjata fl-ghan taghha li tikseb
Regolamentazzjoni Ahjar. Is-sikurezza u
I-prestazzjoni tat-teknologiji tas-sahha
ghandhom jitwettqu fi hdan l-Agenzija
Ewropea tal-Medicini u skont ir-
Regolament dwar |-Apparat Mediku,
filwaqt li I-iskop ta’" dan ir-Regolament
huwa li b'mod kongunt jivvaluta I-
effikacja tat-teknologiji tas-sahha I-
godda.
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Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 24

Test propost mill-Kummissjoni

(24)  Sabiex jigu zgurati l-inkluzivita u t-
trasparenza tal-hidma kongunta, jenhtieg li
I-Grupp ta' Koordinazzjoni jinvolvi ruhu u
jikkonsulta mal-partijiet interessati u mal-
partijiet ikkoncernati. Madankollu, sabiex
tigi ppreservata I-integrita tal-hidma
kongunta, jenhtieg li jigu zviluppati regoli
sabiex jigu zgurati l-indipendenza u I-
imparzjalita tal-hidma kongunta u jigi
zgurat li t-tali konsultazzjoni ma twassal
ghall-ebda kunflitt ta' interess.

Emenda 12
Proposta ghal regolament
Premessa 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25) Sabiex jigi zgurat approc¢¢ uniformi
ghall-hidma kongunta prevista f'dan ir-
Regolament, jenhtieg li jinghataw setghat
ta" implimentazzjoni lill-Kummissjoni
sabiex tistabbilixxi qafas ta' pro¢edura u ta'
metodologija komuni ghall-valutazzjonijiet
klini¢i, il-proceduri ghall-valutazzjonijiet
klini¢i kongunti u I-proceduri ghall-
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti. Fejn
xieraq, jenhtieg li jigu zviluppati regoli
distinti ghall-prodott medic¢inali u ghall-
apparat mediku. Fl-izvilupp ta' dawn ir-
regoli, jenhtieg li I-Kummissjoni tqis ir-
rizultati tal-hidma li diga twettqet fl-
EUnetHTA Joint Actions. Jenhtieg li tqis
ukoll I-inizjattivi dwar I-HTA ffinanzjati
permezz tal-programm ta' ricerka Orizzont
2020, kif ukoll I-inizjattivi regjonali dwar
I-HTA bhal perezempju I-inizjattivi
Beneluxa u d-Dikjarazzjoni tal-Belt

PE620.890v03-00

Emenda

(24)  Sabiex jigu zgurati l-inkluzivita u t-
trasparenza tal-hidma kongunta, jenhtieg li
I-Grupp ta' Koordinazzjoni jinvolvi ruhu u
jikkonsulta mal-partijiet interessati u mal-
partijiet ikkoncernati. Madankollu, sabiex
tigi ppreservata I-integrita tal-hidma
kongunta, jenhtieg li jigu zviluppati regoli
sabiex jigu zgurati 1-indipendenza u I-
imparzjalita tal-hidma kongunta u jigi
zgurat li t-tali konsultazzjoni ma twassal
ghall-ebda kunflitt ta' interess. Barra minn
hekkk, dawn ir-regoli u I-
konsultazzjonijiet kollha jenhtieg li jkunu
pubblidi.

Emenda

(25) Sabiex jigi zgurat approc¢¢ uniformi
ghall-hidma kongunta prevista f'dan ir-
Regolament, jenhtieg li I-Grupp ta'
Koordinazzjoni flimkien mal-
Kummissjoni jistabbilixxu gafas ta'
proc¢edura u ta' metodologija komuni ghall-
valutazzjonijiet klini¢i, il-pro¢eduri ghall-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u I-
proc¢eduri ghall-konsultazzjonijiet xjentifici
kongunti. Fejn xieraq, jenhtieg li jigu
zviluppati regoli distinti ghall-prodotti
medi¢inali u ghall-apparat mediku. FI-
izvilupp ta' dawn ir-regoli, jenhtieg li 1-
Kummissjoni u I-Grupp ta’
Koordinazzjoni jqisu r-rizultati tal-hidma
li diga twettqet fI-EUnetHTA Joint Actions
u b'mod partikolari I-linji gwida
metodologici u I-mudell ghat-tressiq tal-
evidenza. Jenhtieg li jgisu wkoll |-
inizjattivi dwar I-HTA ffinanzjati permezz
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Valletta. Jenhtieg li dawn is-setghat ikunu
ezercitati skont ir-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill*3,

AD\1162745MT.docx

tal-programm ta' ricerka Orizzont 2020, kif
ukoll I-inizjattivi regjonali dwar I-HTA
bhal perezempju l-inizjattivi Beneluxa u d-
Dikjarazzjoni tal-Belt Valletta. Sabiex jigu
Zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-
implimentazzjoni ta" dan ir-Regolament,
jenhtieg li s-setghat ta' implimentazzjoni
Jigu kkonferiti lill-Kummissjoni biex
tistabbilixxi proceduri ghall-
valutazzjonijiet kliniéi kongunti u
proceduri ghall-konsultazzjonijiet
xjentifici kongunti. Jenhtieg 1i dawn is-
setghat ikunu ezer¢itati skont ir-
Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill.*3L-
oqfsa procedurali u metodologi¢i huma
aggornati bil-frekwenza megjusa
melitiega mill-Kummissjoni u I-Grupp ta'
Koordinazzjoni biex jigi ;gurat li jigu
adattati ghall-evoluzzjoni tax-xjenza. Fl-
izvilupp tal-qafas metodologiku, jenhtieg
li I-Kummissjoni, f'kollaborazzjoni mal-
Grupp ta' Koordinazzjoni, tqis I-
ispecificita u I-isfidi korrispondenti ta'
Certi tipi ta' teknologiji tas-sahha, terapiji
avvanzati jew terapiji li jtawlu I-hajja u li
Jistghu jirrikjedu tfassil innovattiv fir-
rigward tal-istudji kliniéi. Dawn jistghu
Jirrizultaw flincertezza evidenzjali fil-
mument tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Peress li t-tfassil
innovattiv tal-istudji klinic¢i hafna drabi
Jigi accéettat ghall-finijiet tal-
valutazzjonijiet regolatorji, jenhtieg li I-
metodologija ghall-valutazzjonijiet klinici
kongunti ma twaqqafx lil dawn it-
teknologiji tas-sahha milli jilhqu I-
pazjenti. Jenhtieg ghalhekk li -
Kummissjoni u I-Grupp ta’
Koordinazzjoni jizguraw li I-metodologija
tipprevedi standard sufficjenti ta' evidenza
klinika biex jinghata lok ghal valutazzjoni
adegwata ta’' teknologiji tas-sahha bhal
dawn. Jenhtieg li din I-evidenza klinika
tinkludi l-aééettazzjoni tal-aqwa evidenza
xjentifika disponibbli fil-mument tat-
tressiq, inkluzi, perezempju, dejta minn
studji tal-kontroll tal-kaz, evidenza tad-
dinja reali, kif ukoll I-aécettazzjoni tal-
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13 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta' Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u |-
principji generali dwar il-modalitajiet ta'
kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta'
implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011,

p. 13).

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 26

Test propost mill-Kummissjoni

(26)  Sabiex jigi zgurat li dan ir-
Regolament ikun kompletament operattiv u
sabiex jigi adattat mal-izvilupp tekniku u
xjentifiku, jenhtieg li s-setgha li jigu
adottati atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
tigi delegata lill-Kummissjoni fir-rigward
tal-kontenut tad-dokumenti li jridu
jitressqu, ir-rapporti u r-rapporti ta' sintezi
tal-valutazzjonijiet klini¢i, il-kontenut tad-
dokumenti ghat-talbiet, u r-rapporti tal-
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti, u r-
regoli ghall-ghazla tal-partijiet
ikkonc¢ernati. Huwa ta' importanza
partikolari li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierga wagt ix-xoghol
tat-thejjija taghha, inkluz fuq il-livell tal-
esperti u li dawk il-konsultazzjonijiet
jitmexxew skont il-principji stabbiliti fil-
Ftehim Interistituzzjonali dwar it-Tfassil
Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta' April 2016.14
B'mod partikolari, biex tigi zgurata 1-
partecipazzjoni ugwali fit-thejjija tal-atti
delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess zmien
li jircievuhom 1-esperti tal-Istati Membri, u
li I-esperti taghhom sistematikament
ikollhom access ghal-lagqghat tal-gruppi ta'
esperti tal-Kummissjoni li jkollhom

PE620.890v03-00

paraguni ta' trattament indiretti.

13 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta' Frar 2011 i jistabbilixxi r-regoli u |-
principji generali dwar il-modalitajiet ta'
kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta'
implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011,

p. 13).

Emenda

(26)  Sabiex jigi zgurat li dan ir-
Regolament ikun kompletament operattiv u
sabiex jigi adattat mal-izvilupp tekniku u
xjentifiku, jenhtieg li s-setgha li jigu
adottati atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
tigi delegata lill-Kummissjoni fir-rigward
tal-kontenut tad-dokumenti li jridu
jitressqu, ir-rapporti u r-rapporti ta' sintezi
tal-valutazzjonijiet klini¢i, il-kontenut tad-
dokumenti ghat-talbiet, u r-rapporti tal-
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti, u r-
regoli ghall-ghazla tal-partijiet
ikkonc¢ernati, izda bl-obbligu li |-
Parlament Ewropew u |-Kunsill jigu
infurmati perjodikament dwar dawn id-
dokumenti u r-rapporti. Huwa ta'
importanza partikolari li I-Kummissjoni
twettaq konsultazzjonijiet xierga waqt ix-
xoghol tat-thejjija taghha, inkluz fuq il-
livell tal-esperti u li dawk il-
konsultazzjonijiet jitmexxew skont il-
prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet tat-13 ta' April 2016.1* B'mod
partikolari, biex tigi zgurata I-
partecipazzjoni ugwali fit-thejjija tal-atti
delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess Zzmien
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x'Jagsmu mat-thejjija tal-atti delegati.

1% 11-Ftehim Interistituzzjonali bejn il-
Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni
Ewropea u I-Kummissjoni Ewropea tat-
13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet (GU L 123, 12.5.2016, p. 1).

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 28

Test propost mill-Kummissjoni

(28)  Sabiex tigi ffacilitata I-hidma
kongunta u 1-iskambju ta" informazzjoni
dwar I-HTA bejn I-Istati Membri, jenhtieg
li jigi previst I-istabbiliment ta' pjattaforma
tal-IT li jkun fiha bazijiet tad-dejta xierga u
mezzi sikuri ghall-komunikazzjoni.
Jenhtieg ukoll li I-Kummissjoni tizgura
konnessjoni bejn il-pjattaforma tal-1T u
infrastrutturi ohra tad-dejta rilevanti ghall-
finijiet tal-HTA bhal perezempju registri ta'
dejta ta' sitwazzjoni reali.

Emenda 15
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li jircievuhom 1-esperti tal-Istati Membri, u
li I-esperti taghhom sistematikament
ikollhom access ghal-laqghat tal-gruppi ta'
esperti tal-Kummissjoni li jkollhom
x'Jagsmu mat-thejjija tal-atti delegati.

14 11-Ftehim Interistituzzjonali bejn il-
Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni
Ewropea u I-Kummissjoni Ewropea tat-
13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet (GU L 123, 12.5.2016, p. 1).

Emenda

(28)  Sabiex tigi ffacilitata I-hidma
kongunta u 1-iskambju ta" informazzjoni
dwar I-HTA bejn I-Istati Membri, jenhtieg
li jigi previst I-istabbiliment ta' pjattaforma
tal-IT li jkun fiha bazijiet tad-dejta xierga u
mezzi sikuri ghall-komunikazzjoni.
Jenhtieg ukoll li I-Kummissjoni tizgura
konnessjoni bejn il-pjattaforma tal-1T u
infrastrutturi ohra tad-dejta rilevanti ghall-
finijiet tal-HTA bhal perezempju registri ta'
dejta ta' sitwazzjoni reali. Jenhtieg li I-
pjattaforma tal-IT tizgura I-pubblikazzjoni
u t-trasparenza kemm ghall-
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti kif
ukoll ghall-valutazzjoni tat-teknologija
kongunta fir-rigward tar-rapporti finali
b'sommarju tal-osservazzjonijiet kollha.
Minhabba n-natura sensittiva tal-
informazzjoni dwar is-sakha, jenhtieg li I-
ipprocessar kunfidenzjali tad-dejta jigi
ssalvagwardjat meta din tkun sensittiva
mil-lat kummerdjali jew personali.
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Proposta ghal regolament
Premessa 32

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(32) Jenhtieg li I-Kummissjoni twettaq (32) Jenhtieg li I-Kummissjoni twettaq
evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament. Skont evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament. Skont
il-paragrafu 22 tal-Ftehim il-paragrafu 22 tal-Ftehim
Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal- Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet tas-13 ta' April 2016, jenhtieg li dik Ligijiet tas-13 ta' April 2016, jenhtieg 1i dik
I-evalwazzjoni tkun ibbazata fuq il-hames I-evalwazzjoni tkun ibbazata fuq il-hames
kriterji tal-effi¢jenza, 1-effettivita, ir- kriterji tal-efficjenza, 1-effettivita, ir-
rilevanza, il-koerenza u I-valur mizjud tal- rilevanza, il-koerenza u l-valur mizjud tal-
UE u jenhtieg li tkun appoggata permezz UE u jenhtieg li tkun appoggjata permezz
ta' programm ta' monitoragg. ta' programm ta' monitoragg. Jenhtieg li r-

rizultati jigu wkoll ikkomunikati lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi: 1. Fid-dawl tar-rizultati tal-hidma
diga mwettqa fil-qafas tal-EUnetHTA
Joint Actions, dan ir-Regolament
jistabbilixxi:

Gustifikazzjoni

Din l-emenda proposta timplimenta |-premessi 3 u 25.

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Dan ir-Regolament ghandu l-ghan
li jrawwem u jsahhah is-sistemi tas-sahha
nazzjonali billi jippromwovi kemm miZuri
biex issir ricerka fit-teknologiji tas-sahha
kif ukoll il-produzzjoni u d-distribuzzjoni
ta’' tali teknologiji b'acéess universali
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Emenda 18

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) "valutazzjoni klinika" tfisser il-gbir
u l-evalwazzjoni tal-evidenza xjentifika
disponibbli dwar teknologija tas-sahha
meta mqabbla ma' teknologija tas-sahha
ohra jew teknologiji tas-sahha ohrajn fuq
il-bazi tal-ogsma klini¢i li gejjin tal-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha: id-
deskrizzjoni tal-problema tas-sahha
indirizzata mit-teknologija tas-sahha u 1-
uzu attwali ta' teknologiji tas-sahha ohrajn
li jindirizzaw dik il-problema tas-sahha, id-
deskrizzjoni u I-karatterizzazzjoni teknika
tat-teknologija tas-sahha, l-effettivita
klinika relattiva, u s-sikurezza relattiva tat-
teknologiji tas-sahha;

Emenda 19

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt ga (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AD\1162745MT.docx

hieles.

Emenda

(e) "valutazzjoni klinika" tfisser il-gbir
u l-evalwazzjoni tal-evidenza xjentifika
disponibbli dwar teknologija tas-sahha
meta mqgabbla ma' teknologija tas-sahha
ohra jew teknologiji tas-sahha ohrajn fuq
il-bazi tal-ogsma klini¢i li gejjin tal-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha: id-
deskrizzjoni tal-problema tas-sahha
indirizzata mit-teknologija tas-sahha u 1-
uzu attwali ta' teknologiji tas-sahha ohrajn
li jindirizzaw dik il-problema tas-sahha, id-
deskrizzjoni u I-karatterizzazzjoni teknika
tat-teknologija tas-sahha, 1-effettivita
klinika relattiva, u s-sikurezza relattiva tat-
teknologiji tas-sahha, li fir-rigward tal-
prodotti medicinali ghandha ssehh fil-
mument tal-approvazzjoni regolatorja,
filwaqt li fir-rigward tal-apparati medici
tista' ssehh wara l-varar fis-suq ta'
apparati medici,

Emenda

(ga) "eziti tas-sahha rilevanti ghall-
pazjent™ tfisser dejta li tagbad jew thassar
il-mortalita, il-morbidita, il-kwalita tal-
hajja relatata mas-sahha, b'mod
partikolari l-ugigh, ir-rati ta’ fejqan, it-tul
ta' Zmien fi sptar kif ukoll I-avvenimenti
avversi, b'mod partikolari r-
riammissjonijiet, il-kumplikazzjonijiet, |-
emorragiji u I-infezzjonijiet.

PE620.890v03-00
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Gustifikazzjoni

Dan |-Artikolu ghandu I-ghan i jic¢ara kuncett importanti inkluz fl-abbozz tar-Regolament
HTA, I-Artikolu 6.5(a), f'’konformita mal-prassi internazzjonali fil-livell tal-agenziji tal-HTA.

Emenda 20

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom
jinnominaw l-awtoritajiet u I-korpi
nazzjonali taghhom li jkunu responsabbli
ghall-valutazzjoni tat-teknologiji tas-sahha
bhala membri tal-Grupp ta' Koordinazzjoni
u s-sottogruppi tieghu u jinfurmaw lill-
Kummissjoni dwarhom u dwar kull tibdil
sussegwenti. L-Istati Membri jistghu
jinnominaw aktar minn awtorita jew korp
wiched responsabbli ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala membri tal-
Grupp ta' Koordinazzjoni u sottogrupp
wiehed tieghu jew aktar.

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. II-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
jagixxi b'kunsens, jew, fejn mehtieg,
jivvota permezz tal-maggoranza semplici.
Ghandu jkun hemm vot wiehed ghal kull
Stat Membru.

PE620.890v03-00

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom
jinnominaw l-awtoritajiet u I-korpi
nazzjonali taghhom li jkunu responsabbli
ghall-valutazzjoni tat-teknologiji tas-sahha
li jinfurmaw it-tehid ta’ decijonijiet bhala
membri tal-Grupp ta' Koordinazzjoni u s-
sottogruppi tieghu u jinfurmaw lill-
Kummissjoni dwarhom u dwar kull tibdil
sussegwenti. L-Istati Membri ghandhom
jinnominaw aktar minn awtorita wahda
jew korp wiehed responsabbli ghall-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha li
jinfurmaw it-tehid ta’ decéizjonijiet fil-
livell nazzjonali bhala membri tal-Grupp
ta' Koordinazzjoni u sottogrupp wiehed
tieghu jew aktar.

Emenda

3. II-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
jagixxi b'kunsens, jew, fejn ma jintlahagx
kunsens, jivvota permezz tal-maggoranza
ta' zewg terzi. Id-dokumentazzjoni
ghandha tkun trasparenti, u I-voti
dokumentati. 1d-dissensi u I-opinjoni tal-
minoranza ghandhom ikunu motivati u
inkluzi fil-valutazzjoni. Ghandu jkun
hemm vot wiehed ghal kull Stat Membru.

AD\1162745MT .docx



Emenda 22

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. ll-laqghat tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni ghandhom ikunu
kopreseduti mill-Kummissjoni u minn
kopresident elett mill-membri tal-grupp
ghal terminu fiss li jrid jigi stabbilit fir-
regoli ta' pro¢edura tieghu.

Emenda 23

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [I-membri tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni u r-rapprezentanti mahturin
taghhom ghandhom jirrispettaw il-prin¢ipji
ta' indipendenza, imparzjalita u
kunfidenzjalita.

Emenda 24

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. [I-Kummissjoni ghandha
tippubblika lista tal-membri nnominati tal-
Grupp ta' Koordinazzjoni u s-sottogruppi
tieghu fuq il-pjattaforma tal-1T imsemmija
fl-Artikolu 27.

AD\1162745MT.docx

Emenda

4. [l-lagghat tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni ghandhom ikunu
kopreseduti mill-Kummissjoni minghajr
id-dritt tal-vot u minn kopresident elett
mill-membri tal-grupp ghal terminu fiss li
jrid jigi stabbilit fir-regoli ta' pro¢edura
tieghu.

Emenda

6. [I-membri tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni u r-rapprezentanti mahturin
taghhom ghandhom jirrispettaw il-prin¢ipji
ta' trasparenza, indipendenza, imparzjalita
u kunfidenzjalita fir-rigward ta'
informazzjoni specifika.

Emenda

7. [I-Kummissjoni ghandha
tippubblika lista tal-membri nnominati tal-
Grupp ta' Koordinazzjoni u s-sottogruppi
tieghu fuq il-pjattaforma tal-1T imsemmija
fl-Artikolu 27. I|-Kummissjoni ghandha
taggorna regolarment lill-Grupp ta'
Koordinazzjoni dwar kwalunkwe bidla
ghal din il-lista jew ghal informazzjoni
relatata.

PE620.890v03-00
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Emenda 25

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 8 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 26

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 8 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni
(c)  jizgura I-kooperazzjoni mal-korpi
rilevanti fil-livell tal-Unjoni biex jiffacilita

I-generazzjoni ta' evidenza addizzjonali
mehtiega ghall-hidma tieghu;

Emenda 27

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 8 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d)  jizgura l-involviment xieraq tal-
partijiet ikkoncernati fil-hidma tieghu;

Emenda

(aa) jadotta regoli dwar kunflitt ta’
interess ghall-funzjonament tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni u t-twettiq tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti u -
konsultazzjonijiet xjentific¢i kongunti;

Emenda

(c)  jizgura l-kooperazzjoni mal-korpi
rilevanti kollha fil-livell tal-Unjoni biex
jiffacilita 1-generazzjoni ta' evidenza
addizzjonali mehtiega ghall-hidma tieghu;

Emenda

(d)  jizgura l-involviment xieraq u
regolari tal-partijiet ikkoncernati fil-hidma
tieghu;

Gustifikazzjoni

F'konformita mal-process dovut u abbazi tal-esperjenza bl-Azzjonijiet Kongunti tal-
EUnetHTA, huwa importanti li jigi Zgurat li [-partijiet ikkoncernati jirc¢ievu informazzjoni
regolari dwar l-attivitajiet tal-Grupp ta' Koordinazzjoni.

Emenda 28

Proposta ghal regolament

PE620.890v03-00
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Artikolu 3 — paragrafu 8 — punt e — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(iii)  I-identifikazzjoni tat-teknologiji (iti)  I-identifikazzjoni tat-teknologiji
tas-sahha emergenti; tas-sahha emergenti, b'kunsiderazzjoni li

wara tmiem il-perjodu ta' tranzizzjoni
msemmi fl-Artikolu 33(1), fir-rigward tal-
prodotti medicinali, |-identifikazzjoni tat-
teknologiji tas-sahha emergenti ghandha
ssegwi I-prenotifika tal-EMA tal-prodotti
medicinali qabel l-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni;

Emenda 29

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 10a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

10a. Kull awtorita u korp nazzjonali
responsabbli mill-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha bhala membri tal-
Grupp ta' Koordinazzjoni u s-sottogruppi
tieghu, u kull membru u membru tal-
persunal ta' kull awtorita u korp
nazzjonali responsabbli mill-valutazzjoni
tat-teknologija tas-sahha ghandhom,
f'konformita mad-dritt tal-Unjoni jew tal-
Istat Membru jkunu soggetti ghall-
obbligu ta' segretezza professjonali kemm
matul kif ukoll wara |-mandat taghhom,
fir-rigward ta' kwalunkwe informazzjoni
kunfidenzjali li taslilhom matul it-twettiq
tal-kompiti taghhom jew l-eZercizzju tas-
setghat taghhom.

Gustifikazzjoni

Din I-emenda tirrifletti li I-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha ghandha tkun process
kompletament affidabbli li jizgura [-kunfidenzjalita ta' dejta sensittiva fil-livelli kollha.

Emenda 30
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Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 3 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(© jikkonsulta lill-Kummissjoni dwar
I-abbozz tal-programm ta' hidma annwali u
jiehu kont tal-opinjoni taghha.

Emenda 31

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 3 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(©) jikkonsulta lill-Kummissjoni dwar
I-abbozz tal-programm ta' hidma annwali.

Emenda

(ca) iqis li wara tmiem il-perjodu ta'
tranzizzjoni msemmi fl-Artikolu 33(1), fir-
rigward tal-prodotti medicinali, I-
identifikazzjoni tat-teknologiji tas-sahha
emergenti ghandha ssegwi I-prenotifika
tal-EMA tal-prodotti medicinali qabel I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda tirrifletti li wara li jispicca l-perjodu tranzitorju, minhabba li r-rabta mal-
procedura ¢entralizzata ta' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni (ara [-Artikolu 5(1)
tal-Proposta tal-HTA u l-emenda proposta ghall-Artikolu 6(1) hawn fuq kif ukoll il-

premessi 17 u 18) u l-access ghall-valutazzjoni xjentifika kongunta ghal dawn il-prodotti (ara
I-emenda proposta ghall-Artikolu 12(4)) se jizguraw [i I-Grupp ta' Koordinazzjoni jkun
infurmat fi zmien xieraq dwar it-teknologiji tas-sahha emergenti.

Emenda 32

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) I-apparat mediku kklassifikat fil-
Klassi 1l1b u 111 skont I-Artikolu 51 tar-
Regolament (UE) 2017/745 1i ghalih il-
bordijiet ta' esperti rilevanti jkunu taw
opinjoni xjentifika fil-qafas tal-pro¢edura

PE620.890v03-00

Emenda

(b) I-apparat mediku kklassifikat fil-
Klassi Ilb u Il skont I-Artikolu 51 tar-
Regolament (UE) 2017/745 1i ghalih il-
bordijiet ta' esperti rilevanti jkunu taw
opinjoni xjentifika fil-gafas tal-pro¢edura
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ta' konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika
skont I-Artikolu 54 ta' dak ir-Regolament;

ta' konsultazzjoni tal-evalwazzjoni klinika
skont I-Artikolu 54 ta' dak ir-Regolament u
li jitqies bhala innovazzjoni importanti li

Emenda 33

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(©) I-apparat mediku dijanjostiku in
vitro kklassifikat fil-Klassi D skont |-
Artikolu 47 tar-Regolament

(UE) 2017/746% 1i ghalih il-bordijiet ta'
esperti rilevanti jkunu taw il-fehmiet
taghhom fil-gafas tal-procedura skont I-
Artikolu 48(6) ta' dak ir-Regolament.

17 Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
5ta’ April 2017 dwar apparati medici
dijanjostici in vitro u li jhassar id-
Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117,
5.5.2017, p. 176).

Emenda 34

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

2. [I-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu

jaghzel I-apparat mediku msemmi fil-
punti (b) u (c) tal-paragrafu 1 ghall-
valutazzjoni klinika kongunta fuq il-bazi
tal-kriterji li gejjin:

jista' jkollha impatt sinifikanti fuq is-
sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha;

Emenda

(©) I-apparat mediku dijanjostiku in
vitro kklassifikat fil-Klassi D skont |-
Artikolu 47 tar-Regolament

(UE) 2017/746 1i ghalih il-bordijiet ta'
esperti rilevanti jkunu taw il-fehmiet
taghhom fil-gafas tal-procedura skont I-
Artikolu 48(6) ta' dak ir-Regolament u li
Jjitqies bhala innovazzjoni importanti u
b'impatt sinifikanti potenzjali fuq is-
sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha.

17 Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
5ta’ April 2017 dwar apparati medici
dijanjostici in vitro u li jhassar id-
Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117,
5.5.2017, p. 176).

Emenda

2. [I-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu

jaghzel I-apparat mediku msemmi fil-
punti (b) u (c) tal-paragrafu 1 ghall-
valutazzjoni klinika kongunta fuq il-bazi
tal-kriterji kumulattivi i gejjin:
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Emenda 35

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 2 — punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 36

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

II-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jaghti
bidu ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
tat-teknologiji tas-sahha fuq il-bazi tal-
programm ta' hidma annwali tieghu billi
jinnomina sottogrupp biex jissorvelja t-
thejjija tar-rapport dwr il-valutazzjoni
klinika kongunta f'isem il-Grupp ta'
Koordinazzjoni.

Emenda

(ea) is-sottomissjoni volontarja tal-
iZviluppatur tat-teknologija tas-sahha.

Emenda

II-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jaghti
bidu ghall-valutazzjonijiet klini¢i kongunti
tat-teknologiji tas-sahha fuq il-bazi tal-
programm ta' hidma annwali tieghu billi
jinnomina sottogrupp biex jissorvelja t-
thejjija tar-rapport dwar il-valutazzjoni
klinika kongunta fisem il-Grupp ta'
Koordinazzjoni. Fir-rigward ta' prodotti
medicinali, il-Grupp ta' Koordinazzjoni
ghandu jvara valutazzjonijiet klinici
kongunti f'konformita mal-prenotifika
tal-EMA tal-prodotti medicinali qabel I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni.

Gustifikazzjoni

Rabta mal-iskeda taz-zmien tal-EMA, implimentazzjoni tal-premessi 17 u 18, ara wkoll |-

Artikolu 11(1)(e).

Emenda 37
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
2. Is-sottogrupp innominat ghandu

jitlob lill-iZviluppaturi tat-teknologija tas-
sahha rilevanti jressqu d-dokumentazzjoni

PE620.890v03-00
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Emenda
2. Is-sottogrupp innominat ghandu

jiltaga' mal-izviluppaturi tat-teknologija
tas-sahha rilevanti biex jagblu dwar il-
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li jkun fiha I-informazzjoni, id-dejta u I-
evidenza necessarji ghall-valutazzjoni
klinika kongunta.

Emenda 38

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 5 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

@ analizi tal-effetti relattivi tat-
teknologija tas-sahha li qieghda tigi
vvalutata fuq ir-rizultati tas-sahha rilevanti
ghall-pazjent maghzula ghall-valutazzjoni;

kamp ta' applikazzjoni tal-valutazzjoni u
jressqu d-dokumentazzjoni minn sorsi
rilevanti inkluzi provi klinici izda wkoll,
inter alia, registri tal-pazjenti, baZijiet tad-
dejta jew Netwerks Ewropej ta' Referenza
li jkun fihom I-informazzjoni, id-dejta u I-
evidenza necessarji ghall-valutazzjoni
klinika kongunta.

Emenda

@ deskrizzjoni tal-effetti relattivi tat-
teknologija tas-sahha li tkun qieghda tigi
vvalutata fuq l-eziti tas-sahha rilevanti
ghall-pazjent magbula ghall-valutazzjoni;

Gustifikazzjoni

l-valutazzjoni klinika kongunta ghandha tipprovdi deskrizzjoni fattwali tal-effetti relattivi tat-
teknologija tas-sahha. M'ghandhomx isiru gudizzji dwar il-kobor tal-effetti, peress li dawn
isiru matul il-fazi tal-istima nazzjonali tal-process.

Emenda 39

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Is-sottogrupp innominat ghandu
jizgura li I-partijiet ikkoncernati, inkluzi |-
pazjenti u l-esperti klini¢i, jinghataw 1-
opportunita li jipprovdu kummenti matul
it-thejjija tal-abbozz tar-rapport dwar il-
valutazzjoni klinika kongunta u r-rapport
ta' sintezi u jistabbilixxi perjodu ta' Zmien
li fih jistghu jressqu 1-kummenti taghhom.

AD\1162745MT.docx

Emenda

9. Is-sottogrupp innominat ghandu
jizgura li I-partijiet ikkoncernati, |-esperti,
inkluzi esperti minn organizzazzjonijiet
tal-pazjenti u organizzazzjonijiet tal-
konsumaturi, fejn rilevanti, u l-assessuri
klini¢i, li huma identifikati min-netwerk
tal-partijiet ikkoncernati jew mill-Grupp
ta' Koordinazzjoni jinghataw 1-opportunita
li jipprovdu kummenti matul it-thejjija tal-
abbozz tar-rapport dwar il-valutazzjoni
klinika kongunta u r-rapport ta' sintezi, u
jistabbilixxi perjodu ta' zmien li fih jistghu
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Emenda 40

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 12

Test propost mill-Kummissjoni

12.
japprova r-rapport finali dwar il-
valutazzjoni klinika kongunta u r-rapport
ta' sintezi, kull fejn possibbli permezz ta'
kunsens jew, fejn mehtieg, permezz tal-
maggoranza semplici tal-1stati Membri.

Emenda 41

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 13

Test propost mill-Kummissjoni

13. L-assessur ghandu jizgura li
titnehha kull informazzjoni ta' natura
kummer¢jalment sensittiva mir-rapport
dwar il-valutazzjoni klinika kongunta u r-
rapport ta' sintezi approvati.

Emenda42
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt a

PE620.890v03-00

[I-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu

26/40

jressqu I-kummenti taghhom.

Emenda

12. [I-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
japprova r-rapport finali dwar il-
valutazzjoni klinika kongunta u r-rapport
ta' sintezi, kull fejn possibbli permezz ta'
kunsens jew, fejn mehtieg, permezz tal-
maggoranza ta' Zewg terzi tal-Istati
Membri. ll-fehmiet divergenti ghandhom
Jigu pprezentati fir-rapport.

Emenda

13. L-assessur ghandu jizgura li
titnehha kull informazzjoni ta' natura
kummer¢jalment sensittiva mir-rapport
dwar il-valutazzjoni klinika kongunta u r-
rapport ta' sintezi approvati. L-assessur
ghandu jikkonsulta mal-izviluppatur dwar
ir-rapport gabel il-pubblikazzjoni tieghu.
L-izviluppatur ghandu jkollu perjodu ta’
sebat ijiem ta' xoghol biex jindika liema
informazzjoni, jekk ikun hemm,
Jikkunsidra kunfidenzjali u jiggustifika n-
natura kummercjalment sensittiva ta' dik
I-informazzjoni.
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Test propost mill-Kummissjoni

@) ma ghandhomx iwettqu
valutazzjoni klinika jew process ta'
valutazzjoni simili ghal teknologija tas-
sahha inkluza fil-Lista tat-Teknologiji tas-
Sahha Vvalutati jew li ghaliha tkun inbdiet
valutazzjoni klinika kongunta;

Emenda 43

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Istati Membri ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni bir-rizultati
ta' valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
dwar teknologija tas-sahha li kienet
soggetta ghal valutazzjoni klinika kongunta
fi zmien 30 jum mit-tlestija taghha. Dik in-
notifika ghandha tkun akkumpanjata minn
informazzjoni dwar kif gew applikati 1-
konkluzjonijiet tar-rapport dwar il-
valutazzjoni klinika kongunta fil-
valutazzjoni globali tat-teknologija tas-
sahha. [I-Kummissjoni ghandha tiffacilita
I-iskambju ta' din I-informazzjoni bejn |-
Istati Membri permezz tal-pjattaforma tal-
IT imsemmija fl-Artikolu 27.

Emenda 44

Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)
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Emenda

@) ma ghandhomx iwettqu
valutazzjoni klinika jew process ta'
valutazzjoni simili ghal teknologija tas-
sahha inkluza fil-Lista tat-Teknologiji tas-
Sahha Vvalutati jew li ghaliha tkun inbdiet
valutazzjoni klinika kongunta. L-Istati
Membri ghandu jkollhom id-dritt li jZidu
I-evidenza klinika fir-rapport tal-
valutazzjoni klinika kongunta skont il-
kuntest nazzjonali taghhom. L-evidenza
klinika addizzjonali tista' tikkomplementa
I-konkluZjonijiet milhugqa fir-rapport tal-
valutazzjoni klinika kongunta.

Emenda

2. L-Istati Membri ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni bl-ezitu ta'
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha dwar
teknologija tas-sahha li kienet soggetta
ghal valutazzjoni klinika kongunta fi Zmien
30 jum mit-tlestija taghha. Dik in-notifika
ghandha tkun akkumpanjata minn
informazzjoni dwar kif gew applikati 1-
konkluzjonijiet tar-rapport dwar il-
valutazzjoni klinika kongunta fil-
valutazzjoni globali tat-teknologija tas-
sahha. Ir-rapport finali ghandu jitqieghed
ghad-dispoZizzjoni tal-pubbliku. 11-
Kummissjoni ghandha tiffacilita 1-iskambju
ta' din l-informazzjoni bejn I-Istati Membri
permezz tal-pjattaforma tal-1T imsemmija
fl-Artikolu 27.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 45

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
@ it-tressiq ta' informazzjoni, dejta u

evidenza mill-izviluppaturi tat-teknologija
tas-sahha;

Emenda 46

Proposta ghal regolament

Artikolu 11 — paragrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 47

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 2

PE620.890v03-00

Emenda

(ba) I|-iZviluppatur tat-teknologija tas-
sahha jitlob aggornament ghaliex tkun
tqieghdet ghad-dispoZizzjoni evidenza
addizzjonali li abbazi taghha I-Grupp ta'
Koordinazzjoni ghandu bZonn jikkunsidra
mill-gdid il-konkluZjonijiet tal-
valutazzjoni inizjali. Jekk issir disponibbli
evidenza addizzjonali importanti
konsiderevolment qabel it-tigdid tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, il-Grupp ta'
Koordinazzjoni ghandu jikkunsidra wkoll
li jaghmel aggornament tal-valutazzjoni
klinika kongunta.

Emenda

@ it-tressiq ta' informazzjoni, dejta u
evidenza mill-izviluppaturi tat-teknologija
tas-sahha, inkluza I-protezzjoni tal-
informazzjoni kunfidenzjali tal-
iZviluppaturi,

Emenda

(aa) l-applikazzjoni tal-kriterji tal-
ghazla msemmija fl-Artikolu 10(a)(ii);
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Test propost mill-Kummissjoni

2. Dawk [-atti ta" implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f'konformita mal-
procedura ta' eZami msemmija fl-
Artikolu 30(2).

Emenda 48

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. Is-sottogrupp innominat ghandu
jizgura li 1-partijiet ikkoncernati, inkluzi 1-
pazjenti u l-esperti klini¢i, jinghataw 1-
opportunita li jipprovdu kummenti matul
it-thejjija tal-abbozz tar-rapport dwar il-
konsultazzjoni xjentifika kongunta u
jistabbilixxi perjodu ta' zmien li fih jistghu
jressqu I-kummenti taghhom.

Emenda 49

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 12

Test propost mill-Kummissjoni

12. II-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
japprova r-rapport finali dwar il-
konsultazzjoni xjentifika kongunta, fejn
possibbli permezz ta' kunsens jew, fejn
mehtieg, permezz tal-maggoranza semplici
tal-Istati Membri, mhux aktar tard minn
100 jum wara li tibda t-thejjija tar-rapport
imsemmi fil-paragrafu 4.

Emenda 50

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 12a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AD\1162745MT.docx

Emenda

imhassar

Emenda

8. Is-sottogrupp innominat ghandu
jizgura li 1-partijiet ikkoncernati, inkluzi 1-
pazjenti, il-konsumaturi u l-esperti klini¢i,
jinghataw 1-opportunita li jipprovdu
kummenti matul it-thejjija tal-abbozz tar-
rapport dwar il-konsultazzjoni xjentifika
kongunta u jistabbilixxi perjodu ta' zmien li
fih jistghu jressqu I-kummenti taghhom.

Emenda

12. II-Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
japprova r-rapport finali dwar il-
konsultazzjoni xjentifika kongunta, fejn
possibbli permezz ta' kunsens jew, fejn
mehtieg, permezz tal-maggoranza ta’ Zewg
terzi tal-Istati Membri, mhux aktar tard
minn 100 jum wara li tibda t-thejjija tar-
rapport imsemmi fil-paragrafu 4.

Emenda

PE620.890v03-00
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Emenda 51

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 1 — puntd

Test propost mill-Kummissjoni
(d) il-konsultazzjoni tal-pazjenti, tal-

esperti klini¢i u ta' partijiet ikkoncernati
rilevanti ohra;

Emenda 52

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) ir-regoli ghad-determinazzjoni tal-
partijiet ikkoncernati li jridu jigu

kkonsultati ghall-finijiet ta' din it-Tagsima.

Emenda 53

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Kull sena, il-Grupp ta'
Koordinazzjoni ghandu jhejji studju dwar
it-teknologiji tas-sahha emergenti li huma
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12 a. Id-delegati li jkunu ged
Jippartecipaw fit-tfassil tal-
konsultazzjonijiet xjentifici kongunti ghal
teknologija tas-sahha ma jistghux
Jippartecipaw fil-valutazzjoni klinika
kongunta ta' din it-teknologija partikolari.

Emenda

(d) il-konsultazzjoni tal-pazjenti, tal-
professjonisti tas-sahha, tal-esperti mill-
organizzazzjonijiet tal-konsumaturi fejn
rilevanti, tal-esperti klini¢i u ta' partijiet
ikkonc¢ernati rilevanti ohra;

Emenda

(b) ir-regoli ghad-determinazzjoni tal-
partijiet ikkoncernati li jridu jigu
kkonsultati ghall-finijiet ta' din it-Tagsima.
Id-dikjarazzjonijiet tal-kunflitti ta'
interess tal-partijiet ikkonéernati
ghandhom ikunu ghad-dispozizzjoni tal-
pubbliku. Esperti b'kunflitt ta' interess
m'ghandhomx jippartecéipaw fil-process.

Emenda

1. Kull sena, il-Grupp ta'
Koordinazzjoni ghandu jhejji studju dwar
it-teknologiji tas-sahha emergenti li huma
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mistennija li jkollhom impatt kbir fuq il-
pazjenti, is-sahha pubblika jew is-sistemi
tal-kura tas-sahha.

Emenda 54

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
2. Fit-thejjija ta' dan 1-istudju, il-

Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
jikkonsulta:

Emenda 55

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 56

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni
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mistennija li jkollhom impatt kbir fuq il-
pazjenti, is-sahha pubblika jew is-sistemi
tal-kura tas-sahha. Wara t-tmiem tal-
perjodu tranZitorju msemmi fl-

Artikolu 33(1), fir-rigward tal-prodotti
medicinali, I-identifikazzjoni ta'
teknologiji tas-sahha emergenti ghandha
tirrifletti I-prenotifika tal-EMA tal-
prodotti medicinali qabel I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni.

Emenda

2. Fit-thejjija ta' dan l-istudju, il-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu jkun
konxju minn innovazzjoni rivoluzzjonarja
u jfittex I-input tal-partijiet ikkoncernati
kollha bl-ghan li jigu esplorati
possibilitajiet godda fl-innovazzjoni. 1l-
Grupp ta' Koordinazzjoni ghandu
jikkonsulta mal-partijiet ikkoncernati
rilevanti kollha, inkluzi izda mhux limitati
ghal:

Emenda

(ca) lill-professjonisti tas-sakiha;

Emenda

PE620.890v03-00
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(d) il-provvista ta' evidenza
addizzjonali mehtiega ghall-appogg tal-
valutazzjonijiet tat-teknologiji tas-sahha.

(d) il-provvista ta' evidenza
addizzjonali mehtiega ghall-appogg tal-
valutazzjonijiet tat-teknologiji tas-sahha,
inkluzi I-mudelli bil-kompjuter u d-dejta
tas-simulazzjoni.

Gustifikazzjoni

Ghandhom jigu esplorati [-possibilitajiet kollha fit-tfittxija ta' evidenza addizzjonali.

Emenda 57

Proposta ghal regolament

Artikolu 22 - paragrafu 1 - parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta" implimentazzjoni dwar:

Emenda 58

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 1 — punt a — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni
(i) il-mekkanizmi ghall-interazzjoni
bejn il-korpi tat-teknologiji tas-sahha u 1-

1zviluppaturi tat-teknologiji tas-sahha
matul il-valutazzjonijiet klinici;

Emenda 59

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 1 — punt a — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni
(iii)  il-konsultazzjoni tal-pazjenti, tal-

esperti klini¢i u ta' partijiet ikkoncernati
rilevanti ohra fil-valutazzjonijiet klinici.
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Emenda

1. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
delegati f'konformita mal-Artikolu 31
dwar:

Emenda

(i) il-mekkanizmi ghall-interazzjoni
bejn il-korpi tat-teknologiji tas-sahha u 1-
1zviluppaturi tat-teknologiji tas-sahha
matul il-valutazzjonijiet klini¢i inkluz fir-
rigward tal-protezzjoni tal-informazzjoni
kunfidenzjali tal-izviluppaturi,

Emenda
(iii)  il-konsultazzjoni tal-pazjenti, tal-

esperti mill-organizzazzjonijiet tal-
konsumaturi fejn rilevanti, tal-esperti
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Emenda 60
Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) il-metodologiji li jintuzaw biex

jitfasslu I-kontenut u d-disinn tal-
valutazzjonijiet klinici.

AD\1162745MT.docx
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klini¢i u ta' partijiet ikkoncernati ohra fil-
valutazzjonijiet klinici. 1d-dikjarazzjonijiet
tal-kunflitti ta" interess tal-partijiet
ikkoncernati li jkunu gew ikkonsultati
ghandhom ikunu ghad-dispoZizzjoni tal-
pubbliku.

Emenda

(b) il-metodologiji li jintuzaw biex
jitfasslu I-kontenut u d-disinn tal-
valutazzjonijiet klinici, abbazi tal-ghodod
u l-metodologiji komuni ghall-
kooperazzjoni viluppati wara hafna snin
ta’ kooperazzjoni permezz tal-EUnetHTA
Joint Actions u l-inizjattivi BeNeLuxA u
d-Dikjarazzjoni tal-Belt Valletta. Dawn
ghandhom jigu Zviluppati wara
konsultazzjonijiet mal-partijiet
ikkoncernati kollha, b'mod trasparenti,
ghandhom jigu aggornati regolarment
biex jirriflettu I-evoluzzjoni tax-xjenza u
ghandhom ikunu ghad-dispoZizzjoni tal-
pubbliku.

Ghall-prodotti medicinali msemmija fI-
Artikolu 5(1)(a) u I-Artikolu 32(2), il-
Kummissjoni ghandha, meta tadotta atti
delegati, tqis il-karatteristi¢i distintivi tas-
setturi tal-prodotti medicinali u 1-apparat
mediku. ll-metodologija ghandha
tipprevedi livell sufficjenti ta' flessibbilta,
bil-kundizzjoni li Zomm l-oghla livell
possibbli ta' evidenza klinika u tippermetti
gestjoni adegwata tal-incertezza
evidenzjali f'kazijiet specifici, inkluz izda
mhux limitat ghal:

a) prodotti medicinali orfni meta I-
popolazzjonijiet tal-pazjent limitati jistghu
jaffettwaw il-fattibbilta ta" prova klinika
aleatorja jew ir-rilevanza statistika tad-
dejta;

b) prodotti medicinali li I-Agenzija

PE620.890v03-00

MT



MT

Emenda 61

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Ewropea ghall-Mediéini tkun tat
awtorizzazzjoni kondizzjonali ghall-
kummerdjalizzazzjoni skont I-

Artikolu 14(7) tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 jew li jibbenefikaw minn
dezinjazzjoni PRIME moghtija mill-
Agenzija;

¢) prodotti medicinali awtorizzati abbazi
tal-evidenza klinika minn provi klinici
mfassla specifikament biex titqies in-
natura tat-teknologija tas-sahha jew ghal
kunsiderazzjonijiet eti¢i ohra.

lI-metodologija ghandha wkoll:

a) tipprevedi mekkaniimu xieraq biex jigi
identifikat |-ezitu tas-sahha rilevanti
ghall-pazjent, fid-dawl tar-rwoli u |-
preferenzi tal-partijiet ikkoncernati
rilevanti, inkluzi I-pazjenti, it-tobba, ir-
regolaturi, il-korpi tal-HTA u I-
iZviluppaturi tat-teknologiji tas-sahha;

b) tqis it-tibdil potenzjali relatat mal-
komparatur rilevanti fil-livell nazzjonali
minhabba I-evoluzzjoni rapida tal-
istandards tal-kura.

Emenda

Id-dejta u I-evidenza msemmija fil-punt i
tal-punt a tal-ewwel paragrafu ghandhom
ikunu limitati ghall-ahjar evidenza
disponibbli meta titressaq il-valutazzjoni
klinika u jistghu jinkludu dejta minn sorsi
ohra differenti mill-provi klinici aleatoryji.

Gustifikazzjoni

Fl-izvilupp tal-att delegat, il-Kummissjoni ghandha tillimita d-dejta u l-evidenza li jistghu
Jintalbu minghand l-izviluppatur tat-teknologija tas-sahha ghall-evidenza disponibbli fil-
mument tal-prezentazzjoni. Ghandu jkun hemm livell sufficjenti ta’ flessibbilta billi jigi Zgurat
li I-izviluppaturi jkunu jistghu jressqu l-agwa evidenza disponibbli, inkluza d-dejta minn
studji ta' osservazzjoni (studji ta' kontroll fuq kazijiet, studji ta' osservazzjoni tad-dinja reali,
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ecc.).

Emenda 62

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 63

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 1 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) tiffacilita 1-kooperazzjoni mal-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini dwar il-
hidma kongunta dwar il-prodotti
medic¢inali inkluza 1-kondivizjoni tal-
informazzjoni kunfidenzjali;

Emenda 64

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. [I-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi netwerk tal-partijiet
ikkoncernati permezz ta' sejha miftuha
ghall-applikazzjonijiet u ta' ghazla ta'

AD\1162745MT.docx

Emenda

2a.  Fi kwalunkwe kaz, I-Unjoni
ghandha tizgura finanzjament pubbliku
stabbli u permanenti fil-Qafas
Finanzjarju Pluriennali.

Emenda

(e) tiffacilita 1-kooperazzjoni mal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini dwar il-
hidma kongunta dwar il-prodotti
medic¢inali inkluza 1-kondivizjoni tal-
informazzjoni kunfidenzjali; il-
kondivizjoni tal-informazzjoni
kunfidenzjali jehtieg li tkun proporzjonata
u allinjata mar-rekwiziti ghall-
valutazzjonijiet kliniéi kongunti u jehtieg
li tigi diskussa mal-iZviluppatur tat-
teknologija tas-sahha jew ma' partijiet
ikkoncernati rilevanti ohra;

Emenda

1. [I-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi netwerk tal-partijiet
ikkoncernati permezz ta' sejha miftuha
ghall-applikazzjonijiet u ghazla ta'
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organizzazzjonijiet tal-partijiet
ikkonc¢ernati xierqa fuq il-bazi tal-Kkriterji
tal-ghazla stabbiliti fis-sejha miftuha ghall-
applikazzjonijiet.

Emenda 65

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fuq talba tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tistieden lill-pazjenti u lill-esperti klini¢i
nnominati min-netwerk tal-partijiet
ikkoncernati biex jattendu I-laqghat tal-

Grupp ta' Koordinazzjoni bhala osservaturi.

Emenda 66

Proposta ghal regolament
Artikolu 27 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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organizzazzjonijiet tal-partijiet
ikkonc¢ernati xierqa fuq il-bazi tal-Kriterji
tal-ghazla stabbiliti fis-sejha miftuha ghall-
applikazzjonijiet. Is-servizzi tal-
Kummissjoni ghandhom jikkunsidraw il-
kriterji li gejjin meta jivvalutaw -
applikazzjonijiet:

Q) impenn attwali jew ippjanat muri
fl-izvilupp tal-HTA (rapporti tal-attivita,
pjanijiet ta' hidma, dokumenti ta’
pozizzjoni, gruppi ta' hidma attivi,
azzjonijiet iffinanzjati mill-UE);

(i)  gharfien espert professjonali
rilevanti ghall-ghanijiet tal-
akkomunament fil-livell tal-UE;

(ili)  kopertura geografika ta' hafna
Stati Membri, bi preferenza ghal
kopertura bbilandéjata;

Emenda

4. Fuq talba tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tistieden lil pazjenti, lil esperti klini¢i u lil
esperti ohra nnominati min-netwerk tal-
partijiet ikkoncernati biex jattendu 1-
lagghat tal-Grupp ta' Koordinazzjoni bhala
osservaturi.

Emenda

la.  Waratmiem il-perjodu tranzitorju
msemmi fl-Artikolu 33(1), fir-rigward tal-
prodotti medicinali, |-identifikazzjoni ta'

teknologiji tas-sahha emergenti ghandha
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ssegwi I-prenotifika tal-prodotti
medicinali lill-EMA qabel I-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni.

Gustifikazzjoni

Din I-emenda tirrifletti li mhu se jkun hemm l-ebda htiega ta' tali studju wara li jispicca I-
perjodu tranzitorju, minhabba li r-rabta mal-procedura centralizzata ta' awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni (ara [-Artikolu 5(1) tal-Proposta tal-HTA u I-emenda proposta
ghall-Artikolu 6(1) hawn fuq kif ukoll il-premessi 17 u 18) u l-access ghall-valutazzjoni
xjentifika kongunta ghal dawn il-prodotti (ara l-emenda proposta ghall-Artikolu 12(4)) se
Jizguraw li I-Grupp ta' Koordinazzjoni jkun infurmat fi Zzmien xieraq dwar it-teknologiji tas-

sahha emergenti.

Emenda 67

Proposta ghal regolament
Artikolu 27 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 68

Proposta ghal regolament
Artikolu 32 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Meta tkun ged thejji u timplimenta
dawk l-atti ta' implimentazzjoni u |-atti
delegati, il-Kummissjoni ghandha tqis il-
karatteristi¢i distintivi tal-setturi tal-
prodotti medic¢inali u 1-apparat mediku.
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Emenda

2a. Kull dejta kunfidenzjali pprovduta
minn manifattur ghandha tkun koperta
minn ftehim ta' kunfidenzjalita car. Il-
Kummissjoni ghandha tiigura I-
protezzjoni ta' dejta kunfidenzjali minn
access jew divulgazzjoni mhux
awtorizzati, u tizgura l-integrita tad-dejta
mahzuna minn qerda acééidentali jew
mhux awtorizzata, alterazzjoni jew telf
accidentali.

Emenda

2. Meta tkun ged thejji u timplimenta
dawk I-atti ta' implimentazzjoni u l-atti
delegati, il-Kummissjoni ghandha tqis il-
karatteristi¢i distintivi tas-setturi tal-
prodotti medi¢inali u 1-apparat mediku u
ghandha tqis il-hidma diga mwettqa fil-
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gafas tal-EUnetHTA Joint Actions.

Gustifikazzjoni

Din l-emenda timplimenta |-premessi 3 u 25.
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PROCEDURA TAL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

Titolu Proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u li jemenda d-Direttiva
2011/24/UE

Referenzi COM(2018)0051 — C8-0024/2018 — 2018/0018(COD)

Kumitat responsabbli ENVI

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 8.2.2018

Opinjoni moghtija minn ITRE

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 8.2.2018

Rapporteur ghal opinjoni

Lieve Wierinck

Data tal-hatra 15.3.2018
Ezami fil-kumitat 16.5.2018
Data tal-adozzjoni 3.9.2018
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 33
0 :

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Xabier Benito Ziluaga, José Blanco Lopez, Jonathan Bullock, Cristian-
Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Angelo Ciocca, Jakop Dalunde, Christian
Ehler, Ashley Fox, Andrés Gyirk, Rebecca Harms, Barbara Kappel,
Peter Kouroumbashev, Zdzistaw Krasnodgbski, Christelle Lechevalier,
Janusz Lewandowski, Paloma L6pez Bermejo, Edouard Martin, Tilly
Metz, Angelika Mlinar, Dan Nica, Angelika Niebler, Miroslav Poche,
Julia Reda, Paul Rubig, Massimiliano Salini, Neoklis Sylikiotis, Patrizia
Toia, Evzen ToSenovsky, Vladimir Urutchev, Kathleen Van Brempt,
Martina Werner, Lieve Wierinck, Anna Zaborska, Flavio Zanonato,
Carlos Zorrinho

Sostituti prezenti ghall-votazzjoni finali

Tamas Deutsch, Francoise Grossetéte, Benedek Javor, Barbara
Kudrycka, Vladimir Manka, Ludék Niedermayer, Dominique Riquet,
Maria Spyraki

Sostituti (skont I-Artikolu 200(2))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Laura Agea, John Howarth
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VOTAZZJONI FINALI B'SEJHA TAL-ISMIJIET
FIL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

33 +
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ENF Angelo Ciocca, Barbara Kappel, Christelle Lechevalier
PPE Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Tamas Deutsch, Christian Ehler, Frangoise

Grossetéte, Andras Gyurk, Barbara Kudrycka, Janusz Lewandowski, Angelika Niebler,
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Urutchev, Anna Zaborska

S&D José Blanco L6pez, John Howarth, Peter Kouroumbashev, Dan Nica, Miroslav Poche,
Patrizia Toia, Martina Werner, Carlos Zorrinho

9 -
EFDD Jonathan Bullock
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Tifsira tas-simboli uzati:
+ : favur

- : kontra

0 : astensjoni

PE620.890v03-00 40/40 AD\1162745MT .docx

MT



