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ĠUSTIFIKAZZJONI QASIRA

Il-“Pakkett Farmaċewtiku” jikkonsisti fir-Regolament u d-Direttiva l-ġodda, li jirrappreżentaw 
tiġdid tant mistenni tal-leġiżlazzjoni farmaċewtika, parti integrali mill-kostruzzjoni tal-Unjoni 
Ewropea tas-Saħħa. Peress li diversi riformi leġiżlattivi jħallu impatt fuq is-settur farmaċewtiku 
fl-istess ħin, il-valutazzjoni tal-impatt kollettiv tagħhom fuq il-kompetittività globali, l-
innovazzjoni u d-disponibbiltà tal-mediċini tal-UE hija kruċjali.

Ir-rapporteur tappoġġa l-objettivi tar-riforma farmaċewtika, li għandha l-għan li trawwem 
ambjent tar-R&Ż kompetittiv u favorevoli għall-innovazzjoni fl-Ewropa, ittejjeb l-awtonomija 
strateġika, tindirizza r-reżistenza għall-antimikrobiċi u ttejjeb l-aċċessibbiltà għall-mediċini. 
Madankollu, xi metodoloġiji jeħtieġu rfinar.

Element ta’ tħassib sinifikanti huwa l-migrazzjoni potenzjali tal-industrija farmaċewtika mill-
Ewropa. Biex tibqa’ kompetittiva globalment, l-Ewropa jeħtiġilha żżomm qafas regolatorju 
favorevoli għall-innovazzjoni. Ir-rapporteur tenfasizza l-ħtieġa ta’ leġiżlazzjoni prevedibbli, 
trasparenti, stabbli u ċara biex l-UE ssir aktar attraenti għar-riċerka, l-iżvilupp u l-produzzjoni 
tal-mediċini.

Vouchers trasferibbli għall-esklużività

Ir-reżistenza għall-antimikrobiċi hija kriżi globali urġenti tas-saħħa li teħtieġ intervent 
immedjat tal-UE qabel ma ssir kwistjoni aktar severa. Is-suq attwali għall-iżvilupp ta’ mediċini 
ġodda għall-ġlieda kontra r-reżistenza għall-antimikrobiċi mhuwiex adegwat. Dawn il-prodotti 
jridu jintużaw b’attenzjoni biex tinżamm l-effettività tagħhom, u dan jagħmilhom anqas 
profittabbli għall-kumpaniji biex jinvestu fir-riċerka u l-iżvilupp.

Il-Kummissjoni pproponiet vouchers trasferibbli għall-esklużività biex jiġi stimulat il-ħolqien 
ta’ mediċini antimikrobiċi ġodda. Ir-rapporteur tappoġġa l-vouchers trasferibbli għall-
esklużività bħala żvilupp pożittiv. Madankollu, il-kundizzjonijiet stretti deskritti għall-vouchers 
trasferibbli għall-esklużività jistgħu jnaqqsu l-effettività tagħhom, b’mod partikolari meta 
wieħed iqis li jestendu biss il-protezzjoni regolatorja tad-data u mhux iċ-ċertifikati ta’ 
protezzjoni supplimentari jew il-protezzjoni tal-privattivi. Il-kundizzjonijiet għall-vouchers 
trasferibbli għall-esklużività għandhom jiġu kkunsidrati mill-ġdid, kif irrakkomandat mir-
rapporteur.

Ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati

Il-progress mediku għandu l-għan li jindirizza l-ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati, li jistgħu 
jvarjaw u jinbidlu malajr. Il-klassifikazzjoni ta’ xi ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati bħala “kbar” 
tista’ tkun etikament problematika minħabba li tista’ tnaqqas l-importanza ta’ ħtiġijiet mediċi 
mhux issodisfati oħrajn. Huwa meħtieġ fehim komprensiv tal-ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati 
peress li dawn jistgħu jieħdu ħafna forom.

Id-dibattiti dwar il-ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati jew il-ħtiġijiet mediċi kbar mhux issodisfati 
huma parti minn sfidi usa’ relatati mad-disponibbiltà, l-aċċessibbiltà u l-affordabbiltà ta’ 
mediċini ġodda, u s-sostenibbiltà tas-sistemi tal-kura tas-saħħa. Il-perspettiva tal-pazjent spiss 
tiġi injorata, u l-potenzjal li l-ħajja tal-pazjenti tiġi trasformata bi trattamenti ġodda mhuwiex 
rikonoxxut bis-sħiħ.
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Ir-restrizzjoni ta’ inċentivi għal trattamenti li jidħlu f’definizzjoni stretta ta’ ħtiġijiet mediċi 
mhux issodisfati jew ħtiġijiet mediċi kbar mhux issodisfati llum tista’ xxekkel l-iżvilupp ta’ 
terapiji vitali għal pazjenti futuri. Dan jista’ jnaqqas il-prevedibbiltà għall-kumpaniji u 
jiskoraġġihom milli jinvestu fir-riċerka u l-iżvilupp fl-UE biex jindirizzaw il-ħtiġijiet mediċi 
mhux issodisfati.

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja

F’dawn l-aħħar snin, il-progress xjentifiku żdied b’pass imgħaġġel, u dan wassal għal mediċini, 
apparati, dijanjostika, u kombinazzjonijiet ġodda ta’ dawn lil hinn minn dak li antiċipaw ir-
regolamenti attwali. Sabiex jiġi żgurat li l-prodotti li jaslu għand il-pazjenti jkunu ta’ kwalità 
għolja, sikuri u effettivi, ir-regolaturi jeħtieġu flessibbiltà u kollaborazzjoni mal-iżviluppaturi. 
Ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja jista’ jilħaq dan l-għan.

Madankollu, il-proposta tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni tal-Kummissjoni tkopri biss il-
farmaċewtiċi. Ħafna prodotti moderni jinkludu apparat mediku, dijanjostika, u għodod diġitali, 
kull wieħed b’regolamenti separati. Ir-rapporteur temmen li huwa essenzjali li jiġi estiż il-kamp 
ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni biex jiġu akkomodati żviluppi futuri f’dawn 
l-oqsma.

L-indirizzar tan-nuqqasijiet ta’ mediċini

In-nuqqasijiet ta’ mediċini huma kwistjoni serja, spiss ikkawżati minn żidiet mhux mistennija 
fid-domanda. Il-Kummissjoni tipproponi li testendi l-perjodu ta’ notifika għal nuqqasijiet 
temporanji minn xahrejn għal sitt xhur u li tagħmel il-pjanijiet għall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet 
obbligatorji għall-mediċini kollha fir-Regolament propost.

Biex titjieb id-disponibbiltà tal-mediċini, huwa kruċjali li tinħoloq sistema effiċjenti mingħajr 
ma jiġu imposti piżijiet amministrattivi eċċessivi fuq ir-regolaturi u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni għall-kummerċjalizzazzjoni. Minflok ma jkunu meħtieġa pjanijiet għan-
nuqqasijiet fir-rigward tal-mediċini kollha, ikun aħjar li wieħed jiffoka fuq dawk kritiċi wara 
valutazzjoni tan-neċessità u r-riskji speċifiċi tagħhom.

L-estensjoni żejda tal-perjodu ta’ notifika tista’ twassal għal notifiki ta’ “għal li jista’ jkun” li 
jkunu bla bżonn. Fl-opinjoni tar-rapporteur, huwa aktar għaqli li nikkonċentraw fuq li d-
domanda ssir trasparenti madwar l-Ewropa u li jintużaw id-data u l-għodod diġitali biex jiġu 
identifikati u evitati n-nuqqasijiet.

Konklużjoni 

Ir-rapporteur tappoġġa l-“Pakkett Farmaċewtiku” u taqbel ma’ ħafna mill-prijoritajiet proposti 
mill-Kummissjoni. Huwa essenzjali li din ir-riforma tipproteġi l-kompetittività tal-Unjoni 
Ewropea u s-sigurtà tal-katina tal-provvista farmaċewtika tagħha. 

Minħabba l-limitazzjonijiet ta’ żmien fit-tħejjija ta’ dan l-abbozz ta’ rapport inizjali, ir-
rapporteur iżżomm il-prerogattiva li tagħmel aktar emendi, titjib, u eluċidazzjonijiet għal dan 
l-abbozz ta’ rapport. Għal lista komprensiva ta’ entitajiet jew individwi li magħhom 
interaġixxiet ir-rapporteur jew li mingħandhom ingħata kontribut matul il-proċess, jekk 
jogħġbok irreferi għall-Anness fil-konklużjoni ta’ dan l-abbozz ta’ rapport.



AD\1297690MT.docx 5/61 PE754.772v03-00

MT

EMENDI

Il-Kumitat għall-Industrija, ir-Riċerka u l-Enerġija jistieden lill-Kumitat għall-Ambjent, is-
Saħħa Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bħala l-kumitat responsabbli, biex jieħu 
inkunsiderazzjoni dan li ġej:

Emenda 1
Proposta għal regolament
Premessa 1a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1 a) Li jiġi żgurat li l-Ewropej jirċievu 
l-mediċini li għandhom bżonn, meta 
jkollhom bżonnhom, irrispettivament 
minn fejn jgħixu fl-UE huwa objettiv 
ċentrali tal-Unjoni Ewropea tas-Saħħa. Li 
tingħata spinta lill-kompetittività tal-
industrija farmaċewtika Ewropea, filwaqt 
li jiġu żgurati wkoll disponibbiltà aħjar 
tal-mediċini u aċċess aktar ugwali u 
f’waqtu għall-pazjenti hija riżultat ewlieni 
tar-riforma farmaċewtika proposta tal-
UE.

Emenda 2
Proposta għal regolament
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(2) L-Istrateġija Farmaċewtika għall-
Ewropa tirrappreżenta punt ta’ bidla maż-
żieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u bil-
ħolqien ta’ qafas modern li jagħmel 
prodotti mediċinali innovattivi u stabbiliti 
disponibbli għall-pazjenti u għas-sistemi 
tal-kura tas-saħħa bi prezzijiet affordabbli, 
filwaqt li jiżgura s-sigurtà tal-provvista u 
jindirizza t-tħassib ambjentali.

(2) L-Istrateġija Farmaċewtika għall-
Ewropa tirrappreżenta punt ta’ bidla maż-
żieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u billi 
tappoġġa ambjent favorevoli għar-riċerka, 
l-iżvilupp u l-manifattura tal-farmaċewtiċi 
fi ħdan l-Unjoni flimkien ma’ qafas 
modern li jagħmel prodotti mediċinali 
innovattivi u stabbiliti disponibbli għall-
pazjenti u għas-sistemi tal-kura tas-saħħa 
bi prezzijiet affordabbli, filwaqt li jiżgura 
s-sigurtà tal-provvista u jindirizza t-tħassib 
ambjentali.

Emenda 3
Proposta għal regolament
Premessa 2a (ġdida)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(2 a) It-trasformazzjoni diġitali tas-
saħħa u l-kura se tgħin biex iżżid il-
kapaċità tas-sistemi tal-kura tas-saħħa li 
jwasslu saħħa u kura aktar personalizzati 
u effettivi b’anqas ħela ta’ riżorsi. Dan ir-
regolament se jikkontribwixxi biex iċ-
ċittadini Ewropej jingħataw il-kura tas-
saħħa u biex it-tfassil tat-teknoloġiji tas-
saħħa u l-manifattura tagħhom ikunu 
aktar sostenibbli billi jitnaqqsu l-konsum 
tal-enerġija, l-iskart, it-tniġġis u r-rilaxx 
ta’ sustanzi perikolużi, inklużi 
farmaċewtiċi, fl-ambjent.

Emenda 4
Proposta għal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(3) L-indirizzar tal-aċċess mhux ugwali 
tal-pazjenti għall-prodotti mediċinali sar 
prijorità ewlenija tal-Istrateġija 
Farmaċewtika għall-Ewropa kif enfasizzat 
mill-Kunsill u mill-Parlament Ewropew. L-
Istati Membri talbu mekkaniżmi u inċentivi 
riveduti għall-iżvilupp ta’ prodotti 
mediċinali mfasslin għal-livell ta’ ħtieġa 
medika mhux issodisfata, filwaqt li jiġu 
żgurati l-aċċess tal-pazjenti u d-
disponibbiltà tal-prodotti mediċinali fl-
Istati Membri kollha.

(3) L-indirizzar tal-aċċess mhux ugwali 
tal-pazjenti għall-prodotti mediċinali sar 
prijorità ewlenija tal-Istrateġija 
Farmaċewtika għall-Ewropa kif enfasizzat 
mill-Kunsill u mill-Parlament Ewropew. L-
Istati Membri u l-Parlament talbu 
mekkaniżmi u inċentivi riveduti għall-
iżvilupp ta’ prodotti mediċinali mfasslin 
għal-livell ta’ ħtieġa medika mhux 
issodisfata, filwaqt li jiġu żgurati l-aċċess 
tal-pazjenti u d-disponibbiltà tal-prodotti 
mediċinali fl-Istati Membri kollha.

Emenda 5
Proposta għal regolament
Premessa 5a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5a) Il-qafas farmaċewtiku jenħtieġ li 
jkun allinjat mal-ambizzjonijiet tal-UE fl-
industrija, id-diġitalizzazzjoni u l-
kummerċ, filwaqt li jirrikonoxxi r-rwol 
kritiku tas-settur Ewropew tax-xjenzi tal-
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ħajja, speċjalment l-industrija 
farmaċewtika, biex jinżamm il-vantaġġ 
kompetittiv tal-UE. It-tisħiħ ta’ riċerka u 
żvilupp Ewropej robusti huwa kruċjali 
għas-sovranità Ewropea fl-ambitu ta’ 
pajsaġġ ġeopolitiku globalment 
kompetittiv . Il-qafas leġiżlattiv 
farmaċewtiku jenħtieġ li jkun sintonizzat 
mal-istrateġija industrijali usa’ tal-UE u li 
jirrifletti l-enfasi li għamel il-Kunsill fit-
23 ta’ Marzu 2023 fuq l-amplifikazzjoni 
tal-inċentivi għall-investiment fl-
innovazzjoni u l-gwida tal-Kunsill tal-
2016 li kwalunkwe emenda, inklużi 
emendi li jaffettwaw is-sistema ta’ 
inċentivi, jenħtieġ li ma xxekkilx il-
ħolqien ta’ mediċini għat-trattament ta’ 
mard rari. L-avvanzi fl-innovazzjoni 
huma kruċjali biex jittejbu r-riżultati tas-
saħħa tal-pazjenti u s-settur tas-saħħa 
pubblika usa’.

Emenda 6
Proposta għal regolament
Premessa 5b (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5b) Lil hinn mill-kooperazzjoni tul il-
katina tal-valur tal-produzzjoni u l-
valorizzazzjoni tal-għarfien u l-għarfien 
prattiku jew fi ħdan it-triangolu tal-
għarfien (riċerka-edukazzjoni-
innovazzjoni), huwa fl-interess strateġiku 
tal-UE li tilħaq ukoll lil pajjiżi oħra barra 
mill-UE u f’kontinenti oħra u li 
tikkoopera magħhom. Dan japplika 
b’mod partikolari għall-kooperazzjoni 
multilaterali dwar kwistjonijiet ta’ saħħa 
globali ma’ pajjiżi assoċjati ma’ Orizzont 
Ewropa iżda wkoll ma’ pajjiżi u reġjuni 
sħab oħra fid-dinja. L-involviment ta’ 
sħab internazzjonali jenħtieġ li jwassal 
għal għarfien xjentifiku akbar fost il-
pajjiżi sħab biex dawn ikunu jistgħu 
jindirizzaw l-isfidi globali tas-saħħa 
madwar id-dinja, u b’hekk joħolqu 
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tkabbir u impjiegi sostenibbli.

Emenda 7
Proposta għal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(9) Fir-rigward tal-kamp ta’ 
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, l-
awtorizzazzjoni tal-antimikrobiċi hija, fil-
prinċipju, fl-interess tas-saħħa tal-pazjenti 
fil-livell tal-Unjoni u, għalhekk, jenħtieġ li 
jkun possibbli li jiġu awtorizzati fil-livell 
tal-Unjoni.

(9) Fir-rigward tal-kamp ta’ 
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, l-
awtorizzazzjoni tal-antimikrobiċi hija fl-
interess tas-saħħa tal-pazjenti fil-livell tal-
Unjoni u, għalhekk, jenħtieġ li jkun 
possibbli li jiġu awtorizzati fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda 8
Proposta għal regolament
Premessa 26a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(26a) Ir-riċerka fis-settur farmaċewtiku 
għandha rwol deċiżiv biex ittaffi l-
kundizzjonijiet tal-pazjenti u ttejjeb is-
saħħa pubblika. Regoli favorevoli iżda 
bilanċjati, li jiffaċilitaw l-innovazzjoni u 
protezzjoni suffiċjenti biex jinkoraġġixxu 
tali riċerka, inkluż permezz ta’ ambjenti 
ta’ esperimentazzjoni regolatorji, se 
jikkontribwixxu biex is-swieq tal-UE jsiru 
aktar attraenti u biex jippromovu l-
iżvilupp ta’ innovazzjonijiet effikaċi, 
sikuri, aċċessibbli u affordabbli għar-
reżistenza għall-antimikrobiċi. Ir-riċerka 
u l-innovazzjoni jenħtieġ li jkomplu 
jiżguraw l-ogħla standards fil-prodotti tas-
saħħa.

Emenda 9
Proposta għal regolament
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(29) L-entitajiet legali li mhumiex (29) L-entitajiet legali li mhumiex 
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involuti f’attività ekonomika bħall-
universitajiet, il-korpi pubbliċi, iċ-ċentri ta’ 
riċerka jew l-organizzazzjonijiet mingħajr 
skop ta’ qligħ, jirrappreżentaw sors 
importanti ta’ innovazzjoni u jenħtieġ li 
jibbenefikaw ukoll minn din l-iskema ta’ 
sostenn. Filwaqt li jenħtieġ li jkun 
possibbli li titqies is-sitwazzjoni partikolari 
ta’ dawn l-entitajiet fuq bażi individwali, 
tali sostenn jista’ jinkiseb l-aħjar permezz 
ta’ skema ta’ sostenn dedikata, inkluż 
appoġġ amministrattiv u permezz tat-
tnaqqis, id-differiment u l-eżenzjoni tat-
tariffi.

involuti f’attività ekonomika bħall-
universitajiet, il-korpi pubbliċi, iċ-ċentri ta’ 
riċerka jew l-organizzazzjonijiet mingħajr 
skop ta’ qligħ, jirrappreżentaw sors 
importanti ta’ riċerka dwar il-ħtiġijiet 
mediċi mhux issodisfati, riċerka 
f’subpopolazzjonijiet differenti, 
adattament għal skop differenti, 
ottimizzazzjoni u innovazzjoni u jenħtieġ li 
jibbenefikaw ukoll minn din l-iskema ta’ 
sostenn. Filwaqt li jenħtieġ li jkun 
possibbli li titqies is-sitwazzjoni partikolari 
ta’ dawn l-entitajiet fuq bażi individwali, 
tali sostenn jista’ jinkiseb l-aħjar permezz 
ta’ skema ta’ sostenn dedikata, inkluż 
appoġġ amministrattiv u permezz tat-
tnaqqis, id-differiment u l-eżenzjoni tat-
tariffi.

Emenda 10
Proposta għal regolament
Premessa 30a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(30a) Għal żvilupp ta’ politika informat, 
l-Aġenzija jenħtieġ li żżomm l-awtorità 
tagħha li twettaq programmi pilota u 
trawwem ambjent regolatorju li jadatta 
għall-isfidi futuri. Sforzi bħall-programm 
pilota tal-2022 li pprovda assistenza akbar 
lill-iżviluppaturi akkademiċi u mingħajr 
skop ta’ qligħ ta’ prodotti mediċinali ta’ 
terapija avvanzata jenħtieġ li jinformaw 
id-deċiżjonijiet ta’ politika u jirfinaw il-
gwida regolatorja.

Emenda 11
Proposta għal regolament
Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(36) L-għarfien espert tal-Kumitat għat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat 
għall-Prodotti Mediċinali Orfni (COMP), 
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-

(36) L-għarfien espert tal-Kumitat għat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat 
għall-Prodotti Mediċinali Orfni (COMP), 
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-



PE754.772v03-00 10/61 AD\1297690MT.docx

MT

Kumitat għall-Prodotti Mediċinali Erbali 
(HMPC) jinżamm permezz ta’ gruppi ta’ 
ħidma u grupp ta’ esperti li huma 
organizzati fuq il-bażi ta’ oqsma differenti 
u li jagħtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u l-PRAC jikkonsistu 
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt 
li l-gruppi ta’ ħidma jikkonsistu fil-
maġġoranza ta’ esperti maħturin mill-Istati 
Membri, fuq il-bażi tal-għarfien espert 
tagħhom, u ta’ esperti esterni. Il-mudell 
tar-relaturi jibqa’ l-istess. Ir-rappreżentanza 
tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-
saħħa b’għarfien espert fl-oqsma kollha, 
inkluż il-mard rari u pedjatriku, tiżdied fis-
CHMP u fil-PRAC, minbarra l-gruppi ta’ 
ħidma dedikati li jirrappreżentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
saħħa.

Kumitat għall-Prodotti Mediċinali Erbali 
(HMPC) jinżamm permezz ta’ gruppi ta’ 
ħidma u grupp ta’ esperti li huma 
organizzati fuq il-bażi ta’ oqsma differenti 
u li jagħtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. L-evalwazzjoni tagħhom se 
tkompli tinkludi l-għarfien espert kollu 
meħtieġ għal kull prodott bħala parti mit-
timijiet tar-rapporteur, bil-possibbiltà li s-
CHMP u l-PRAC isejħu lil esperti 
xjentifiċi addizzjonali biex jipprovdu 
kontribut u pariri speċifiċi dwar aspetti 
partikolari li jkunu tqajmu matul l-
evalwazzjoni. Barra minn hekk, il-pazjenti 
u l-professjonisti fil-kura tas-saħħa se 
jkunu parti mill-grupp ta’ esperti u se 
jkunu involuti wkoll fix-xogħol tal-EMA 
skont l-għarfien espert tagħhom f’ċertu 
qasam tal-mard. Is-CHMP u l-PRAC 
jikkonsistu f’esperti mill-Istati Membri 
kollha filwaqt li l-gruppi ta’ ħidma u l-
gruppi ta’ esperti jikkonsistu fil-
maġġoranza f’esperti maħturin mill-Istati 
Membri, fuq il-bażi tal-għarfien espert 
tagħhom, u f’esperti esterni. Il-mudell tar-
relaturi jibqa’ l-istess. Ir-rappreżentanza 
tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-
saħħa b’għarfien espert fl-oqsma kollha, 
inkluż il-mard rari u pedjatriku, tiżdied fis-
CHMP u fil-PRAC, minbarra l-gruppi ta’ 
ħidma dedikati li jirrappreżentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
saħħa. L-informazzjoni dwar il-
kompożizzjoni u l-ħidma tal-kumitati u 
tal-gruppi ta’ ħidma jenħtieġ li tkun 
disponibbli pubblikament.

Emenda 12
Proposta għal regolament
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(39) Sabiex ikunu possibbli t-teħid ta’ 
deċiżjonijiet aktar informattiv, l-iskambju 
ta’ informazzjoni u l-ġbir flimkien tal-
għarfien dwar kwistjonijiet ġenerali ta’ 
natura xjentifika jew teknika relatati mal-

(39) Sabiex ikunu possibbli t-teħid ta’ 
deċiżjonijiet aktar informattiv, l-iskambju 
ta’ informazzjoni u l-ġbir flimkien tal-
għarfien dwar kwistjonijiet ġenerali ta’ 
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
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kompiti tal-Aġenzija rigward prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem, b’mod 
partikolari għal linji gwida xjentifiċi dwar 
il-ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati u t-
tfassil ta’ provi kliniċi, jew studji oħrajn, u 
l-ġenerazzjoni ta’ evidenza tul iċ-ċiklu tal-
ħajja tal-prodott mediċinali, jenħtieġ li l-
Aġenzija tkun tista’ tirrikorri għal proċess 
ta’ konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-
korpi attivi tul iċ-ċiklu tal-ħajja tal-prodotti 
mediċinali. Dawn l-awtoritajiet jistgħu 
jkunu, kif xieraq, rappreżentanti tal-
Kapijiet tal-Aġenziji tal-Mediċini, tal-
Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni 
tal-Provi Kliniċi, tal-Bord ta’ 
Koordinazzjoni s, tal-Grupp ta’ 
Koordinazzjoni għall-Valutazzjoni tat-
Teknoloġija tas-Saħħa, tal-Grupp ta’ 
Koordinazzjoni tal-Apparati Mediċi, tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar l-
apparati mediċi, tal-awtoritajiet kompetenti 
nazzjonali għall-ipprezzar u għar-rimborż 
tal-mediċini, tal-fondi tal-assigurazzjoni 
nazzjonali jew tal-kontribwenti għall-kura 
tas-saħħa. Jenħtieġ li l-Aġenzija tkun tista’ 
testendi wkoll il-mekkaniżmu ta’ 
konsultazzjoni għall-konsumaturi, għall-
pazjenti, għall-professjonisti fil-kura tas-
saħħa, għall-industrija, għall-
assoċjazzjonijiet li jirrappreżentaw lill-
kontribwenti, jew għal partijiet 
ikkonċernati oħrajn, kif rilevanti.

kompiti tal-Aġenzija rigward prodotti 
mediċinali għall-użu mill-bniedem, b’mod 
partikolari għal linji gwida xjentifiċi dwar 
il-ħtiġijiet mediċi mhux issodisfati u t-
tfassil ta’ provi kliniċi, jew studji oħrajn, u 
l-ġenerazzjoni ta’ evidenza tul iċ-ċiklu tal-
ħajja tal-prodott mediċinali, jenħtieġ li l-
Aġenzija tkun tista’ tirrikorri għal proċess 
ta’ konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-
korpi attivi tul iċ-ċiklu tal-ħajja tal-prodotti 
mediċinali. Dawn l-awtoritajiet jistgħu 
jkunu, kif xieraq, rappreżentanti tal-
Kapijiet tal-Aġenziji tal-Mediċini, tal-
Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni 
tal-Provi Kliniċi, tal-Bord ta’ 
Koordinazzjoni ta’ SoHO, tal-Grupp ta’ 
Koordinazzjoni għall-Valutazzjoni tat-
Teknoloġija tas-Saħħa, tal-Grupp ta’ 
Koordinazzjoni tal-Apparati Mediċi, tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar l-
apparati mediċi, tal-awtoritajiet kompetenti 
nazzjonali għall-ipprezzar u għar-rimborż 
tal-mediċini, tal-fondi tal-assigurazzjoni 
nazzjonali jew tal-kontribwenti għall-kura 
tas-saħħa. Jenħtieġ li l-Aġenzija tkun tista’ 
testendi wkoll il-mekkaniżmu ta’ 
konsultazzjoni għall-konsumaturi, għall-
pazjenti u l-indokraturi tagħhom, għall-
professjonisti fil-kura tas-saħħa, għall-
industrija, għall-assoċjazzjonijiet li 
jirrappreżentaw lill-kontribwenti għad-
dinja akkademika, jew għal partijiet 
ikkonċernati oħrajn, kif rilevanti.

Emenda 13
Proposta għal regolament
Premessa 42a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(42a) Lil hinn mill-kooperazzjoni tul il-
katina tal-valur tal-produzzjoni u l-
valorizzazzjoni tal-għarfien u l-għarfien 
prattiku jew fi ħdan it-triangolu tal-
għarfien (riċerka-edukazzjoni-
innovazzjoni), huwa fl-interess strateġiku 
tal-UE li tilħaq ukoll pajjiżi oħra barra l-
UE u li tikkoopera magħhom. Dan 
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japplika b’mod partikolari għall-
kooperazzjoni multilaterali dwar 
kwistjonijiet ta’ saħħa globali ma’ pajjiżi 
assoċjati ma’ Orizzont Ewropa iżda wkoll 
ma’ pajjiżi u reġjuni sħab oħra fid-dinja. 
L-involviment ta’ sħab internazzjonali 
jenħtieġ li jwassal għal għarfien 
xjentifiku akbar fost il-pajjiżi sħab biex 
ikunu jistgħu jindirizzaw l-isfidi globali 
tas-saħħa madwar id-dinja, u b’hekk 
joħolqu tkabbir u impjiegi sostenibbli.

Emenda 14
Proposta għal regolament
Premessa 43

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(43) Fl-interess tas-saħħa pubblika, 
jenħtieġ li d-deċiżjonijiet ta’ 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni fil-qafas tal-
proċedura ċentralizzata jittieħdu fuq bażi 
ta’ kriterji xjentifiċi oġġettivi ta’ kwalità, 
ta’ sikurezza u ta’ effikaċja tal-prodott 
mediċinali kkonċernat, bl-esklużjoni ta’ 
kunsiderazzjonijiet ekonomiċi u 
kunsiderazzjonijiet oħrajn. Madankollu, 
jenħtieġ li l-Istati Membri jkunu jistgħu, 
b’mod eċċezzjonali, jipprojbixxu l-użu fit-
territorju tagħhom ta’ prodotti mediċinali 
għall-użu mill-bniedem.

(43) Fl-interess tas-saħħa pubblika, 
jenħtieġ li d-deċiżjonijiet ta’ 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni fil-qafas tal-
proċedura ċentralizzata jittieħdu fuq bażi 
ta’ kriterji xjentifiċi oġġettivi ta’ kwalità, 
ta’ sikurezza u ta’ effikaċja tal-prodott 
mediċinali kkonċernat, bl-esklużjoni ta’ 
kunsiderazzjonijiet ekonomiċi u 
kunsiderazzjonijiet oħrajn. Madankollu, 
jenħtieġ li l-Istati Membri jkunu jistgħu, 
b’mod eċċezzjonali, jipprojbixxu l-użu fit-
territorju tagħhom ta’ prodotti mediċinali 
għall-użu mill-bniedem, filwaqt li 
jipprovdu ġustifikazzjoni dovuta lill-
Aġenzija.

Emenda 15
Proposta għal regolament
Premessa 45a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(45a) Jenħtieġ li tingħata attenzjoni 
partikolari lill-bilanċ bejn il-ġeneri tal-
provi kliniċi sabiex in-nisa jkunu jistgħu 
jibbenefikaw b’mod sħiħ u sikur mill-
mediċini matul ħajjithom.
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Emenda 16
Proposta għal regolament
Premessa 51

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(51) Bħala regola ġenerali, jenħtieġ li 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni tingħata għal żmien 
mhux limitat; madankollu, tiġdid ta’ darba 
jista’ jiġi deċiż biss għal raġunijiet 
ġustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott mediċinali.

(51) Minħabba li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni jeħtieġlu 
jissottometti minnufih kwalunkwe data 
ġdida li tista’ tħalli impatt fuq il-bilanċ 
bejn il-benefiċċju u r-riskju tal-prodotti 
tiegħu u peress li l-Aġenzija għandha 
diversi għodod disponibbli biex tissorvelja 
kontinwament il-benefiċċji u r-riskji tal-
mediċini awtorizzati, bħall-valutazzjoni 
tal-PSUR, id-detezzjoni tas-sinjali u r-
riferimenti, se tittieħed azzjoni regolatorja 
kif meħtieġ matul iċ-ċiklu tal-ħajja tal-
prodott. Għaldaqstant, bħala regola 
ġenerali, jenħtieġ li awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni tingħata għal żmien 
mhux limitat; madankollu, tiġdid ta’ darba 
jista’ jiġi deċiż biss għal raġunijiet 
ġustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott mediċinali.

Emenda 17
Proposta għal regolament
Premessa 79

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(79) Il-ħolqien ta’ voucher li jippremja l-
iżvilupp ta’ antimikrobiċi ta’ prijorità 
permezz ta’ sena addizzjonali ta’ 
protezzjoni regolatorja tad-data għandu l-
kapaċità li jipprovdi l-appoġġ finanzjarju 
meħtieġ lill-iżviluppaturi ta’ antimikrobiċi 
ta’ prijorità. Madankollu, sabiex jiġi żgurat 
li l-premju finanzjarju li fl-aħħar mill-aħħar 
jiġġarrab mis-sistemi tas-saħħa jiġi assorbit 
l-aktar mill-iżviluppatur tal-antimikrobiċi 
ta’ prijorità u mhux mix-xerrej tal-voucher, 
jenħtieġ li n-numru ta’ vouchers 
disponibbli fis-suq jinżamm għal wieħed 

(79) Il-ħolqien ta’ voucher li jippremja l-
iżvilupp ta’ antimikrobiċi ta’ prijorità 
permezz ta’ sena addizzjonali ta’ 
protezzjoni regolatorja tad-data, flimkien 
ma’ sett ta’ skemi ta’ inċentivi ta’ spinta u 
ta’ attrazzjoni jikkostitwixxu alternattiva 
li tista’ tipprovdi l-appoġġ finanzjarju 
meħtieġ lill-iżviluppaturi ta’ antimikrobiċi 
ta’ prijorità. Madankollu, sabiex jiġi żgurat 
li l-premju finanzjarju li fl-aħħar mill-aħħar 
jiġġarrab mis-sistemi tas-saħħa jiġi assorbit 
l-aktar mill-iżviluppatur tal-antimikrobiċi 
ta’ prijorità u mhux mix-xerrej tal-voucher, 
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minimu. Għalhekk, huwa neċessarju li jiġu 
stabbiliti kundizzjonijiet stretti għall-għoti, 
għat-trasferiment u għall-użu tal-voucher u 
li l-Kummissjoni tingħata wkoll il-
possibbiltà li tirrevoka l-voucher f’ċerti 
ċirkostanzi.

jenħtieġ li n-numru ta’ vouchers 
disponibbli fis-suq jinżamm għal wieħed 
minimu. Għalhekk, huwa neċessarju li jiġu 
stabbiliti kundizzjonijiet stretti għall-għoti, 
għat-trasferiment u għall-użu tal-voucher u 
li l-Kummissjoni tingħata wkoll il-
possibbiltà li tirrevoka l-voucher f’ċerti 
ċirkostanzi.

Emenda 18
Proposta għal regolament
Premessa 79a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(79a) Sabiex tiġi indirizzata t-theddida 
tar-reżistenza għall-antimikrobiċi u l-
impatt tagħha fuq is-saħħa pubblika u l-
baġits nazzjonali għall-kura tas-saħħa, 
jenħtieġ li jiġu appoġġati l-iżvilupp u l-
adozzjoni ta’ mudelli ekonomiċi ġodda, 
proġetti pilota u inċentivi ta’ spinta u ta’ 
attrazzjoni biex l-iżvilupp ta’ terapiji 
ġodda, dijanjostika, antibijotiċi, apparati 
mediċi u alternattivi għall-użu tal-
antimikrobiċi jingħata spinta. L-għoti lill-
Istati Membri ta’ sett ta’ għodod ta’ 
inċentivi ta’ spinta u ta’ attrazzjoni se 
jkun deċiżiv biex jindirizza l-impatti 
dejjem aktar negattivi kkawżati mir-
reżistenza għall-antimikrobiċi u se jservi 
biex jindirizza dan il-falliment tas-suq.

Emenda 19
Proposta għal regolament
Premessa 80

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(80) Jenħtieġ li voucher trasferibbli 
għall-esklużività tad-data jkun disponibbli 
biss għal dawk il-prodotti antimikrobiċi li 
jġibu benefiċċju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-reżistenza għall-antimikrobiċi, 
u li jkollhom il-karatteristiċi deskritti f’dan 
ir-Regolament. Huwa neċessarju wkoll li 
jiġi żgurat li impriża li tirċievi dan l-

(80) Jenħtieġ li voucher trasferibbli 
għall-esklużività tad-data u skemi oħra ta’ 
inċentivi ta’ spinta u ta’ attrazzjoni 
maħsuba biex tistimola l-iżvilupp ta’ 
antimikrobiċi ta’ prijorità jkunu 
disponibbli biss għal dawk il-prodotti 
antimikrobiċi li jġibu benefiċċju kliniku 
sinifikanti fir-rigward tar-reżistenza għall-
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inċentiv min-naħa tagħha tkun kapaċi 
tforni l-prodott mediċinali lil pazjenti fl-
Unjoni fi kwantitajiet suffiċjenti u li 
tipprovdi informazzjoni dwar il-
finanzjament kollu riċevut għar-riċerka 
relatata mal-iżvilupp tiegħu sabiex 
tipprovdi rendikont sħiħ tal-appoġġ 
finanzjarju dirett mogħti lill-prodott 
mediċinali.

antimikrobiċi, u li jkollhom il-karatteristiċi 
deskritti f’dan ir-Regolament. Huwa 
neċessarju wkoll li jiġi żgurat li impriża li 
tirċievi dan l-inċentiv min-naħa tagħha 
tkun kapaċi tforni l-prodott mediċinali lil 
pazjenti fl-Unjoni fi kwantitajiet suffiċjenti 
u li tipprovdi informazzjoni dwar il-
finanzjament kollu riċevut għar-riċerka 
relatata mal-iżvilupp tiegħu sabiex 
tipprovdi rendikont sħiħ tal-appoġġ 
finanzjarju dirett mogħti lill-prodott 
mediċinali.

Emenda 20
Proposta għal regolament
Premessa 87a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(87a) Għal prodotti mediċinali li 
x’aktarx joffru avvanz terapewtiku 
eċċezzjonali fid-dijanjożi, il-prevenzjoni 
jew it-trattament ta’ kundizzjoni ta’ 
theddida għall-ħajja, debilitanti serjament 
jew kundizzjoni serja u kronika fl-Unjoni, 
bil-ħsieb li tippermetti disponibbiltà aktar 
bikrija għall-pazjenti, l-Aġenzija jenħtieġ 
li tkun kapaċi twettaq “rieżami mqassam 
f’fażijiet” ta’ pakketti ta’ data dwar 
testijiet u provi finalizzati qabel ma tiġi 
sottomessa applikazzjoni formali għall-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni, biex tippermetti 
valutazzjoni aktar effiċjenti ta’ prodotti 
mediċinali, filwaqt li tiggarantixxi livell 
għoli ta’ protezzjoni tas-saħħa tal-
bniedem.

Emenda 21
Proposta għal regolament
Premessa 96a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(96a) Il-perkors regolatorju jista’ jkun 
inċert u nieqes mill-flessibbiltà fil-
konfront tal-isfidi uniċi ta’ prodotti 



PE754.772v03-00 16/61 AD\1297690MT.docx

MT

mediċinali orfni, kemm fil-mod kif l-
iżviluppaturi huma meħtieġa jissodisfaw 
l-istandards ta’ evidenza kif ukoll fl-
interazzjonijiet bejn l-iżviluppaturi u l-
atturi regolatorji. Għalhekk, l-Aġenzija 
jenħtieġ li tiżviluppa proċedura ddedikata 
u mfassla apposta għal involviment bikri 
mal-iżviluppaturi ta’ prodotti mediċinali 
orfni bil-ħsieb li tiżgura li aktar kandidati 
ta’ prodotti mediċinali orfni jkunu ta’ 
suċċess fil-perkors regolatorju, filwaqt li 
timmaniġġja r-riżorsi b’mod effiċjenti.

Emenda 22
Proposta għal regolament
Premessa 102

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(102) Sabiex jiġu inċentivati r-riċerka u 
l-iżvilupp ta’ prodotti mediċinali orfni li 
jindirizzaw ħtiġijiet għoljin mhux 
issodisfati, sabiex tiġi żgurata l-
prevedibbiltà fis-suq u sabiex tiġi żgurata 
distribuzzjoni ġusta tal-inċentivi, ġiet 
introdotta modulazzjoni ta’ esklużività tas-
suq; il-prodotti mediċinali orfni li 
jindirizzaw ħtiġijiet mediċi kbar mhux 
issodisfati jibbenefikaw mill-itwal 
esklużività tas-suq, filwaqt li l-esklużività 
tas-suq għal prodotti mediċinali orfni 
b’użu stabbilit sew, li jeħtieġu anqas 
investiment, hija l-iqsar. Sabiex tiġi żgurata 
aktar prevedibbiltà għall-iżviluppaturi, il-
possibbiltà li jiġu rieżaminati l-kriterji ta’ 
eliġibbiltà għall-esklużività tas-suq wara 6 
snin wara l-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni ġiet abolita.

(102) Sabiex jiġu inċentivati l-
investiment u l-innovazzjoni, ir-riċerka u 
l-iżvilupp ta’ mediċini orfni fejn jew ma 
jeżisti l-ebda trattament jew, jekk diġà 
jeżistu trattamenti oħra, dawn ikunu 
jikkostitwixxu benefiċċju sinifikanti lill-
popolazzjoni fil-mira, ġiet introdotta 
modulazzjoni ta’ esklużività tas-suq. Tali 
modulazzjoni hija xprunata mix-xjenza u 
infurmata mill-prinċipji li jiggwidaw ir-
riċerka, b’inċentivi bbażati fuq l-ostakli 
konkreti, l-attributi uniċi, u l-ħtiġijiet ta’ 
żvilupp ta’ terapiji ġodda li jindirizzaw il-
ħtiġijiet tal-pazjenti; erba’ arketipi 
ewlenin ta’ inċentiv huma previsti mir-
Regolament, kull wieħed minnhom 
jindirizza ħtiġijiet uniċi u lakuni fl-
għarfien fir-riċerka; l-esklużività tas-suq 
għal mediċini orfni b’użu stabbilit sew, li 
jeħtieġu anqas investiment, hija l-iqsar. 
Sabiex tiġi żgurata aktar prevedibbiltà 
għall-iżviluppaturi, il-possibbiltà li jiġu 
rieżaminati l-kriterji ta’ eliġibbiltà għall-
esklużività tas-suq wara 6 snin wara l-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni ġiet abolita.
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Emenda 23
Proposta għal regolament
Premessa 104

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(104) Sabiex jiġu ppremjati r-riċerka u l-
iżvilupp ta’ indikazzjonijiet terapewtiċi 
ġodda, perjodu addizzjonali ta’ sena ta’ 
esklużività tas-suq huwa pprovdut għal 
indikazzjoni terapewtika ġdida (b’massimu 
ta’ żewġ indikazzjonijiet).

(104) Sabiex jiġi massimizzat il-
benefiċċju potenzjali tar-riċerka klinika, 
jenħtieġ li tiġi mħeġġa esplorazzjoni 
kontinwa ta’ indikazzjonijiet ġodda. 
Sabiex jiġu ppremjati r-riċerka u l-iżvilupp 
ta’ indikazzjonijiet terapewtiċi ġodda, 
perjodu addizzjonali ta’ sena ta’ esklużività 
tas-suq huwa pprovdut għal indikazzjoni 
terapewtika ġdida (b’massimu ta’ żewġ 
indikazzjonijiet). Biex tkompli tiġi 
inċentivata l-innovazzjoni, speċjalment 
f’żoni mhux moqdija biżżejjed, filwaqt li 
tippermetti wkoll id-dħul ta’ mediċini 
ġeneriċi, kwalunkwe awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni orfni ġdida 
sussegwenti mogħtija lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni jenħtieġ li tirċievi 
tliet snin ta’ esklużività tas-suq marbuta 
mal-indikazzjoni u mhux mas-sustanza 
attiva. Dan se jippermetti kompetizzjoni 
tal-mediċini ġeneriċi fl-ewwel żewġ 
indikazzjonijiet orfni u jippermetti wkoll 
riċerka kontinwa għal dawk il-pazjenti li 
xorta jistgħu jibbenefikaw.

Emenda 24
Proposta għal regolament
Premessa 105a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(105a) Wieħed mill-għanijiet ġenerali ta’ 
dan ir-Regolament huwa li jgħin biex 
jintlaħqu l-ħtiġijiet mediċi ta’ pazjenti 
b’mard rari, li jtejjeb l-affordabbiltà ta’ 
prodotti mediċinali orfni u l-aċċess tal-
pazjenti għal prodotti mediċinali orfni 
madwar l-Unjoni, u li jħeġġeġ l-
innovazzjoni f’oqsma fejn hemm il-bżonn. 
Filwaqt li programmi u politiki oħra tal-
Unjoni jikkontribwixxu wkoll għal dawn 
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l-għanijiet, in-nies li jgħixu b’mard rari 
qed ikomplu jiffaċċjaw sfidi komuni li 
huma ħafna u li fihom diversi fatturi, 
inklużi dewmien fid-dijanjożi, nuqqas ta’ 
trattamenti trasformattivi disponibbli, u 
diffikultajiet biex ikollhom aċċess għat-
trattamenti fil-post fejn jgħixu, u dawn 
jirriflettu l-frammentazzjoni tas-suq 
madwar l-Istati Membri. Billi l-valur 
miżjud Ewropew biex jiġu indirizzati l-
ħtiġijiet ta’ nies li jgħixu b’mard rari 
huwa eċċezzjonalment għoli minħabba li 
l-pazjenti, l-esperti, id-data u r-riżorsi 
huma rari, huwa xieraq li l-Kummissjoni 
tiżviluppa, biex tikkomplementa dan ir-
Regolament, qafas iddedikat għal mard 
rari biex jgħaqqad il-leġiżlazzjoni, il-
politiki u l-programmi rilevanti, u 
jappoġġa strateġiji nazzjonali bil-ħsieb li 
jintlaħqu aħjar il-ħtiġijiet mhux 
issodisfati ta’ nies li jgħixu b’mard rari u 
ta’ dawk li jieħdu ħsiebhom. Dan il-qafas 
jenħtieġ li jkun xprunat mill-ħtiġijiet u 
bbażat fuq l-għanijiet, u li jiġi żviluppat 
f’konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti kif ukoll, 
fejn rilevanti, ma’ partijiet interessati 
oħra.

Emenda 25
Proposta għal regolament
Premessa 126

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(126) Huwa neċessarju li jittieħdu miżuri 
għas-sorveljanza tal-prodotti mediċinali 
awtorizzati mill-Unjoni, u b’mod 
partikolari għas-superviżjoni intensiva tal-
effetti mhux mixtieqa ta’ dawn il-prodotti 
mediċinali fi ħdan il-qafas tal-attivitajiet ta’ 
farmakoviġilanza tal-Unjoni, sabiex jiġi 
żgurat l-irtirar rapidu mis-suq ta’ 
kwalunkwe prodott mediċinali li 
jippreżenta bilanċ riskju-benefiċċju 
negattiv f’ċirkostanzi ta’ użu normali.

(126) Huwa neċessarju li jittieħdu miżuri 
għas-sorveljanza tal-prodotti mediċinali 
awtorizzati mill-Unjoni, u b’mod 
partikolari għas-superviżjoni intensiva tal-
effetti mhux mixtieqa ta’ dawn il-prodotti 
mediċinali, u l-ġbir ta’ data tad-dinja reali 
fi ħdan il-qafas tal-attivitajiet ta’ 
farmakoviġilanza tal-Unjoni, sabiex jiġi 
żgurat l-irtirar rapidu mis-suq ta’ 
kwalunkwe prodott mediċinali li 
jippreżenta bilanċ riskju-benefiċċju 
negattiv f’ċirkostanzi ta’ użu normali.
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Emenda 26
Proposta għal regolament
Premessa 129

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(129) Il-progress xjentifiku u teknoloġiku 
fl-analitika tad-data u l-infrastruttura tad-
data huma essenzjali għall-iżvilupp, għall-
awtorizzazzjoni u għas-superviżjoni tal-
prodotti mediċinali. It-trasformazzjoni 
diġitali affettwat it-teħid ta’ deċiżjonijiet 
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbażata 
fuq id-data u mmoltiplikat il-possibbiltajiet 
ta’ aċċess għall-evidenza, tul iċ-ċiklu tal-
ħajja ta’ prodott mediċinali. Dan ir-
Regolament jirrikonoxxi l-esperjenza u l-
kapaċità tal-Aġenzija li taċċessa u tanalizza 
d-data sottomessa indipendentement mill-
applikant għall-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni jew mid-detentur 
tal-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni. Fuq il-bażi ta’ dan, 
jenħtieġ li l-Aġenzija tieħu inizjattiva 
sabiex taġġorna s-sommarju tal-
karatteristiċi tal-prodott f’każ li data ġdida 
dwar l-effikaċja jew is-sikurezza jkollha 
impatt fuq il-bilanċ riskju-benefiċċju ta’ 
prodott mediċinali.

(129) Il-progress xjentifiku u teknoloġiku 
fl-analitika tad-data u l-infrastruttura tad-
data huma essenzjali għall-iżvilupp, għall-
awtorizzazzjoni u għas-superviżjoni tal-
prodotti mediċinali. It-trasformazzjoni 
diġitali affettwat it-teħid ta’ deċiżjonijiet 
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbażata 
fuq id-data u mmoltiplikat il-possibbiltajiet 
ta’ aċċess għall-evidenza u għad-data tad-
dinja reali, tul iċ-ċiklu tal-ħajja ta’ prodott 
mediċinali. Dan ir-Regolament jirrikonoxxi 
l-esperjenza u l-kapaċità tal-Aġenzija li 
taċċessa u tanalizza d-data sottomessa 
indipendentement mill-applikant għall-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni jew mid-detentur 
tal-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni. Fuq il-bażi ta’ dan, 
jenħtieġ li l-Aġenzija tieħu inizjattiva 
sabiex taġġorna s-sommarju tal-
karatteristiċi tal-prodott f’każ li data ġdida 
dwar l-effikaċja jew is-sikurezza jkollha 
impatt fuq il-bilanċ riskju-benefiċċju ta’ 
prodott mediċinali. F’tali każ, l-Aġenzija u 
d-detentur tal-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni jenħtieġ li 
jikkollaboraw biex jiddeterminaw id-
dettalji ta’ kwalunkwe aġġornament bħal 
dan.

Emenda 27
Proposta għal regolament
Premessa 132a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(132a) Biex jiġi żgurat l-aċċess tal-
pazjenti għal mediċini innovattivi, huwa 
xieraq li jiġu stabbiliti regoli komuni 
għall-ittestjar u l-awtorizzazzjoni ta’ 
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prodotti mediċinali innovattivi u 
teknoloġiji innovattivi relatati ma’ tali 
prodotti li, minħabba n-natura jew il-
karatteristiċi eċċezzjonali tagħhom, huma 
mistennija li ma jikkonformawx 
kompletament mal-qafas regolatorju tal-
mediċini tal-UE.

Emenda 28
Proposta għal regolament
Premessa 132b (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(132b) Jistgħu jiġu stabbiliti ambjenti ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja meta ma 
jkunx possibbli li l-prodott mediċinali jew 
il-kategorija ta’ prodotti jiġu żviluppati 
f’konformità mar-rekwiżiti applikabbli 
għall-prodotti mediċinali minħabba sfidi 
xjentifiċi jew regolatorji li jirriżultaw 
minn karatteristiċi jew metodi relatati 
mal-prodott, u dawk il-karatteristiċi jew 
metodi jikkontribwixxu b’mod pożittiv u 
distintiv għall-kwalità, għas-sikurezza jew 
għall-effikaċja tal-prodott mediċinali jew 
tal-kategorija ta’ prodotti jew jipprovdu 
kontribut b’vantaġġ kbir għall-aċċess 
għat-trattament lill-pazjenti.

Emenda 29
Proposta għal regolament
Premessa 132c (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(132c) L-objettivi tal-ambjenti ta’ 
esperimentazzjoni regolatorji jenħtieġ li 
jkunu li jippermettu lill-awtoritajiet 
kompetenti joffru pariri lill-applikanti 
potenzjali għall-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni biex jiżguraw l-
aderenza ma’ dan ir-Regolament, jew ma’ 
leġiżlazzjoni pertinenti oħra tal-UE kif 
applikabbli; li jassistu lill-applikanti 
prospettivi għall-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni fl-esperimentazzjoni 
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u fl-avvanz ta’ prodotti mediċinali 
innovattivi jew kategoriji ta’ prodotti u li 
jikkontribwixxi għal tagħlim regolatorju 
bbażat fuq l-evidenza f’ambjent ġestit u 
jidentifikaw adattamenti futuri possibbli 
tal-qafas legali u jżidu ċ-ċertezza legali.

Emenda 30
Proposta għal regolament
Premessa 133

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja jistgħu jipprovdu l-opportunità 
għall-avvanzar tar-regolamentazzjoni 
permezz ta’ apprendiment regolatorju 
proattiv, li jippermetti lir-regolaturi jiksbu 
għarfien regolatorju aħjar u jsibu l-aħjar 
mezzi sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet 
ibbażati fuq evidenza mid-dinja reali, 
speċjalment fi stadju bikri ħafna tal-
iżvilupp ta’ prodott mediċinali, li jista’ 
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’ 
inċertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif 
ukoll meta jitħejjew politiki ġodda. L-
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja 
jipprovdu kuntest strutturat għall-
esperimentazzjoni, u meta jkun xieraq 
jippermettu f’ambjent tad-dinja reali l-
ittestjar ta’ teknoloġiji, ta’ prodotti, ta’ 
servizzi jew ta’ approċċi innovattivi – 
bħalissa speċjalment fil-kuntest tad-
diġitalizzazzjoni jew l-użu tal-intelliġenza 
artifiċjali u tal-apprendiment awtomatiku 
fiċ-ċiklu tal-ħajja ta’ prodotti mediċinali 
mill-iskoperta tad-droga, l-iżvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti mediċinali – 
għal żmien limitat u f’parti limitata ta’ 
settur jew ta’ qasam taħt superviżjoni 
regolatorja li tiżgura li jkunu fis-seħħ 
salvagwardji xierqa. Fil-konklużjonijiet 
tiegħu tat-23 ta’ Diċembru 2020, il-Kunsill 
ħeġġeġ lill-Kummissjoni sabiex 
tikkunsidra l-użu ta’ ambjenti ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja fuq bażi ta’ 
każ b’każ meta tkun qed tiġi abbozzata u 

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja jistgħu jipprovdu l-opportunità 
għall-avvanzar tar-regolamentazzjoni 
permezz ta’ apprendiment regolatorju 
proattiv, li jippermetti lir-regolaturi jiksbu 
għarfien regolatorju aħjar u jsibu l-aħjar 
mezzi sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet 
ibbażati fuq evidenza mid-dinja reali, 
speċjalment fi stadju bikri ħafna tal-
iżvilupp ta’ prodott mediċinali, li jista’ 
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’ 
inċertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif 
ukoll meta jitħejjew politiki ġodda. Huwa 
importanti li jiġi żgurat li l-SMEs u n-
negozji ġodda jkollhom aċċess faċilment 
għal ambjenti ta’ esperimentazzjoni 
sabiex ikunu jistgħu jikkontribwixxu 
permezz tal-għarfien prattiku u l-
esperjenza tagħhom. L-ambjenti ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja huma oqfsa 
kkontrollati li jipprovdu kuntest strutturat 
għall-esperimentazzjoni, u meta jkun 
xieraq jippermettu f’ambjent tad-dinja reali 
l-ittestjar ta’ teknoloġiji, ta’ prodotti, ta’ 
servizzi jew ta’ approċċi innovattivi – 
bħalissa speċjalment fil-kuntest tad-
diġitalizzazzjoni jew l-użu tal-intelliġenza 
artifiċjali u tal-apprendiment awtomatiku 
fiċ-ċiklu tal-ħajja ta’ prodotti mediċinali 
mill-iskoperta tad-droga, l-iżvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti mediċinali – 
għal żmien limitat u f’parti limitata ta’ 
settur jew ta’ qasam taħt superviżjoni 
regolatorja stretta li tiżgura li jkunu fis-
seħħ salvagwardji robusti. Dawn 



PE754.772v03-00 22/61 AD\1297690MT.docx

MT

rieżaminata l-leġiżlazzjoni. jippermettu lill-awtoritajiet inkarigati 
mill-implimentazzjoni u mill-infurzar tal-
leġiżlazzjoni jeżerċitaw fuq bażi ta’ każ 
b’każ u f’ċirkostanzi eċċezzjonali grad ta’ 
flessibbiltà fir-rigward tal-ittestjar ta’ 
teknoloġiji innovattivi, għall-benefiċċju li 
dawn il-prodotti jinġiebu lill-pazjenti 
mingħajr ma jiġu kompromessi l-
istandards ta’ kwalità, sigurtà u effikaċja. 
Fil-konklużjonijiet tiegħu tat-23 ta’ 
Diċembru 2020, il-Kunsill ħeġġeġ lill-
Kummissjoni sabiex tikkunsidra l-użu ta’ 
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja 
fuq bażi ta’ każ b’każ meta tkun qed tiġi 
abbozzata u rieżaminata l-leġiżlazzjoni.

Emenda 31
Proposta għal regolament
Premessa 134

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(134) Fil-qasam tal-prodotti mediċinali, 
dejjem jeħtieġ li jiġu żgurati livell għoli ta’ 
protezzjoni, fost l-oħrajn, taċ-ċittadini, tal-
konsumaturi, tas-saħħa, kif ukoll ċertezza 
legali, kundizzjonijiet ekwi u 
kompetizzjoni ġusta u jeħtieġ li jiġu 
rispettati l-livelli eżistenti ta’ protezzjoni.

(134) Fil-qasam tal-prodotti mediċinali, 
dejjem jeħtieġ li jiġu żgurati livell għoli ta’ 
protezzjoni, fost l-oħrajn, taċ-ċittadini, tal-
konsumaturi, tas-saħħa, kif ukoll ċertezza 
legali, kundizzjonijiet ekwi u 
kompetizzjoni ġusta u jeħtieġ li jiġu 
rispettati l-livelli eżistenti ta’ protezzjoni. 
Kull meta jkun possibbli, jenħtieġ li 
tingħata prijorità lill-użu ta’ approċċi li 
ma jinvolvux l-annimali.

Emenda 32
Proposta għal regolament
Premessa 135

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(135) Jenħtieġ li l-istabbiliment ta’ 
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja 
jkun ibbażat fuq Deċiżjoni tal-
Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Aġenzija. Jenħtieġ li tali deċiżjoni tkun 
ibbażata fuq pjan dettaljat li jispjega l-
partikolaritajiet tal-ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll li 

(135) Jenħtieġ li l-istabbiliment ta’ 
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja 
jkun ibbażat fuq Deċiżjoni tal-
Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Aġenzija. Jenħtieġ li tali deċiżjoni tkun 
ibbażata fuq pjan dettaljat li jispjega l-
partikolaritajiet tal-ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll li 
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jiddeskrivi l-prodotti li għandhom jiġu 
koperti. Jenħtieġ li ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat 
fit-tul u jista’ jiġi tterminat fi kwalunkwe 
ħin fuq il-bażi ta’ kunsiderazzjonijiet tas-
saħħa pubblika. L-apprendiment li jirriżulta 
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja jenħtieġ li jinforma l-bidliet 
futuri fil-qafas legali sabiex jiġu integrati 
bis-sħiħ l-aspetti innovattivi partikolari fir-
regolamentazzjoni tal-prodotti mediċinali. 
Meta xieraq, jistgħu jiġu żviluppati oqfsa 
adattati mill-Kummissjoni fuq il-bażi tar-
riżultati ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja.

jiddeskrivi l-prodotti li għandhom jiġu 
koperti. Jenħtieġ li ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat 
fit-tul u jista’ jiġi tterminat fi kwalunkwe 
ħin fuq il-bażi ta’ kunsiderazzjonijiet tas-
saħħa pubblika. L-apprendiment li jirriżulta 
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja jenħtieġ li jinforma l-bidliet 
futuri fil-qafas legali sabiex jiġu integrati 
bis-sħiħ l-aspetti innovattivi partikolari fir-
regolamentazzjoni tal-prodotti mediċinali. 
Huwa tal-ogħla importanza li tiġi żgurata 
implimentazzjoni armonizzata ta’ dawn 
id-dispożizzjonijiet fl-Istati Membri 
kollha. Meta xieraq, jistgħu jiġu żviluppati 
oqfsa adattati mill-Kummissjoni fuq il-bażi 
tar-riżultati ta’ ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja.

Emenda 33
Proposta għal regolament
Premessa 136

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti 
mediċinali jirrappreżentaw theddida dejjem 
akbar għas-saħħa pubblika, b’riskji serji 
potenzjali għas-saħħa tal-pazjenti fl-Unjoni 
u b’impatti fuq id-dritt tal-pazjenti li 
jkollhom aċċess għal trattament mediku 
xieraq. Il-kawżi ewlenin tan-nuqqasijiet 
fihom diversi fatturi, bi sfidi identifikati tul 
il-katina kollha tal-valur farmaċewtiku, 
mill-problemi tal-kwalità u tal-manifattura. 
B’mod partikolari, in-nuqqas ta’ prodotti 
mediċinali jista’ jirriżulta minn 
interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista u 
minn vulnerabbiltajiet li jaffettwaw il-
provvista ta’ ingredjenti u ta’ komponenti 
ewlenin. Għalhekk, id-detenturi kollha ta’ 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni jenħtieġ li jkollhom 
pjanijiet għall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet 
fis-seħħ, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet. 
Jenħtieġ li l-Aġenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni dwar approċċi għas-

(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti 
mediċinali jirrappreżentaw theddida dejjem 
akbar għas-saħħa pubblika, b’riskji serji 
potenzjali għas-saħħa tal-pazjenti fl-Unjoni 
u b’impatti fuq id-dritt tal-pazjenti li 
jkollhom aċċess għal trattament mediku 
xieraq, inklużi dewmien jew 
interruzzjonijiet aktar fit-tul fil-kura jew 
fit-terapija, perjodi itwal ta’ rikoveru l-
isptar, riskji akbar ta’ esponiment għal 
prodotti mediċinali ffalsifikati, żbalji fil-
medikazzjoni, effetti avversi li jirriżultaw 
mis-sostituzzjoni ta’ prodotti mediċinali 
mhux disponibbli b’oħrajn alternattivi, 
tbatija psikoloġika sinifikanti għall-
pazjenti u żieda fil-kostijiet għas-sistemi 
tal-kura tas-saħħa. Il-kawżi ewlenin tan-
nuqqasijiet fihom diversi fatturi, bi sfidi 
identifikati tul il-katina kollha tal-valur 
farmaċewtiku, mill-problemi tal-kwalità u 
tal-manifattura. B’mod partikolari, in-
nuqqas ta’ prodotti mediċinali jista’ 
jirriżulta minn interruzzjonijiet fil-katina 
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simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’ 
dawk il-pjanijiet.

tal-provvista u minn vulnerabbiltajiet li 
jaffettwaw il-provvista ta’ ingredjenti u ta’ 
komponenti ewlenin. Għalhekk, id-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni ta’ prodotti 
mediċinali kritiċi jenħtieġ li jkollhom 
pjanijiet għall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet 
fis-seħħ, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet. 
Jenħtieġ li l-Aġenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni dwar approċċi għas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’ 
dawk il-pjanijiet. Il-prevenzjoni u l-
monitoraġġ tan-nuqqasijiet jenħtieġ li 
jagħmlu wkoll użu aħjar mid-data, inkluż 
minn sistemi eżistenti tal-IT, bħas-Sistema 
Ewropea ta’ Verifika tal-Mediċini, li jista’ 
jgħin fil-monitoraġġ u r-rispons f’waqtu 
għan-nuqqasijiet ta’ provvista, u għandu 
l-potenzjal li jidentifika kwistjonijiet ta’ 
provvista permezz ta’ mudelli ta’ tbassir.

Emenda 34
Proposta għal regolament
Premessa 137

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(137) Sabiex tinkiseb sigurtà tal-provvista 
aħjar għall-prodotti mediċinali fis-suq 
intern u sabiex b’hekk jingħata kontribut 
għal livell għoli ta’ protezzjoni tas-saħħa 
pubblika, jixraq li jiġu approssimati r-
regoli dwar il-monitoraġġ u r-rapportar ta’ 
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’ 
prodotti mediċinali, inklużi l-proċeduri u r-
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet 
ikkonċernati f’dan ir-Regolament. Huwa 
importanti li tiġi żgurata provvista 
kontinwa ta’ prodotti mediċinali, li spiss 
tittieħed bħala fatt madwar l-Ewropa. Dan 
huwa partikolarment minnu għall-aktar 
prodotti mediċinali kritiċi li huma 
essenzjali sabiex jiġu żgurati l-kontinwità 
tal-kura, il-provvista ta’ kura tas-saħħa ta’ 
kwalità u jiġi ggarantit livell għoli ta’ 
protezzjoni tas-saħħa pubblika fl-Ewropa.

(137) Sabiex tinkiseb sigurtà tal-provvista 
aħjar għall-prodotti mediċinali fis-suq 
intern u sabiex b’hekk jingħata kontribut 
għal livell għoli ta’ protezzjoni tas-saħħa 
pubblika, jixraq li jiġu approssimati r-
regoli dwar il-monitoraġġ u r-rapportar ta’ 
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’ 
prodotti mediċinali, inklużi l-proċeduri u r-
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet 
ikkonċernati f’dan ir-Regolament. Huwa 
importanti li tiġi żgurata provvista 
kontinwa ta’ prodotti mediċinali, li spiss 
tittieħed bħala fatt madwar l-Ewropa. Dan 
huwa partikolarment minnu għall-aktar 
prodotti mediċinali kritiċi li huma 
essenzjali sabiex jiġu żgurati l-kontinwità 
tal-kura, il-provvista ta’ kura tas-saħħa ta’ 
kwalità u jiġi ggarantit livell għoli ta’ 
protezzjoni tas-saħħa pubblika fl-Ewropa. 
Biex jiksbu s-sigurtà tal-provvista tal-
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mediċini, l-Istati Membri jenħtieġ li jkunu 
jistgħu jintroduċu jew iżommu miżuri 
aktar robusti mis-salvagwardji previsti 
f’dan ir-Regolament sakemm dawn il-
miżuri ma jkollhomx impatt negattiv fuq 
is-sigurtà tal-provvista ta’ Stati Membri 
oħra.

Emenda 35
Proposta għal regolament
Premessa 138

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(138) Jenħtieġ li l-awtoritajiet nazzjonali 
kompetenti jingħataw is-setgħa li 
jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ prodotti 
mediċinali li huma awtorizzati kemm 
permezz ta’ proċeduri nazzjonali kif ukoll 
ċentralizzati, fuq il-bażi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni. Jenħtieġ li l-
Aġenzija tingħata s-setgħa li timmonitorja 
n-nuqqasijiet ta’ prodotti mediċinali li 
huma awtorizzati permezz tal-proċedura 
ċentralizzata, fuq il-bażi wkoll ta’ notifiki 
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni. Meta jiġu 
identifikati nuqqasijiet kritiċi, jenħtieġ li 
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti 
kif ukoll l-Aġenzija jaħdmu b’mod 
koordinat sabiex jimmaniġġaw dawk in-
nuqqasijiet kritiċi, sew jekk il-prodott 
mediċinali kkonċernat min-nuqqas kritiku 
jkun kopert minn awtorizzazzjoni 
ċentralizzata għall-kummerċjalizzazzjoni 
jew inkella minn awtorizzazzjoni 
nazzjonali għall-kummerċjalizzazzjoni. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni u entitajiet rilevanti 
oħrajn jeħtiġilhom jipprovdu l-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw 
il-monitoraġġ. Id-distributuri bl-ingrossa u 
persuni jew entitajiet ġuridiċi oħrajn, 
inklużi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti 
jew il-professjonisti fil-kura tas-saħħa, 
jistgħu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’ 
prodott mediċinali partikolari 

(138) Jenħtieġ li l-awtoritajiet nazzjonali 
kompetenti u l-Aġenżija jingħataw is-
setgħa li jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ 
prodotti mediċinali li huma awtorizzati 
kemm permezz ta’ proċeduri nazzjonali kif 
ukoll ċentralizzati, fuq il-bażi ta’ notifiki 
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni f’sistema 
ċentralizzata, diġitalizzata u 
awtomatizzata. Jenħtieġ li l-Aġenzija 
tingħata s-setgħa li timmonitorja n-
nuqqasijiet ta’ prodotti mediċinali li huma 
awtorizzati permezz tal-proċedura 
ċentralizzata, fuq il-bażi wkoll ta’ notifiki 
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni. Meta jiġu 
identifikati nuqqasijiet kritiċi, jenħtieġ li 
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti 
kif ukoll l-Aġenzija jaħdmu b’mod 
koordinat sabiex jikkomunikaw l-
informazzjoni meħtieġa lill-pazjenti, lill-
konsumaturi u lill-professjonisti fil-kura 
tas-saħħa, inkluż dwar id-durata stmata u 
l-alternattivi disponibbli, u jimmaniġġaw 
dawk in-nuqqasijiet kritiċi, sew jekk il-
prodott mediċinali kkonċernat min-nuqqas 
kritiku jkun kopert minn awtorizzazzjoni 
ċentralizzata għall-kummerċjalizzazzjoni 
sew jekk ikun kopert minn awtorizzazzjoni 
nazzjonali għall-kummerċjalizzazzjoni. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni u entitajiet rilevanti 
oħrajn jeħtiġilhom jipprovdu l-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw 
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kkummerċjalizzat fl-Istat Membru 
kkonċernat lill-awtorità kompetenti. Il-
Grupp Eżekuttiv ta’ Tmexxija dwar 
Nuqqasijiet ta’ Mediċini u s-Sikurezza 
tagħhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar 
Nuqqasijiet ta’ Mediċini” (MSSG)) diġà 
stabbilit fi ħdan l-Aġenzija skont ir-
Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament 
Ewropew u tal-Kunsill56 , jenħtieġ li 
jadotta lista ta’ nuqqasijiet kritiċi ta’ 
prodotti mediċinali u jiżgura l-monitoraġġ 
ta’ dawk in-nuqqasijiet mill-Aġenzija. 
Jenħtieġ li l-MSSG jadotta wkoll lista ta’ 
prodotti mediċinali kritiċi awtorizzati 
f’konformità mad-[Direttiva 2001/83/KE 
riveduta] jew ma’ dan ir-Regolament 
sabiex jiżgura l-monitoraġġ tal-provvista 
ta’ dawk il-prodotti. L-MSSG jista’ 
jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar 
miżuri li għandhom jittieħdu mid-detenturi 
tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni, mill-Istati Membri, 
mill-Kummissjoni u minn entitajiet oħrajn 
sabiex jiġi solvut kwalunkwe nuqqas 
kritiku jew sabiex tiġi żgurata s-sigurtà tal-
provvista ta’ dawk il-prodotti mediċinali 
kritiċi fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni 
jistgħu jiġu adottati mill-Kummissjoni 
sabiex jiġi żgurat li jittieħdu miżuri xierqa, 
inkluż l-istabbiliment jew iż-żamma ta’ 
ħażniet ta’ kontinġenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti 
oħrajn.

il-monitoraġġ. Id-distributuri bl-ingrossa u 
persuni jew entitajiet ġuridiċi oħrajn, 
inklużi l-importaturi, il-manifatturi, il-
fornituri, l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti 
u tal-konsumatur jew il-professjonisti fil-
kura tas-saħħa, jistgħu jirrapportaw ukoll 
nuqqas ta’ prodott mediċinali partikolari 
kkummerċjalizzat fl-Istat Membru 
kkonċernat lill-awtorità kompetenti jew 
lill-Aġenzija. Il-Grupp Eżekuttiv ta’ 
Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Mediċini u 
s-Sikurezza tagħhom (“il-Grupp ta’ 
Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Mediċini” 
(MSSG)) diġà stabbilit fi ħdan l-Aġenzija 
skont ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill56 , 
jenħtieġ li jadotta lista ta’ nuqqasijiet 
kritiċi ta’ prodotti mediċinali u jiżgura l-
monitoraġġ ta’ dawk in-nuqqasijiet mill-
Aġenzija. Jenħtieġ li l-MSSG jadotta wkoll 
lista ta’ prodotti mediċinali kritiċi 
awtorizzati f’konformità mad-[Direttiva 
2001/83/KE riveduta] jew ma’ dan ir-
Regolament sabiex jiżgura l-monitoraġġ 
tal-provvista ta’ dawk il-prodotti. L-MSSG 
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar 
miżuri li għandhom jittieħdu mid-detenturi 
tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni, mill-Istati Membri, 
mill-Kummissjoni u minn entitajiet oħrajn 
sabiex jiġi solvut kwalunkwe nuqqas 
kritiku jew sabiex tiġi żgurata s-sigurtà tal-
provvista ta’ dawk il-prodotti mediċinali 
kritiċi fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni 
jistgħu jiġu adottati mill-Kummissjoni 
sabiex jiġi żgurat li jittieħdu miżuri xierqa, 
inkluż l-istabbiliment jew iż-żamma ta’ 
ħażniet ta’ kontinġenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti 
oħrajn.

_________________ _________________
56 Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsaħħaħ 
għall-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini fit-
tħejjija għall-kriżijiet u fil-maniġġar 

56 Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsaħħaħ 
għall-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini fit-
tħejjija għall-kriżijiet u fil-maniġġar 
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tagħhom għall-prodotti mediċinali u għall-
apparati mediċi (ĠU L 20, 31.1.2022, p. 1).

tagħhom għall-prodotti mediċinali u għall-
apparati mediċi (ĠU L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda 36
Proposta għal regolament
Premessa 138a (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(138a) Sabiex tevita li l-miżuri previsti jew 
meħuda minn Stat Membru biex 
jipprevjeni jew jimmitiga nuqqas fuq livell 
nazzjonali meta jirrispondi għall-ħtiġijiet 
leġittimi taċ-ċittadini tiegħu jżidu r-riskju 
ta’ nuqqasijiet fi Stat Membru ieħor, l-
Aġenzija jenħtieġ li tivvaluta dawk il-
miżuri fir-rigward tal-impatt potenzjali 
jew reali tagħhom fuq id-disponibbiltà u 
s-sigurtà tal-provvista fi Stati Membri 
oħra u fil-livell Ewropew u tinforma lill-
Istati Membri u lill-MSSG dwar il-
valutazzjoni tagħha.

Emenda 37
Proposta għal regolament
Premessa 138b (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(138b) Wieħed mill-għanijiet ta’ dan ir-
Regolament huwa li jistabbilixxi qafas 
għall-attivitajiet li jridu jitnedew mill-
Istati Membri u mill-Aġenzija sabiex 
tittejjeb il-kapaċità tal-UE li tirreaġixxi 
b’mod effiċjenti u kkoordinat sabiex 
tappoġġa l-ġestjoni tan-nuqqasijiet u s-
sigurtà tal-provvista ta’ prodotti 
mediċinali, b’mod partikolari l-prodotti 
mediċinali kritiċi, għaċ-ċittadini tal-UE, 
f’kull ħin. Dawk in-nuqqasijiet huma 
problema persistenti li ilha għexieren ta’ 
snin taffettwa dejjem aktar is-saħħa u l-
ħajja taċ-ċittadini tal-Unjoni u l-kawżi 
ewlenin fihom diversi fatturi. Għalhekk, 
dan ir-Regolament jenħtieġ li jkun l-
ewwel pass biex jittejjeb ir-rispons tal-
Unjoni għal dik il-problema persistenti. 
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Jenħtieġ li l-Kummissjoni 
sussegwentement tespandi dak il-qafas 
biex tkompli tindirizza l-kawżi tan-
nuqqasijiet ta’ prodotti mediċinali, u 
tipprevjeni u timmitiga aħjar l-effetti 
tagħhom.

Emenda 38
Proposta għal regolament
Premessa 138c (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(138c) Biex tikkomplementa dan ir-
Regolament u bħala l-ewwel pass għal 
approċċ aktar strutturali u fit-tul biex 
jitnaqqsu d-dipendenzi tal-Unjoni għal 
mediċini u ingredjenti kritiċi, 
partikolarment għal prodotti fejn hemm 
biss ftit manifatturi jew pajjiżi ta’ 
provvista, il-Kummissjoni jenħtieġ li 
tipproponi sa (Uffiċċju tal-
Pubblikazzjonijiet: 24 xahar wara d-data 
tad-dħul fis-seħħ ta’ dan ir-Regolament) 
inizjattiva leġiżlattiva għal Att dwar il-
Mediċini Kritiċi tal-UE biex tappoġġa l-
manifattura ekoloġika u diġitali Ewropea 
ta’ mediċini ewlenin, ingredjenti 
farmaċewtiċi attivi, u ingredjenti 
farmaċewtiċi intermedji li għalihom l-
Unjoni tiddependi minn pajjiż wieħed jew 
minn numru limitat ta’ manifatturi.

Emenda 39
Proposta għal regolament
Premessa 138d (ġdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(138d) Huwa xieraq li l-Kummissjoni 
tibni fuq il-komunikazzjoni tal-24 ta’ 
Ottubru 2023 li tindirizza n-nuqqasijiet ta’ 
mediċini fl-Unjoni Ewropea u l-ħafna 
għodod li jistgħu jintużaw biex 
jippromwovu approċċ industrijali 
kkoordinat, li jlaqqa’ flimkien atturi 
pubbliċi u privati mill-ekosistema tas-
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saħħa u industrijali Ewropea.

Emenda 40
Proposta għal regolament
Artikolu 2 – paragrafu 2 – punt 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4) “sponsor ta’ mediċina orfni” tfisser 
kwalunkwe persuna ġuridika jew fiżika, 
stabbilita fl-Unjoni, li ssottomettiet 
applikazzjoni għal deżinjazzjoni orfni 
b’deċiżjoni msemmija fl-Artikolu 64(4) 
jew li l-applikazzjoni tagħha ntlaqgħet;

(4) “sponsor ta’ prodotti mediċinali 
orfni” tfisser kwalunkwe persuna ġuridika 
jew fiżika, stabbilita fl-Unjoni, li 
ssottomettiet applikazzjoni għal 
deżinjazzjoni orfni b’deċiżjoni msemmija 
fl-Artikolu 64(4) jew li l-applikazzjoni 
tagħha ntlaqgħet;

Emenda 41
Proposta għal regolament
Artikolu 2 – paragrafu 2 – punt 8a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(8a) “popolazzjoni pedjatrika” tfisser 
dik il-parti tal-popolazzjoni fl-età ta’ bejn 
it-twelid u t-18-il sena;

Emenda 42
Proposta għal regolament
Artikolu 2 – paragrafu 2 – punt 8b (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(8b) “pjan ta’ investigazzjoni 
pedjatrika” tfisser programm ta’ riċerka u 
żvilupp li għandu l-għan li jiżgura li tiġi 
ġġenerata d-data meħtieġa sabiex 
tiddetermina l-kundizzjonijiet li fihom 
prodott mediċinali jista’ jiġi awtorizzat 
għat-trattament tal-popolazzjoni 
pedjatrika;

Emenda 43
Proposta għal regolament
Artikolu 2 – paragrafu 2 – punt 12



PE754.772v03-00 30/61 AD\1297690MT.docx

MT

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

(12) “nuqqas” tfisser sitwazzjoni li fiha 
l-provvista ta’ prodott mediċinali li jkun 
awtorizzat u introdott fis-suq fi Stat 
Membru jew ta’ apparat mediku bil-
markatura CE ma tissodisfax id-domanda 
għal dak il-prodott mediċinali jew apparat 
mediku f’dak l-Istat Membru.

Emenda 44
Proposta għal regolament
Artikolu 2 – paragrafu 2 – punt 12a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(12a) “provvista” tfisser il-volum totali 
ta’ stokk ta’ prodott mediċinali partikolari 
li jiġi introdott fis-suq minn detentur ta’ 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni jew manifattur.

Emenda 45
Proposta għal regolament
Artikolu 2 – paragrafu 2 – punt 12b (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(12b) “domanda” tfisser li t-talba għal 
prodott mediċinali minn professjonist fil-
kura tas-saħħa jew pazjent b’rispons għal 
domanda klinika hija ssodisfata b’mod 
sodisfaċenti meta l-prodott mediċinali jiġi 
akkwistat fi żmien xieraq u fi kwantità 
suffiċjenti sabiex ikun hemm kontinwità 
tal-provvista tal-aħjar kura lill-pazjenti.

Emenda 46
Proposta għal regolament
Artikolu 4 – titolu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’ 
mediċini ġeneriċi ta’ prodotti mediċinali 

Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’ 
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awtorizzati ċentralment kategoriji speċifiċi ta’ prodotti mediċinali

Emenda 47
Proposta għal regolament
Artikolu 4 – paragrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) l-applikazzjoni għall-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni tkun sottomessa 
f’konformità mal-Artikolu 9 tad-[Direttiva 
2001/83/KE riveduta];

(a) l-applikazzjoni għall-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni tkun sottomessa 
f’konformità mal-Artikolu 9, 10, 13 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta], jew għal 
sustanzi attivi użati fi prodotti mediċinali 
ta’ kombinazzjoni f’doża fissa li jkunu 
ntużaw qabel fil-kompożizzjoni ta’ 
prodotti mediċinali awtorizzati;

Emenda 48
Proposta għal regolament
Artikolu 6 – paragrafu 1 – subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Id-dokumentazzjoni għandha tinkludi 
dikjarazzjoni li l-provi kliniċi mwettqin 
barra mill-Unjoni Ewropea jissodisfaw ir-
rekwiżiti etiċi tar-Regolament (UE) Nru 
536/2014. Dawn id-dettalji u d-dokumenti 
għandhom iqisu n-natura unika tal-Unjoni 
tal-awtorizzazzjoni mitluba u, ħlief 
f’każijiet eċċezzjonali relatati mal-
applikazzjoni tal-liġi tat-trademarks skont 
ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill66 , 
għandhom jinkludu l-użu ta’ isem wieħed 
għall-prodott mediċinali. L-użu ta’ isem 
wieħed ma jeskludix l-użu ta’ kwalifikaturi 
addizzjonali meta jkunu neċessarji sabiex 
jiġu identifikati preżentazzjonijiet 
differenti tal-prodott mediċinali 
kkonċernat.

Id-dokumentazzjoni għandha tinkludi 
dikjarazzjoni li l-provi kliniċi mwettqin 
barra mill-Unjoni Ewropea jissodisfaw ir-
rekwiżiti etiċi tar-Regolament (UE) Nru 
536/2014. Dawn id-dettalji u d-dokumenti 
għandhom iqisu n-natura unika tal-Unjoni 
tal-awtorizzazzjoni mitluba u, ħlief 
f’każijiet eċċezzjonali relatati mal-
applikazzjoni tal-liġi tat-trademarks skont 
ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill66 , 
għandhom jinkludu l-użu ta’ isem wieħed 
għall-prodott mediċinali. L-użu ta’ isem 
wieħed ma jeskludix:

(a) l-użu ta’ kwalifikaturi addizzjonali 
meta jkunu neċessarji sabiex jiġu 
identifikati preżentazzjonijiet differenti tal-
prodott mediċinali kkonċernat;
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(b) l-użu ta’ verżjonijiet identifikati tas-
sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott kif 
imsemmi fl-Artikolu 62 tad-[Direttiva 
riveduta] f’sitwazzjonijiet fejn l-elementi 
tal-informazzjoni dwar il-prodott xorta 
jkunu koperti minn liġi dwar il-privattivi 
jew ċertifikati ta’ protezzjoni 
supplimentari għal prodotti mediċinali.

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

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

Emenda 49
Proposta għal regolament
Artikolu 6 – paragrafu 2 – subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Għall-prodotti mediċinali li x’aktarx joffru 
avvanz terapewtiku eċċezzjonali fid-
dijanjożi, fil-prevenzjoni jew fit-trattament 
ta’ kundizzjoni ta’ theddida għall-ħajja, 
serjament debilitanti jew serja u kronika fl-
Unjoni, l-Aġenzija tista’, wara l-parir tal-
Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-
Użu mill-Bniedem fir-rigward tal-maturità 
tad-data relatata mal-iżvilupp, toffri lill-
applikant rieżami mqassam f’fażijiet ta’ 
pakketti ta’ data kompluti għal moduli 
individwali ta’ dettalji u ta’ 
dokumentazzjoni kif imsemmijin fil-
paragrafu 1.

Għall-prodotti mediċinali orfni u għall-
prodotti mediċinali li x’aktarx joffru 
avvanz terapewtiku eċċezzjonali fid-
dijanjożi, fil-prevenzjoni jew fit-trattament 
ta’ kundizzjoni ta’ theddida għall-ħajja, 
serjament debilitanti jew serja u kronika fl-
Unjoni, l-Aġenzija tista’, wara l-parir tal-
Kumitat għall-Prodotti Mediċinali għall-
Użu mill-Bniedem fir-rigward tal-maturità 
tad-data relatata mal-iżvilupp, toffri lill-
applikant rieżami mqassam f’fażijiet ta’ 
pakketti ta’ data kompluti għal moduli 
individwali ta’ dettalji u ta’ 
dokumentazzjoni kif imsemmijin fil-
paragrafu 1.

Emenda 50
Proposta għal regolament
Artikolu 6 – paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4. Meta jkun xieraq, l-applikazzjoni 
tista’ tinkludi ċertifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew applikazzjoni għal 
master file tas-sustanza attiva jew 

4. Meta jkun xieraq, l-applikazzjoni 
tista’ tinkludi ċertifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew applikazzjoni għal 
master file tas-sustanza attiva jew 
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kwalunkwe ċertifikat jew applikazzjoni 
oħra tal-master file tal-kwalità kif imsemmi 
fl-Artikolu 25 tad-[Direttiva 2001/83/KE 
riveduta].

kwalunkwe ċertifikat jew applikazzjoni 
oħra tal-master file tal-kwalità kif imsemmi 
fl-Artikolu 25 u fl-Artikolu 26 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta].

Emenda 51
Proposta għal regolament
Artikolu 6 – paragrafu 5 – subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-applikant għal awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni ma għandux iwettaq 
testijiet fuq l-annimali f’każ li jkunu 
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq l-
annimali xjentifikament sodisfaċenti.

L-applikant għal awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni ma għandux iwettaq 
testijiet fuq l-annimali f’każ li jkunu 
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq l-
annimali xjentifikament sodisfaċenti. Meta 
ma jkunux disponibbli metodi 
xjentifikament sodisfaċenti ta’ ttestjar 
mhux fuq l-annimali, l-applikanti li jużaw 
l-ittestjar fuq l-annimali għandhom 
jiżguraw li l-prinċipju tas-sostituzzjoni, 
tat-tnaqqis u tal-irfinar tal-ittestjar fuq l-
annimali għal skopijiet xjentifiċi jkun ġie 
applikat f’konformità mad-Direttiva 
2010/63/UE fir-rigward ta’ kwalunkwe 
studju fuq l-annimali li jitwettaq bil-għan 
li jappoġġa l-applikazzjoni.

Emenda 52
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Wara talba mill-applikant meta 
japplika għal awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni, il-Kummissjoni 
tista’, permezz ta’ atti ta’ 
implimentazzjoni, tagħti voucher 
trasferibbli għall-esklużività tad-data lil 
“antimikrobiku ta’ prijorità” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet 
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bażi ta’ 
valutazzjoni xjentifika mill-Aġenzija.

1. Wara talba mill-applikant għal 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni, li ssir qabel ma 
tingħata dik l-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni, il-Kummissjoni 
tista’, permezz ta’ atti ta’ 
implimentazzjoni, tagħti voucher 
trasferibbli għall-esklużività tad-data lil 
“antimikrobiku ta’ prijorità” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet 
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bażi ta’ 
valutazzjoni xjentifika mill-Aġenzija jew, 
alternattivament, inċentivi diġà introdotti 
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f’oqsma oħra bħall-mard rari.

Emenda 53
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Il-voucher imsemmi fil-paragrafu 1 
għandu jagħti d-dritt lid-detentur tiegħu 
għal 12-il xahar addizzjonali ta’ 
protezzjoni tad-data għal prodott 
mediċinali awtorizzat wieħed.

2. Il-voucher imsemmi fil-paragrafu 1 
għandu jagħti d-dritt lid-detentur tiegħu 
għal perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni 
tad-data għal prodott mediċinali awtorizzat 
wieħed kif stabbilit skont il-paragrafu 3 
ta’ dan l-Artikolu.

Emenda 54
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 3 – subparagrafu 1 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Antimikrobiku għandu jitqies bħala 
“antimikrobiku ta’ prijorità” jekk id-data 
preklinika u klinika ssostni benefiċċju 
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-reżistenza 
għall-antimikrobiċi u jkollu tal-anqas 
waħda mill-karatteristiċi li ġejjin:

Antimikrobiku għandu jitqies bħala 
“antimikrobiku ta’ prijorità” jekk id-data 
preklinika u klinika ssostni benefiċċju 
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-reżistenza 
għall-antimikrobiċi.

Emenda 55
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 3 – subparagrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) ikun jirrappreżenta klassi ġdida ta’ 
antimikrobiċi;

imħassar

Emenda 56
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 3 – subparagrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) il-mekkaniżmu ta’ azzjoni tiegħu 
jkun differenti b’mod distint minn dak ta’ 

imħassar
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kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;

Emenda 57
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 3 – subparagrafu 1 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) ikun fih sustanza attiva li ma 
kinitx awtorizzata qabel fi prodott 
mediċinali fl-Unjoni li tindirizza 
organiżmu reżistenti għal ħafna mediċini 
u infezzjoni serja jew ta’ theddida għall-
ħajja.

imħassar

Emenda 58
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 3 – subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-kriterji 
msemmijin fl-ewwel subparagrafu, u fil-
każ tal-antibijotiċi, l-Aġenzija għandha 
tqis il-“lista ta’ patoġeni ta’ prijorità tad-
WHO għar-R&Ż ta’ antibijotiċi ġodda”, 
jew lista ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-
Unjoni.

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-antibijotiċi 
ta’ prijorità kif imsemmijin fl-ewwel 
subparagrafu, l-Aġenzija għandha 
tiżviluppa sett ta’ kriterji u tqis il-“lista ta’ 
patoġeni ta’ prijorità tad-WHO għar-R&Ż 
ta’ antibijotiċi ġodda”, jew lista 
ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-Unjoni, 
il-benefiċċji tas-sistema tas-saħħa, inkluż 
fir-rigward tas-sikurezza u l-faċilità tal-
amministrazzjoni, u l-benefiċċji 
farmakoloġiċi, inkluża n-natura ġdida tal-
prodott.

Emenda 59
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 4 – subparagrafu 1 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) juri l-kapaċità li jipprovdi l-
antimikrobiċi ta’ prijorità fi kwantitajiet 
suffiċjenti għall-ħtiġijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;

(a) juri u jiżgura l-kapaċità li jipprovdi 
l-antimikrobiċi ta’ prijorità fi kwantitajiet 
suffiċjenti għall-ħtiġijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;
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Emenda 60
Proposta għal regolament
Artikolu 40 – paragrafu 4 – subparagrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) jipprovdi informazzjoni dwar l-
appoġġ finanzjarju dirett kollu riċevut 
għar-riċerka relatata mal-iżvilupp tal-
antimikrobiku ta’ prijorità.

(b) jipprovdi informazzjoni dwar l-
appoġġ finanzjarju dirett kollu riċevut 
għar-riċerka minn kwalunkwe awtorità 
pubblika jew korp iffinanzjat 
pubblikament ibbażati fl-Unjoni Ewropea 
relatati mal-iżvilupp tal-antimikrobiku ta’ 
prijorità.

Emenda 61
Proposta għal regolament
Artikolu 40a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 40a
Skema ta’ inċentivi ta’ spinta u ta’ 

attrazzjoni maħsuba biex tistimola l-
iżvilupp ta’ antimikrobiċi ta’ prijorità

1. Il-Kummissjoni għandha tistabbilixxi 
skema ta’ inċentivi ta’ spinta u ta’ 
attrazzjoni tal-Unjoni biex tippromwovi u 
taċċelera b’urġenza l-iżvilupp ta’ 
antimikrobiċi ġodda, kif ukoll 
tippromwovi aċċess akbar għall-
antimikrobiċi eżistenti u dawk li għadhom 
kif ġew żviluppati. L-Istati Membri 
għandhom ikunu mħeġġa jipparteċipaw 
fl-iskema fil-livell tal-Unjoni.
2. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li 
tadotta atti delegati skont l-Artikolu 175 
biex tissupplimenta dan ir-Regolament 
billi tiddefinixxi f’aktar dettall l-iskema u 
l-finanzjament tagħha, li għandhom 
jinkludu, fost l-oħrajn, l-inċentivi li 
ġejjin:
(a) għotjiet għar-riċerka permezz ta’ fondi 
tal-Unjoni;
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(b) premjijiet mogħtija mal-progress tax-
xogħlijiet għall-iżviluppaturi ġodda tal-
antimikrobiċi;
(c) akkwist konġunt volontarju 
b’mekkaniżmi ta’ pagament ta’ 
abbonament jew premjijiet għad-dħul fis-
suq li jneħħu r-rabta jew parzjalment 
ineħħu r-rabta bejn id-dħul u l-bejgħ;
3. L-iskema ta’ inċentivi ta’ spinta u ta’ 
attrazzjoni tal-Unjoni għandha tiġi 
kkoordinata u ġestita mill-Kummissjoni.
4. Sa... [sena wara d-data tad-dħul fis-
seħħ ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni għandha tkun żviluppat u 
bdiet timplimenta l-iskema ta’ inċentivi ta’ 
spinta u ta’ attrazzjoni tal-Unjoni.
5. Sa... [7 snin wara d-data tad-dħul fis-
seħħ ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni għandha tippreżenta rapport 
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill li 
jirrieżamina l-applikazzjoni tal-iskema 
stabbilita f’dan l-Artikolu.

Emenda 62
Proposta għal regolament
Artikolu 41 – paragrafu 1 – subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Voucher għandu jintuża darba biss u fir-
rigward ta’ prodott mediċinali awtorizzat 
ċentralment wieħed u biss jekk dak il-
prodott ikun fl-ewwel 4 snin tiegħu ta’ 
protezzjoni regolatorja tad-data.

Voucher għandu jintuża darba biss u fir-
rigward ta’ prodott mediċinali awtorizzat 
ċentralment wieħed u biss jekk dak il-
prodott ikun għad fadallu tal-anqas 
sentejn ta’ protezzjoni regolatorja tad-data.

Emenda 63
Proposta għal regolament
Artikolu 68 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Prodotti mediċinali deżinjati bħala 
prodotti mediċinali orfni skont id-
dispożizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament 
għandhom ikunu eliġibbli għall-inċentivi 

2. Prodotti mediċinali deżinjati bħala 
prodotti mediċinali orfni skont id-
dispożizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament 
għandhom ikunu eliġibbli għall-inċentivi 
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magħmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri bħala sostenn għar-riċerka 
dwar prodotti mediċinali orfni, u għall-
iżvilupp u għad-disponibbiltà tagħhom, u 
b’mod partikolari għall-impriżi żgħar u ta’ 
daqs medju prevista fil-programmi qafas 
għar-riċerka u għall-iżvilupp teknoloġiku.

magħmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri bħala sostenn għar-riċerka 
dwar prodotti mediċinali orfni, u għall-
iżvilupp u għad-disponibbiltà tagħhom, u 
b’mod partikolari għall-impriżi żgħar u ta’ 
daqs medju u entitajiet mingħajr skop ta’ 
qligħ previsti fil-programmi qafas għar-
riċerka u għall-iżvilupp teknoloġiku.

Emenda 64
Proposta għal regolament
Artikolu 68 – paragrafu 2a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a Għall-finijiet tal-paragrafu 2, il-
Kummissjoni għandha tivvaluta l-kriterji 
biex tikkwalifika bħala intrapriża mikro, 
żgħira u ta’ daqs medju, filwaqt li tqis l-
ispeċifiċitajiet ta’ intrapriżi ta’ dan it-tip 
fis-settur farmaċewtiku fil-kamp ta’ 
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Emenda 65
Proposta għal regolament
Artikolu 70

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 70 imħassar
Prodotti mediċinali orfni li jindirizzaw 
ħtieġa medika kbira mhux issodisfata

1. Prodott mediċinali orfni għandu jitqies 
li jindirizza ħtieġa medika kbira mhux 
issodisfata meta jissodisfa r-rekwiżiti li 
ġejjin:
(a) ma jkun hemm l-ebda prodott 
mediċinali awtorizzat fl-Unjoni għal tali 
kundizzjoni jew meta, minkejja li jkun 
hemm prodotti mediċinali awtorizzati għal 
tali kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri 
li l-prodott mediċinali orfni, minbarra li 
jkollu benefiċċju sinifikanti, iġib avvanz 
terapewtiku eċċezzjonali;
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(b) l-użu tal-prodott mediċinali orfni 
jirriżulta fi tnaqqis sinifikanti fil-
morbidità jew fil-mortalità tal-mard għall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.
2. Prodott mediċinali li għalih tkun ġiet 
sottomessa applikazzjoni f’konformità 
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 
2001/83/KE riveduta] ma għandux jitqies 
bħala li jindirizza ħtieġa medika kbira 
mhux issodisfata.
3. Meta l-Aġenzija tadotta linji gwida 
xjentifiċi għall-applikazzjoni ta’ dan l-
Artikolu, hija għandha tikkonsulta lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet jew lill-
korpi msemmijin fl-Artikolu 162.

Emenda 66
Proposta għal regolament
Artikolu 71 – paragrafu 2 – punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) 9 snin għall-prodotti mediċinali 
orfni għajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u 
(c);

(a) 10 snin għall-prodotti mediċinali 
orfni għajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u 
(c);

Emenda 67
Proposta għal regolament
Artikolu 71 – paragrafu 2 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) 10 snin għall-prodotti mediċinali 
orfni li jindirizzaw ħtieġa medika kbira 
mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 
70;

(b) 12-il sena għall-prodotti mediċinali 
orfni meta l-ebda trattament sodisfaċenti 
ma jkun ġie approvat fl-Unjoni għall-
indikazzjoni inkwistjoni;

Emenda 68
Proposta għal regolament
Artikolu 71 – paragrafu 2 – punt ba (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ba) 10 snin għal prodotti mediċinali 
orfni meta japplika wieħed mill-kriterji li 
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ġejjin:
(i) ikunu ġew approvati anqas minn tliet 
prodotti mediċinali orfni fl-Unjoni għall-
indikazzjoni inkwistjoni;
(ii) minkejja li jkun hemm prodotti 
mediċinali awtorizzati għall-indikazzjoni 
inkwistjoni, l-ebda wieħed ma jkun ġie 
approvat fl-Unjoni għas-subpopolazzjoni 
rilevanti li hija koperta mill-indikazzjoni 
terapewtika tal-prodott mediċinali l-ġdid;
(iii) ikun ġie approvat prodott mediċinali 
orfni fl-Unjoni għall-indikazzjoni, iżda l-
prodott mediċinali orfni l-ġdid se 
jirrappreżenta mekkaniżmu ġdid ta’ 
azzjoni jew teknoloġija, u se jirriżulta fi 
tnaqqis sinifikanti fil-morbidità jew 
mortalità tal-mard għall-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti, jew f’kontribut kbir 
għall-kwalità tal-ħajja tal-popolazzjoni 
rilevanti.

Emenda 69
Proposta għal regolament
Artikolu 71 – paragrafu 2 – punt c

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) 5 snin għall-prodotti mediċinali 
orfni li jkunu ġew awtorizzati f’konformità 
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 2001/83/KE 
riveduta].

(c) 6 snin għall-prodotti mediċinali 
orfni li jkunu ġew awtorizzati f’konformità 
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 2001/83/KE 
riveduta].

Emenda 70
Proposta għal regolament
Artikolu 71 – paragrafu 2 – punt ca (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ca) 12-il sena għall-prodotti 
mediċinali orfni li jindirizzaw ir-rekwiżiti.

Emenda 71
Proposta għal regolament
Artikolu 71 – paragrafu 3
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni ikollu aktar 
minn awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni orfni waħda għall-
istess sustanza attiva, dawk l-
awtorizzazzjonijiet ma għandhomx 
jibbenefikaw minn perjodi separati ta’ 
esklużività tas-suq. Id-durata tal-
esklużività tas-suq għandha tibda mid-data 
meta tkun ingħatat l-ewwel 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni ikollu aktar 
minn awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni orfni waħda għall-
istess sustanza attiva, ħlief għall-każijiet 
previsti fl-Artikolu 72(2), is-subparagrafu 
2, dawk l-awtorizzazzjonijiet ma 
għandhomx jibbenefikaw minn perjodi 
separati ta’ esklużività tas-suq. Id-durata 
tal-esklużività tas-suq għandha tibda mid-
data meta tkun ingħatat l-ewwel 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

Emenda 72
Proposta għal regolament
Artikolu 72 – paragrafu 1 – subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-proċeduri stabbiliti fl-Artikoli 82(2) sa 
(5) [tad-Direttiva 2001/83/KE riveduta] 
għandhom japplikaw kif xieraq għall-
estensjoni tal-esklużività tas-suq.

imħassar

Emenda 73
Proposta għal regolament
Artikolu 72 – paragrafu 2 – subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-perjodu ta’ esklużività tas-suq għandu 
jiġi estiż bi 12-il xahar addizzjonali għall-
prodotti mediċinali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu ta’ 
esklużività, id-detentur tal-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni orfni jikseb 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni għal indikazzjoni 
terapewtika ġdida waħda jew aktar għal 
kundizzjoni orfni differenti.

Il-perjodu ta’ esklużività tas-suq għandu 
jiġi estiż bi 18-il xahar addizzjonali għall-
prodotti mediċinali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu ta’ 
esklużività, id-detentur tal-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni orfni jikseb 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni għal indikazzjoni 
terapewtika ġdida waħda jew aktar għal 
kundizzjoni orfni differenti.
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Emenda 74
Proposta għal regolament
Artikolu 72 – paragrafu 2 – subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Tali estensjoni tista’ tingħata darbtejn, 
jekk l-indikazzjonijiet terapewtiċi l-ġodda 
jkunu kull darba għal kundizzjonijiet 
orfni differenti.

imħassar

Emenda 75
Proposta għal regolament
Artikolu 72 – paragrafu 2a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Jekk l-indikazzjoni terapewtika 
approvata reċentement tissodisfa wieħed 
mir-rekwiżiti elenkati fl-Artikolu 71(2), il-
punt (b), u meta l-ewwel awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni orfni ma 
tkunx ingħatat perjodu ta’ esklużività tas-
suq kif imsemmi fl-Artikolu 71(2), il-punt 
(b), il-perjodu ta’ esklużività tas-suq 
għandu jiġi estiż b’total ta’ 36 xahar.

Emenda 76
Proposta għal regolament
Artikolu 72 – paragrafu 2b (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2b. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni orfni għandu 
jkun intitolat għal perjodu massimu totali 
ta’ [15-il sena] ta’ esklużività tal-
kummerċjalizzazzjoni orfni miż-żmien li 
fih il-prodott mediċinali orfni inkwistjoni 
jikseb awtorizzazzjoni għall-ewwel darba 
kif definit fl-Artikolu 69.

Emenda 77
Proposta għal regolament
Artikolu 72 – paragrafu 2c (ġdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2c. Bħala alternattiva għall-premju 
previst skont l-Artikolu 86 [tad-Direttiva 
2001/83/KE riveduta] u fuq talba mill-
applikant, il-perjodu ta’ esklużività tas-
suq għall-prodotti mediċinali orfni 
msemmija fl-Artikolu 71(2), il-punti (a) u 
(b), għandu jiġi estiż b’24 xahar 
addizzjonali meta tiġi ppreżentata 
applikazzjoni għall-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni orfni fir-rigward ta’ 
prodott mediċinali orfni deżinjat skont 
dan ir-Regolament u li l-applikazzjoni 
tinkludi r-riżultati tal-istudji kollha 
mwettqa f’konformità ma’ pjan ta’ 
investigazzjoni pedjatrika miftiehem.
L-ewwel subparagrafu għandu japplika 
wkoll meta t-tlestija tal-pjan ta’ 
investigazzjoni pedjatrika miftiehem 
tonqos milli twassal għall-awtorizzazzjoni 
ta’ indikazzjoni pedjatrika, iżda r-riżultati 
tal-istudji mwettqa jkunu riflessi fis-
sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott u, 
jekk xieraq, fil-fuljett ta’ tagħrif tal-
prodott mediċinali kkonċernat. L-
estensjoni b’24 xahar tal-perjodu tal-
esklużività tas-suq għandha tiġi riflessa fl-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni.

Emenda 78
Proposta għal regolament
Artikolu 72 – paragrafu 2d (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2d. Prodott mediċinali orfni li 
jibbenefika mill-estensjoni tal-esklużività 
tas-suq kif imsemmija fil-paragrafu 4 ma 
għandux jibbenefika mill-premijiet 
imsemmija fl-Artikolu 86 [tad-Direttiva 
2001/83/KE riveduta].

Emenda 79
Proposta għal regolament
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Artikolu 72 – paragrafu 2e (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2e. Il-limitazzjoni msemmija fil-
paragrafu 3 ma għandhiex tapplika meta 
l-perjodu ta’ esklużività tal-
kummerċjalizzazzjoni orfni jiġi estiż 
f’konformità mal-paragrafu 4 fir-rigward 
ta’ tali estensjoni.

Emenda 80
Proposta għal regolament
Artikolu 72 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. Il-prodotti mediċinali orfni li 
jibbenefikaw mill-estensjoni tal-
esklużività tas-suq imsemmija fil-
paragrafu 2 ma għandhomx jibbenefikaw 
mill-perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni 
tad-data msemmi fil-punt (d) tal-Artikolu 
81(2) tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta].

3. Fuq talba mill-applikant, il-
perjodu ta’ esklużività tas-suq għall-
prodotti mediċinali orfni msemmija fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), għandu 
jiġi estiż b’24 xahar addizzjonali meta tiġi 
ppreżentata applikazzjoni għall-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni orfni fir-rigward ta’ 
prodott mediċinali orfni deżinjat u dik l-
applikazzjoni tinkludi r-riżultati tal-istudji 
kollha mwettqa f’konformità ma’ pjan ta’ 
investigazzjoni pedjatrika miftiehem.

Emenda 81
Proposta għal regolament
Artikolu 96 – paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-prodotti mediċinali pedjatriċi għandhom 
ikunu eliġibbli għal inċentivi magħmulin 
disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati 
Membri b’appoġġ tar-riċerka dwar 
prodotti mediċinali pedjatriċi, u tal-
iżvilupp u tad-disponibbiltà tagħhom.

Il-prodotti mediċinali pedjatriċi għandhom 
ikunu eliġibbli għal inċentivi magħmulin 
disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati 
Membri b’appoġġ għall-isforzi 
addizzjonali meħtieġa f’dan il-qasam, 
bħal provi kliniċi u riċerka dwar prodotti 
mediċinali pedjatriċi, u l-iżvilupp u d-
disponibbiltà tagħhom.

Emenda 82
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Proposta għal regolament
Artikolu 113 – paragrafu 1 – punt ba (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ba) Il-ħolqien ta’ ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja huwa 
maħsub biex jissodisfa l-għanijiet li 
ġejjin:
(a) li jippermetti li l-awtoritajiet 
kompetenti jkunu jistgħu joffru pariri lill-
applikanti potenzjali għall-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni biex jiżguraw 
l-aderenza ma’ dan ir-Regolament, jew 
ma’ leġiżlazzjoni rilevanti oħra tal-UE kif 
applikabbli:
(b) li jassisti lill-applikanti prospettivi ta’ 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni fl-esperimentazzjoni 
u fl-avvanz ta’ prodotti mediċinali jew 
kategoriji ta’ prodotti innovattivi;
(c) li jikkontribwixxi għal tagħlim 
regolatorju bbażat fuq l-evidenza fi ħdan 
ambjent ġestit u jidentifika adattamenti 
futuri possibbli tal-qafas legali u jżid iċ-
ċertezza legali.

Emenda 83
Proposta għal regolament
Artikolu 113 – paragrafu 2 – subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja għandu jistabbilixxi qafas 
regolatorju, inklużi r-rekwiżiti xjentifiċi, 
għall-iżvilupp u, meta xieraq, il-provi 
kliniċi u l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodott 
imsemmi fil-paragrafu 1 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu. 
L-ambjent ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja jista’ jippermetti derogi mmirati 
għal dan ir-Regolament, għad-[Direttiva 
2001/83/KE riveduta] jew għar-
Regolament (KE) 1394/2007 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 114.

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja għandu jistabbilixxi qafas 
regolatorju, inklużi r-rekwiżiti xjentifiċi, 
għall-iżvilupp u, meta xieraq, il-provi 
kliniċi u l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodott 
imsemmi fil-paragrafu 1 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu. 
L-ambjent ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja jista’ jippermetti derogi mmirati 
għal dan ir-Regolament, għad-[Direttiva 
2001/83/KE riveduta], għar-Regolament 
(KE) 1394/2007 skont il-kundizzjonijiet 
stabbiliti fl-Artikolu 114. Sa [12-il xahar 
wara d-data tad-dħul fis-seħħ ta’ dan ir-
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Regolament], il-Kummissjoni għandha 
tagħmel valutazzjoni ta’ leġiżlazzjoni 
rilevanti oħra tal-Unjoni, inkluż tar-
Regolament dwar l-apparati mediċi, u fejn 
xieraq tfassal lista li għaliha għandu 
japplika dan l-Artikolu, u fejn xieraq, 
tippreżenta proposta leġiżlattiva.

Emenda 84
Proposta għal regolament
Artikolu 113 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. L-Aġenzija għandha timmonitorja 
l-qasam tal-prodotti mediċinali emerġenti u 
tista’ titlob informazzjoni u data mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni, mill-iżviluppaturi, 
mill-esperti indipendenti u mir-riċerkaturi, 
u mir-rappreżentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-saħħa u tal-pazjenti u tista’ tidħol 
f’diskussjonijiet preliminari magħhom.

3. L-Aġenzija għandha timmonitorja 
l-qasam tal-prodotti mediċinali emerġenti u 
tista’ titlob informazzjoni u data mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni, mill-iżviluppaturi, 
mill-esperti indipendenti u mir-riċerkaturi, 
u mir-rappreżentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-saħħa u tal-pazjenti u tista’ tidħol 
f’diskussjonijiet preliminari magħhom. L-
Aġenzija tista’ tistabbilixxi qafas ta’ 
djalogu ma’ korpi regolatorji kemm fl-
Unjoni kif ukoll lil hinn minnha biex 
tgħin fir-rwol tagħha ta’ sorveljanza. 
Barra minn hekk, l-Aġenzija għandha l-
kompitu li toħloq u tirrieżamina 
regolarment roster ta’ prodotti mediċinali 
jew tas-saħħa li għadhom fl-istadji bikrija 
li jistgħu jiġu kkunsidrati għal ambjent 
ta’ esperimentazzjoni regolatorju.

Emenda 85
Proposta għal regolament
Artikolu 113 – paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5. L-Aġenzija għandha tkun 
responsabbli għall-iżvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja 
ibbażat fuq data sottomessa mill-
iżviluppaturi ta’ prodotti eliġibbli u wara 
konsultazzjonijiet xierqa. Il-pjan għandu 
jistabbilixxi ġustifikazzjoni klinika, 

5. L-Aġenzija għandha tkun 
responsabbli għall-iżvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja 
ibbażat fuq data sottomessa mill-
iżviluppaturi ta’ prodotti eliġibbli u wara 
konsultazzjonijiet xierqa, inkluż fejn 
rilevanti, mad-dinja akkademika, il-korpi 
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xjentifika u regolatorja għal ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja, inkluża l-
identifikazzjoni tar-rekwiżiti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE 
riveduta] u tar-Regolament (KE) 
1394/2007 li ma jistgħux jiġu rrispettati u 
proposta għal miżuri alternattivi jew ta’ 
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan 
għandu jinkludi wkoll skeda taż-żmien 
proposta għad-durata tal-ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun 
xieraq, l-Aġenzija għandha tipproponi 
wkoll miżuri sabiex tittaffa kwalunkwe 
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bħala konsegwenza tal-istabbiliment 
ta’ ambjent regolatorju.

tal-HTA, il-pazjenti u l-indokraturi 
tagħhom, il-professjonisti fil-kura tas-
saħħa, l-isponsors jew l-iżviluppaturi. Il-
pjan għandu jistabbilixxi ġustifikazzjoni 
klinika, xjentifika u regolatorja għal 
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja, 
inkluża l-identifikazzjoni tar-rekwiżiti ta’ 
dan ir-Regolament, tad-[Direttiva 
2001/83/KE riveduta], ir-Regolament (KE) 
1394/2007 li ma jistgħux jiġu rrispettati u 
proposta għal miżuri alternattivi jew ta’ 
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan 
għandu jinkludi wkoll skeda taż-żmien 
proposta għad-durata tal-ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun 
xieraq, l-Aġenzija għandha tipproponi 
wkoll miżuri sabiex tittaffa kwalunkwe 
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bħala konsegwenza tal-istabbiliment 
ta’ ambjent regolatorju.

Emenda 86
Proposta għal regolament
Artikolu 115 – paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4. L-Aġenzija b’kontribut mill-Istati 
Membri għandha tissottometti rapporti 
annwali lill-Kummissjoni dwar ir-riżultati 
mill-implimentazzjoni ta’ ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja, inklużi 
prassi tajbin, tagħlimiet meħudin u 
rakkomandazzjonijiet dwar il-
kompożizzjoni tagħhom u, meta rilevanti, 
dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament 
u ta’ atti legali oħrajn tal-Unjoni ssorveljati 
fi ħdan l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja. Dawn ir-rapporti għandhom 
jitqiegħdu għad-dispożizzjoni tal-pubbliku 
mill-Kummissjoni.

4. L-Aġenzija b’kontribut mill-Istati 
Membri għandha tissottometti rapporti 
annwali lill-Kummissjoni dwar ir-riżultati 
mill-implimentazzjoni ta’ ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorja, inklużi 
prassi tajbin, każijiet li fihom ambjent ta’ 
esperimentazzjoni regolatorju kellu jiġi 
sospiż jew revokat kif stabbilit fl-Artikolu 
113(8), tagħlimiet meħudin u 
rakkomandazzjonijiet dwar il-
kompożizzjoni tagħhom u, meta rilevanti, 
dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament 
u ta’ atti legali oħrajn tal-Unjoni ssorveljati 
fi ħdan l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni 
regolatorja. Dawn ir-rapporti għandhom 
jitqiegħdu għad-dispożizzjoni tal-pubbliku 
mill-Kummissjoni.

Emenda 87
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Proposta għal regolament
Artikolu 115 - paragrafu 5a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5a. Sa... [12-il xahar wara d-data tad-
dħul fis-seħħ ta’ dan ir-Regolament], 
sabiex jiġi żgurat approċċ armonizzat fl-
Istati Membri kollha u appoġġ għall-
implimentazzjoni tal-ambjenti ta’ 
esperimentazzjoni regolatorji, il-
Kummissjoni, f’konsultazzjoni mal-
Aġenzija, għandha toħroġ linji gwida, 
mingħajr preġudizzju għal atti leġiżlattivi 
oħra tal-Unjoni. Fejn meħtieġ, il-linji 
gwida jenħtieġ li jiġu aġġornati biex 
jinkorporaw kwalunkwe sejba rilevanti 
fir-rapporti annwali ppreżentati mill-
Aġenzija, kif stabbilit fir-raba’ paragrafu 
ta’ dan l-Artikolu.

Emenda 88
Proposta għal regolament
Artikolu 116 – paragrafu 1a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(d) interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott mediċinali fi Stat 
Membru partikolari, ta’ durata mistennija 
ta’ aktar minn ġimagħtejn jew, fuq il-bażi 
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni mhux anqas minn 6 
xhur qabel il-bidu ta’ interruzzjoni 
temporanja bħal din fil-provvista jew, jekk 
dan ma jkunx possibbli u meta debitament 
ġustifikat, malli jsir jaf dwar tali 
interruzzjoni temporanja, sabiex l-Istat 
Membru jkun jista’ jimmonitorja 
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali 
f’konformità mal-Artikolu 118(1).

1a. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni ta’ prodott 
mediċinali fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni ċentralizzata 
jew awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni nazzjonali għandu 
jinnotifika lill-Aġenzija dwar interruzzjoni 
temporanja fil-provvista ta’ prodott 
mediċinali fi Stat Membru partikolari, ta’ 
durata mistennija ta’ aktar minn 
ġimagħtejn jew, fuq il-bażi tat-tbassir tad-
domanda tad-detentur tal-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni u tal-
awtoritajiet pubbliċi, meta disponibbli, 
mhux anqas minn 6 xhur qabel il-bidu ta’ 
interruzzjoni temporanja bħal din fil-
provvista jew, jekk dan ma jkunx possibbli 
u meta debitament ġustifikat, malli jsir jaf 
dwar tali interruzzjoni temporanja.
L-interruzzjoni temporanja fil-provvista 
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ta’ prodott mediċinali li għalih huwa 
disponibbli daqs ta’ pakkett ieħor ta’ dak 
l-istess prodott ma għandhiex għalfejn tiġi 
nnotifikata. L-Aġenzija għandha tagħmel 
l-informazzjoni disponibbli lill-Istat 
Membru kkonċernat, sabiex l-Istat 
Membru jkun jista’ jimmonitorja 
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali 
f’konformità mal-Artikolu 118(1).

Emenda 89
Proposta għal regolament
Artikolu 117 – paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) għandu jkollu fis-seħħ u 
jżomm aġġornat pjan għall-prevenzjoni 
tan-nuqqasijiet, għal kwalunkwe prodott 
mediċinali introdott fis-suq. Sabiex 
jistabbilixxi l-pjan għall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni għandu 
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni 
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Aġenzija skont il-
paragrafu 2.

1. Sa... [12-il xahar wara d-data tad-
dħul fis-seħħ ta’ dan ir-Regolament], id-
detentur tal-awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) għandu jkollu fis-seħħ u 
jżomm aġġornat pjan għall-prevenzjoni 
tan-nuqqasijiet, għal kwalunkwe prodott 
mediċinali kritiku introdott fis-suq u 
jibagħtu lill-awtorità kompetenti fuq 
talba. Il-Kummissjoni għandha s-setgħa li 
tadotta atti delegati skont l-Artikolu 175 
biex tissupplimenta dan ir-Regolament 
billi tiddetermina prodotti mediċinali li 
għalihom għandu jinżamm u jiġi 
aġġornat pjan għall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, inkluż minħabba n-nuqqas 
ta’ disponibbiltà ta’ alternattivi. Sabiex 
jistabbilixxi l-pjan għall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni 
għall-kummerċjalizzazzjoni għandu 
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni 
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Aġenzija skont il-
paragrafu 2.

Emenda 90
Proposta għal regolament
Artikolu 117 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
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2. L-Aġenzija, f’kollaborazzjoni mal-
grupp ta’ ħidma msemmi fl-Artikolu 
121(1), il-punt (c), għandha tfassal gwida 
għad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet 
għall-kummerċjalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi l-pjan 
għall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

2. L-Aġenzija, f’kollaborazzjoni mal-
grupp ta’ ħidma msemmi fl-Artikolu 
121(1), il-punt (c), mal-organizzazzjonijiet 
tal-pazjenti, mal-professjonisti fil-kura 
tas-saħħa u ma’ partijiet interessati oħra 
għandha tfassal gwida għad-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi l-pjan 
għall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

Emenda 91
Proposta għal regolament
Artikolu 120 – paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Id-distributuri bl-ingrossa u persuni 
jew entitajiet ġuridiċi oħrajn li jkunu 
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti 
mediċinali awtorizzati sabiex jiġu 
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont l-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE 
riveduta] lill-pubbliku jistgħu jirrapportaw 
nuqqas ta’ prodott mediċinali partikolari 
kkummerċjalizzat fl-Istat Membru 
kkonċernat lill-awtorità kompetenti f’dak l-
Istat Membru.

1. Id-distributuri bl-ingrossa u persuni 
jew entitajiet ġuridiċi oħrajn li jkunu 
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti 
mediċinali awtorizzati sabiex jiġu 
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont l-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE 
riveduta] lill-pubbliku għandhom 
jirrapportaw nuqqas ta’ prodott mediċinali 
partikolari kkummerċjalizzat fl-Istat 
Membru kkonċernat lill-awtorità 
kompetenti f’dak l-Istat Membru u 
għandhom jgħaddu l-informazzjoni 
stabbilita fil-Parti V tal-Anness IV lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 
mingħajr dewmien żejjed jew bil-
frekwenza li tkun mitluba mill-awtorità 
kompetenti.

Emenda 92
Proposta għal regolament
Artikolu 120 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Għall-finijiet tal-Artikolu 118(1), 
meta rilevanti, fuq talba mill-awtorità 
kompetenti kkonċernata kif definita fl-
Artikolu 116(1), entitajiet inklużi detenturi 
oħrajn tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni kif definiti fl-

2. Għall-finijiet tal-Artikolu 118(1), 
meta rilevanti, fuq talba mill-awtorità 
kompetenti kkonċernata kif definita fl-
Artikolu 116(1), entitajiet inklużi detenturi 
oħrajn tal-awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni kif definiti fl-
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Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi 
ta’ prodotti mediċinali jew ta’ sustanzi 
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn, 
distributuri bl-ingrossa, assoċjazzjonijiet 
rappreżentattivi tal-partijiet ikkonċernati 
jew persuni jew entitajiet ġuridiċi oħrajn li 
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu 
prodotti mediċinali lill-pubbliku għandhom 
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni 
mitluba fil-ħin.

Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi 
ta’ prodotti mediċinali jew ta’ sustanzi 
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn, 
distributuri bl-ingrossa, assoċjazzjonijiet 
rappreżentattivi tal-partijiet ikkonċernati 
jew persuni jew entitajiet ġuridiċi oħrajn li 
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu 
prodotti mediċinali lill-pubbliku għandhom 
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni 
rilevanti mitluba fil-ħin.

Emenda 93
Proposta għal regolament
Artikolu 120 – paragrafu 2 – subparagrafu 1 (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Informazzjoni kummerċjalment sensittiva 
għandha tkun disponibbli biss għall-
awtoritajiet rilevanti u għandha tiġi 
ttrattata f’konformità mal-leġiżlazzjoni 
applikabbli u d-dispożizzjonijiet dwar it-
trasparenza stabbiliti fir-Regolament 
1049/2001.

Emenda 94
Proposta għal regolament
Artikolu 121 – paragrafu 1 – punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(b) tippubblika informazzjoni dwar in-
nuqqas attwali ta’ prodotti mediċinali, 
f’każijiet li fihom dik l-awtorità 
kompetenti tkun ivvalutat in-nuqqas, fuq 
sit web disponibbli għall-pubbliku;

(b) tippubblika informazzjoni dwar in-
nuqqas kollu mistenni jew attwali ta’ 
prodotti mediċinali, ir-raġuni għan-
nuqqas, kif ukoll il-miżuri meħuda biex 
jiġġieldu n-nuqqas mistenni jew attwali, 
malli dik l-awtorità kompetenti tkun 
ivvalutat in-nuqqas u tipprovdi 
rakkomandazzjonijiet ċari u alternattivi 
possibbli lill-professjonisti fil-kura tas-
saħħa u lill-pazjenti, fuq sit web 
disponibbli għall-pubbliku u faċli għall-
utent;

Emenda 95
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Proposta għal regolament
Artikolu 121 – paragrafu 1 – punt ca (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ca) tivvaluta l-informazzjoni dwar in-
nuqqasijiet potenzjali jew attwali 
pprovduti minn detenturi ta’ 
awtorizzazzjoni għall-
kummerċjalizzazzjoni awtorizzati li 
jagħmlu kummerċ fi Stat Membru skont l-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE kif 
riveduta] kif definit fil-paragrafu 1 tal-
Artikolu 116, l-importaturi u l-manifatturi 
tal-prodotti mediċinali jew ingredjenti 
attivi u l-fornituri rilevanti tagħhom, id-
distributuri bl-ingrossa, l-assoċjazzjonijiet 
li jirrappreżentaw lill-partijiet interessati 
jew persuni jew entitajiet ġuridiċi oħra li 
huma awtorizzati jew li għandhom l-
awtorizzazzjoni li jfornu prodotti 
mediċinali lill-pubbliku.

Emenda 96
Proposta għal regolament
Artikolu 121 – paragrafu 2 – punt f

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(f) tinforma lill-Aġenzija dwar 
kwalunkwe azzjoni prevista jew meħuda 
minn dak l-Istat Membru sabiex jiġi 
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali.

(f) tinforma lill-Aġenzija dwar 
kwalunkwe azzjoni prevista jew meħuda 
minn dak l-Istat Membru sabiex jiġi 
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali 
mingħajr dewmien żejjed.

Emenda 97
Proposta għal regolament
Artikolu 121 – paragrafu 2a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Wara l-espansjoni tal-ESMP 
imsemmija fl-Artikolu 122(6) u għall-
finijiet tal-Artikolu 118(1) u l-Artikolu 
121(2), il-punt (a), l-awtoritajiet 
kompetenti tal-Istati Membri għandhom 
jistabbilixxu sistemi nazzjonali tal-IT li 
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jkunu interoperabbli mal-ESMP u 
jippermettu l-iskambju awtomatizzat ta’ 
informazzjoni mal-ESMP filwaqt li 
jevitaw id-duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda 98
Proposta għal regolament
Artikolu 121 – paragrafu 5 – punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(d) tinforma lill-Aġenzija dwar 
kwalunkwe azzjoni prevista jew meħuda 
minn dak l-Istat Membru f’konformità mal-
punti (b) u (c) u tirrapporta dwar 
kwalunkwe azzjoni oħra meħuda sabiex 
jittaffa jew jiġi solvut in-nuqqas kritiku fl-
Istat Membru, kif ukoll ir-riżultati ta’ dawn 
l-azzjonijiet.

(d) mingħajr dewmien żejjed tinforma 
lill-Aġenzija dwar kwalunkwe azzjoni 
prevista jew meħuda minn dak l-Istat 
Membru f’konformità mal-punti (b) u (c) u 
tirrapporta dwar kwalunkwe azzjoni oħra 
meħuda sabiex jittaffa jew jiġi solvut in-
nuqqas kritiku fl-Istat Membru, kif ukoll ir-
riżultati ta’ dawn l-azzjonijiet.

Emenda 99
Proposta għal regolament
Artikolu 122 – paragrafu 1a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Għall-finijiet tal-Artikolu 118 u 
abbażi tal-informazzjoni pprovduta skont 
l-Artikolu 121(1), il-punt (d), u l-Artikolu 
121(2), l-Aġenzija għandha tivvaluta l-
azzjonijiet meħuda jew previsti minn Stat 
Membru biex timmitiga nuqqas fil-livell 
nazzjonali fir-rigward ta’ kwalunkwe 
impatt negattiv potenzjali jew attwali ta’ 
dawn l-azzjonijiet fuq id-disponibbiltà u s-
sigurtà tal-provvista fi Stat Membru ieħor 
u fil-livell Ewropew. L-Aġenzija għandha 
tinforma lill-Istat Membru inkwistjoni 
dwar il-valutazzjoni tagħha fil-ħin u lill-
MSSG u lill-Istati Membri potenzjalment 
jew attwalment affettwati permezz tal-
grupp ta’ ħidma tal-punt uniku ta’ kuntatt 
imsemmi fl-Artikolu 3(6) tar-Regolament 
(UE) 2022/123. L-Aġenzija għandha 
tinforma wkoll lill-Kummissjoni dwar il-
valutazzjoni tagħha.
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Emenda 100
Proposta għal regolament
Artikolu 122 – paragrafu 4 – parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

4. Għall-finijiet tat-twettiq tal-kompiti 
msemmijin fl-Artikoli 118(1), 123 u 124, l-
Aġenzija għandha tiżgura dan li ġej, 
f’konsultazzjoni mal-grupp ta’ ħidma 
msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt (c):

4. Għall-finijiet tat-twettiq tal-kompiti 
msemmijin fl-Artikoli 118(1), 123 u 124, l-
Aġenzija għandha tiżgura dan li ġej, 
f’konsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet 
rilevanti tal-pazjenti u tal-konsumaturi u 
mal-grupp ta’ ħidma msemmija fl-Artikolu 
121(1), il-punt (c):

Emenda 101
Proposta għal regolament
Artikolu 122 – paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6. Għall-finijiet tal-implimentazzjoni 
ta’ dan ir-Regolament, l-Aġenzija għandha 
tespandi l-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Aġenzija għandha tiżgura li, 
meta rilevanti, id-data tkun interoperabbli 
bejn l-ESMP, is-sistemi tal-IT tal-Istati 
Membri u sistemi tal-IT u bażijiet tad-data 
rilevanti oħrajn, mingħajr ebda 
duplikazzjoni tar-rapportar.

6. Għall-finijiet tal-implimentazzjoni 
ta’ dan ir-Regolament, l-Aġenzija għandha 
tespandi l-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP u tinkludi, fost l-oħrajn, 
informazzjoni dwar id-durata, ir-
raġunijiet u l-miżuri ta’ mitigazzjoni tan-
nuqqas tan-nuqqasijiet ta’ mediċini. L-
Aġenzija għandha tiżgura li, meta rilevanti, 
id-data tkun interoperabbli bejn l-ESMP, 
is-sistemi tal-IT tal-Istati Membri u sistemi 
tal-IT u bażijiet tad-data rilevanti oħrajn, 
mingħajr ebda duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda 102
Proposta għal regolament
Artikolu 122 – paragrafu 6a (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6a. L-Aġenzija għandha tivvaluta l-
miżuri nnotifikati mill-awtoritajiet 
kompetenti tal-Istati Membri skont l-
Artikolu 121 fir-rigward tal-effetti 
possibbli fuq id-disponibbiltà tal-mediċini 
fi Stati Membri oħra, u meta rilevanti 
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għandha tirrapporta s-sejbiet tagħha lill-
Kummissjoni.

Emenda 103
Proposta għal regolament
Artikolu 124 – paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. L-Aġenzija għandha tistabbilixxi 
fil-portal fuq il-web tagħha msemmi fl-
Artikolu 104 paġna web disponibbli 
pubblikament li tipprovdi informazzjoni 
dwar in-nuqqasijiet kritiċi attwali ta’ 
prodotti mediċinali f’każijiet li fihom l-
Aġenzija tkun ivvalutat in-nuqqas u tkun 
ipprovdiet rakkomandazzjonijiet lill-
professjonisti fil-kura tas-saħħa u lill-
pazjenti. Din il-paġna web għandha 
tipprovdi wkoll referenzi għal-listi ta’ 
nuqqasijiet attwali ppubblikati mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru 
skont l-Artikolu 121(1), il-punt (b).

3. L-Aġenzija għandha tistabbilixxi 
fil-portal fuq il-web tagħha msemmi fl-
Artikolu 104 paġna web disponibbli 
pubblikament u faċli għall-utent li 
tipprovdi informazzjoni dwar in-
nuqqasijiet kritiċi attwali kollha ta’ 
prodotti mediċinali, inklużi r-raġunijiet 
għan-nuqqasijiet. Wara li tivvaluta n-
nuqqasijiet, l-Aġenzija għandha tipprovdi 
rakkomandazzjonijiet lill-professjonisti fil-
kura tas-saħħa u lill-pazjenti. Din il-paġna 
web għandha tipprovdi wkoll referenzi 
għal-listi ta’ nuqqasijiet attwali ppubblikati 
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat 
Membru skont l-Artikolu 121(1), il-punt 
(b).

Emenda 104
Proposta għal regolament
Artikolu 125 – paragrafu 1 – punt fa (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(fa) jinforma lill-Aġenzija bil-kawża 
tan-nuqqas kritiku.

Emenda 105
Proposta għal regolament
Artikolu 129 – paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Għall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu 
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba 
mill-awtorità kompetenti kkonċernata kif 
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet 

Għall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu 
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba 
mill-awtorità kompetenti kkonċernata kif 
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet 
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inklużi detenturi oħrajn tal-
awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi 
ta’ prodotti mediċinali jew ta’ sustanzi 
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn, 
distributuri bl-ingrossa, assoċjazzjonijiet 
rappreżentattivi tal-partijiet ikkonċernati 
jew persuni jew entitajiet ġuridiċi oħrajn li 
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu 
prodotti mediċinali lill-pubbliku għandhom 
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni 
mitluba fil-ħin.

inklużi detenturi oħrajn tal-
awtorizzazzjonijiet għall-
kummerċjalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi 
ta’ prodotti mediċinali jew ta’ sustanzi 
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn, 
distributuri bl-ingrossa, assoċjazzjonijiet 
rappreżentattivi tal-partijiet ikkonċernati 
jew persuni jew entitajiet ġuridiċi oħrajn li 
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu 
prodotti mediċinali lill-pubbliku għandhom 
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni 
mitluba fil-ħin u sal-iskadenza stabbilita 
mill-Aġenzija u jipprovdu aġġornamenti 
kull meta dan ikun meħtieġ.

Emenda 106
Proposta għal regolament
Artikolu 129 – paragrafu 1 – subparagrafu 1 (ġdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Informazzjoni kummerċjalment sensittiva 
għandha tkun disponibbli biss għall-
awtoritajiet rilevanti u għandha tiġi 
ttrattata f’konformità mal-leġiżlazzjoni 
applikabbli u mad-dispożizzjonijiet dwar 
it-trasparenza stabbiliti fir-Regolament 
1049/2001”.

Emenda 107
Proposta għal regolament
Artikolu 164 – paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

5. Għal entitajiet mingħajr skop ta’ 
qligħ, il-Kummissjoni għandha tadotta 
dispożizzjonijiet speċifiċi li jiċċaraw id-
definizzjonijiet, li jistabbilixxu 
eżenzjonijiet, tnaqqis jew differimenti tat-
tariffi, kif xieraq, f’konformità mal-
proċedura msemmija fl-Artikolu 10 u fl-
Artikolu 12 tar-[Regolament (KE) Nru 
297/95 rivedut].

5. Għal entitajiet mingħajr skop ta’ 
qligħ, il-Kummissjoni għandha tadotta 
dispożizzjonijiet speċifiċi li jiċċaraw id-
definizzjonijiet, li jistabbilixxu 
eżenzjonijiet, tnaqqis jew differimenti tat-
tariffi, kif xieraq, f’konformità mal-
proċedura msemmija fl-Artikolu 10 u fl-
Artikolu 12 tar-[Regolament (KE) Nru 
297/95 rivedut]. Dawn l-inċentivi huma 
mfassla, fost l-oħrajn, biex itaffu l-piżijiet 
finanzjarji u amministrattivi u 
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jippromwovu l-innovazzjoni.

Emenda 108
Proposta għal regolament
Artikolu 167 – paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Għall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, l-
Aġenzija għandha tidentifika u timplimenta 
b’mod attiv l-aħjar prattiki taċ-ċibersigurtà 
adottati fl-istituzzjonijiet, fil-korpi, fl-
uffiċċji u fl-aġenziji tal-Unjoni sabiex 
tipprevjeni, tidentifika, ittaffi u twieġeb 
għal attakki ċibernetiċi.

Għall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, l-
Aġenzija għandha tieħu miżuri biex 
tiżgura l-konformità tagħha ma’ livell 
komuni għoli ta’ ċibersigurtà fi ħdan l-
entitajiet tal-Unjoni, tidentifika u 
timplimenta b’mod attiv l-aħjar prattiki taċ-
ċibersigurtà aġġornati sabiex tipprevjeni, 
tidentifika, ittaffi u twieġeb għal attakki 
ċibernetiċi.
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ANNESS: ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR GĦAL OPINJONI RĊEVIET KONTRIBUT MINGĦANDHOM

F’konformità mal-Artikolu 8 tal-Anness I tar-Regoli ta’ Proċedura, il-President fil-kapaċità 
tagħha bħala rapporteur għal opinjoni tiddikjara li rċeviet kontribut mill-entitajiet jew il-
persuni li ġejjin fit-tħejjija tal-opinjoni, sal-adozzjoni tagħha fil-kumitat:

Entità u/jew persuna
Bayer
The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea
University of Helsinki
Novartis
Orion
Permanent representation of Finland to the EU
Pharma Industry Finland
Boehringer Ingelheim
Johnson & Johnson

Il-lista ta’ hawn fuq hija mfassla taħt ir-responsabbiltà esklużiva tal-President fil-kapaċità 
tagħha bħala rapporteur għal opinjoni
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PROĊEDURA TAL-KUMITAT LI JINTALAB JAGĦTI OPINJONI
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Regolament (UE) Nru 536/2014 u t-tħassir tar-Regolament (KE) Nru 
726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE) Nru 
1901/2006
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