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GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

[1-“Pakkett Farmacewtiku” jikkonsisti fir-Regolament u d-Direttiva I-godda, li jirrapprezentaw
tigdid tant mistenni tal-legizlazzjoni farmacewtika, parti integrali mill-kostruzzjoni tal-Unjoni
Ewropea tas-Sahha. Peress li diversi riformi legizlattivi jhallu impatt fuq is-settur farmacewtiku
fl-istess hin, il-valutazzjoni tal-impatt kollettiv taghhom fuq il-kompetittivita globali, 1-
innovazzjoni u d-disponibbilta tal-medicini tal-UE hija kru¢jali.

Ir-rapporteur tappogga l-objettivi tar-riforma farmacewtika, li ghandha l-ghan li trawwem
ambjent tar-R&Z kompetittiv u favorevoli ghall-innovazzjoni fl-Ewropa, ittejjeb l-awtonomija
strategika, tindirizza r-rezistenza ghall-antimikrobici u ttejjeb l1-accessibbilta ghall-medicini.
Madankollu, xi metodologiji jehtiegu rfinar.

Element ta’ thassib sinifikanti huwa l-migrazzjoni potenzjali tal-industrija farmacewtika mill-
Ewropa. Biex tibqa’ kompetittiva globalment, 1-Ewropa jehtigilha Zzomm qafas regolatorju
favorevoli ghall-innovazzjoni. Ir-rapporteur tenfasizza 1-htiega ta’ legizlazzjoni prevedibbli,
trasparenti, stabbli u ¢ara biex I-UE ssir aktar attraenti ghar-ricerka, 1-izvilupp u l-produzzjoni
tal-medicini.

Vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita

Ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i hija krizi globali urgenti tas-sahha li tehtieg intervent
immedjat tal-UE qabel ma ssir kwistjoni aktar severa. Is-suq attwali ghall-izvilupp ta’ medic¢ini
godda ghall-glieda kontra r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i mhuwiex adegwat. Dawn il-prodotti
jridu jintuzaw b’attenzjoni biex tinzamm l-effettivita taghhom, u dan jaghmilhom anqas
profittabbli ghall-kumpaniji biex jinvestu fir-ricerka u l-izvilupp.

[1-Kummissjoni pproponiet vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita biex jigi stimulat il-holgien
ta’ medi¢ini antimikrobi¢i godda. Ir-rapporteur tappogga l-vouchers trasferibbli ghall-
eskluzivita bhala zvilupp pozittiv. Madankollu, il-kundizzjonijiet stretti deskritti ghall-vouchers
trasferibbli ghall-eskluzivita jistghu jnaqqsu l-effettivita taghhom, b’mod partikolari meta
wiehed iqis li jestendu biss il-protezzjoni regolatorja tad-data u mhux ic-Certifikati ta’
protezzjoni supplimentari jew il-protezzjoni tal-privattivi. Il-kundizzjonijiet ghall-vouchers
trasferibbli ghall-eskluzivita ghandhom jigu kkunsidrati mill-gdid, kif irrakkomandat mir-
rapporteur.

Htigijiet medic¢i mhux issodisfati

[l-progress mediku ghandu l-ghan li jindirizza 1-htigijiet medi¢i mhux issodisfati, li jistghu
jvarjaw u jinbidlu malajr. Il-klassifikazzjoni ta’ xi htigijiet medi¢i mhux issodisfati bhala “kbar”
tista’ tkun etikament problematika minhabba i tista’ tnaqqas 1-importanza ta’ htigijiet medici
mhux issodisfati ohrajn. Huwa mehtieg fehim komprensiv tal-htigijiet medi¢i mhux issodisfati
peress i dawn jistghu jiehdu hafna forom.

Id-dibattiti dwar il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati jew il-htigijiet medic¢i kbar mhux issodisfati
huma parti minn sfidi usa’ relatati mad-disponibbilta, l-accessibbilta u l-affordabbilta ta’
medicini godda, u s-sostenibbilta tas-sistemi tal-kura tas-sahha. Il-perspettiva tal-pazjent spiss
tigi injorata, u l-potenzjal li I-hajja tal-pazjenti tigi trasformata bi trattamenti godda mhuwiex
rikonoxxut bis-shih.
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Ir-restrizzjoni ta’ incentivi ghal trattamenti li jidhlu f’definizzjoni stretta ta’ htigijiet medici
mhux issodisfati jew htigijiet medi¢i kbar mhux issodisfati llum tista’ xxekkel 1-izvilupp ta’
terapiji vitali ghal pazjenti futuri. Dan jista’ jnaqqas il-prevedibbilta ghall-kumpaniji u
jiskoraggihom milli jinvestu fir-ricerka u l-izvilupp fl-UE biex jindirizzaw il-htigijiet medici
mhux issodisfati.

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja

F’dawn l-ahhar snin, il-progress xjentifiku zdied b’pass imghaggel, u dan wassal ghal medicini,
apparati, dijanjostika, u kombinazzjonijiet godda ta’ dawn lil hinn minn dak li anti¢ipaw ir-
regolamenti attwali. Sabiex jigi zgurat li 1-prodotti li jaslu ghand il-pazjenti jkunu ta’ kwalita
gholja, sikuri u effettivi, ir-regolaturi jehtiegu flessibbilta u kollaborazzjoni mal-izviluppaturi.
Ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja jista’ jilhaq dan I-ghan.

Madankollu, il-proposta tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni tal-Kummissjoni tkopri biss il-
farmacewtici. Hafna prodotti moderni jinkludu apparat mediku, dijanjostika, u ghodod digitali,
kull wiehed b’regolamenti separati. Ir-rapporteur temmen li huwa essenzjali li jigi estiz il-kamp
ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni biex jigu akkomodati zviluppi futuri f’dawn
l-ogsma.

L-indirizzar tan-nuqqasijiet ta’ medicini

In-nuqqasijiet ta’ medic¢ini huma kwistjoni serja, spiss ikkawzati minn zidiet mhux mistennija
fid-domanda. Il1-Kummissjoni tipproponi li testendi I-perjodu ta’ notifika ghal nuqqasijiet
temporanji minn xahrejn ghal sitt xhur u li taghmel il-pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
obbligatorji ghall-medicini kollha fir-Regolament propost.

Biex titjieb id-disponibbilta tal-medicini, huwa krug¢jali li tinholoq sistema effi¢jenti minghajr
ma jigu imposti pizijiet amministrattivi eccessivi fuq ir-regolaturi u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Minflok ma jkunu mehtiega pjanijiet ghan-
nuqqasijiet fir-rigward tal-medicini kollha, ikun ahjar li wiehed jiffoka fuq dawk kriti¢i wara
valutazzjoni tan-necessita u r-riskji specific¢i taghhom.

L-estensjoni zejda tal-perjodu ta’ notifika tista’ twassal ghal notifiki ta’ “ghal li jista’ jkun” i
jkunu bla bzonn. Fl-opinjoni tar-rapporteur, huwa aktar ghaqli li nikkon¢entraw fuq li d-
domanda ssir trasparenti madwar 1-Ewropa u i jintuzaw id-data u l-ghodod digitali biex jigu
identifikati u evitati n-nuqqasijiet.

Konkluzjoni

Ir-rapporteur tappogga 1-“Pakkett Farmacewtiku” u tagbel ma’ hafna mill-prijoritajiet proposti
mill-Kummissjoni. Huwa essenzjali 1i din ir-riforma tipprotegi l-kompetittivita tal-Unjoni
Ewropea u s-sigurta tal-katina tal-provvista farmacewtika taghha.

Minhabba I-limitazzjonijiet ta’ Zzmien fit-thejjija ta’ dan l-abbozz ta’ rapport inizjali, ir-
rapporteur izzomm il-prerogattiva li taghmel aktar emendi, titjib, u elu¢idazzjonijiet ghal dan
l-abbozz ta’ rapport. Ghal lista komprensiva ta’ entitajiet jew individwi li maghhom
interagixxiet ir-rapporteur jew li minghandhom inghata kontribut matul il-process, jekk
joghgbok irreferi ghall-Anness fil-konkluzjoni ta’ dan I-abbozz ta’ rapport.

PE754.772v03-00 4/61 AD\1297690MT.docx



EMENDI

[1-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ric¢erka u 1-Energija jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-
Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala l-kumitat responsabbli, biex jiehu

inkunsiderazzjoni dan li gej:

Emenda 1
Proposta ghal regolament
Premessa 1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 2
Proposta ghal regolament
Premessa 2

Test propost mill-Kummissjoni

(2) L-Istrategija Farmacewtika ghall-
Ewropa tirrapprezenta punt ta’ bidla maz-
zieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u bil-
holgien ta’ qafas modern 1i jaghmel
prodotti medi¢inali innovattivi u stabbiliti
disponibbli ghall-pazjenti u ghas-sistemi
tal-kura tas-sahha bi prezzijiet affordabbli,
filwagqt li jizgura s-sigurta tal-provvista u
jindirizza t-thassib ambjentali.

Emenda 3
Proposta ghal regolament
Premessa 2a (gdida)
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Emenda

(1 a) Lijigigurat li I-Ewropej jircievu
I-medicéini li ghandhom bZonn, meta
Jjkollhom bZonnhom, irrispettivament
minn fejn jghixu fl-UE huwa objettiv
c¢entrali tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha. Li
tinghata spinta lill-kompetittivita tal-
industrija farmacewtika Ewropea, filwagqt
li jigu Zgurati wkoll disponibbilta ahjar
tal-medicini u acéess aktar ugwali u
[f’waqtu ghall-pazjenti hija riultat ewlieni
tar-riforma farmacewtika proposta tal-
UE.

Emenda

(2) L-Istrategija Farmacewtika ghall-
Ewropa tirrapprezenta punt ta’ bidla maz-
zieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u billi
tappogga ambjent favorevoli ghar-ricerka,
l-iZvilupp u I-manifattura tal-farmacewtici
fi hdan I-Unjoni flimkien ma’ qafas
modern li jaghmel prodotti medicinali
innovattivi u stabbiliti disponibbli ghall-
pazjenti u ghas-sistemi tal-kura tas-sahha
bi prezzijiet affordabbli, filwaqt 1i jizgura
s-sigurta tal-provvista u jindirizza t-thassib
ambjentali.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 4
Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 5
Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(2a) It-trasformazzjoni digitali tas-
sahha u l-kura se tghin biex izzid il-
kapacdita tas-sistemi tal-kura tas-sahha li
Jjwasslu sahha u kura aktar personalizzati
u effettivi b’anqas hela ta’ rizorsi. Dan ir-
regolament se jikkontribwixxi biex ic-
c¢ittadini Ewropej jinghataw il-kura tas-
sahha u biex it-tfassil tat-teknologiji tas-
sahha u l-manifattura taghhom ikunu
aktar sostenibbli billi jitnaqqsu l-konsum
tal-energija, l-iskart, it-tniggis u r-rilaxx
ta’ sustanzi perikoluZi, inkluzi
Jfarmacewtici, fl-ambjent.

Emenda

3) L-indirizzar tal-a¢¢ess mhux ugwali
tal-pazjenti ghall-prodotti medic¢inali sar
prijorita ewlenija tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa kif enfasizzat
mill-Kunsill u mill-Parlament Ewropew. L-
Istati Membri u I-Parlament talbu
mekkanizmi u in¢entivi riveduti ghall-
1zvilupp ta’ prodotti medic¢inali mfasslin
ghal-livell ta’ htiega medika mhux
issodisfata, filwagqt li jigu zgurati l-access
tal-pazjenti u d-disponibbilta tal-prodotti
medicinali fl-Istati Membri kollha.

Emenda

(5a) Il-qafas farmacewtiku jenhtieg li
Jjkun allinjat mal-ambizzjonijiet tal-UE fl-
industrija, id-digitalizzazzjoni u l-
kummerd, filwagqt li jirrikonoxxi r-rwol
kritiku tas-settur Ewropew tax-xjenzi tal-
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Emenda 6
Proposta ghal regolament
Premessa Sb (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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hajja, specjalment l-industrija
Jarmacewtika, biex jinZamm il-vantagg
kompetittiv tal-UE. It-tishih ta’ ricerka u
Zvilupp Ewropej robusti huwa krudcjali
ghas-sovranita Ewropea fl-ambitu ta’
pajsagg geopolitiku globalment
kompetittiv . Il-qafas legiilattiv
farmacewtiku jenhtieg li jkun sintonizzat
mal-istrategija industrijali usa’ tal-UE u li
Jjirrifletti l-enfasi li ghamel il-Kunsill fit-
23 ta’ Marzu 2023 fuq l-amplifikazzjoni
tal-incéentivi ghall-investiment fl-
innovazzjoni u l-gwida tal-Kunsill tal-
2016 li kwalunkwe emenda, inkluzi
emendi li jaffettwaw is-sistema ta’
incentivi, jenhtieg li ma xxekkilx il-
holgien ta’ medicini ghat-trattament ta’
mard rari. L-avvanzi fl-innovazzgjoni
huma krudjali biex jittejbu r-rizultati tas-
sahha tal-pazjenti u s-settur tas-sahha
pubblika usa’.

Emenda

(5b)  Lil hinn mill-kooperazzjoni tul il-
katina tal-valur tal-produzzjoni u I-
valorizzazzjoni tal-gharfien u I-gharfien
prattiku jew fi hdan it-triangolu tal-
gharfien (ricerka-edukazzjoni-
innovazgjoni), huwa fl-interess strategiku
tal-UE li tilhaq ukoll lil pajjizi ohra barra
mill-UE u f’kontinenti ohra u li
tikkoopera maghhom. Dan japplika
b’mod partikolari ghall-kooperazzjoni
multilaterali dwar kwistjonijiet ta’ sahha

ooooo .o

Ewropa izda wkoll ma’ pajjizi u regjuni
shab ohra fid-dinja. L-involviment ta’
shab internazzjonali jenhtieg li jwassal
ghal gharfien xjentifiku akbar fost il-
Jjindirizzaw l-isfidi globali tas-sahha
madwar id-dinja, u b’hekk joholqu
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Emenda 7
Proposta ghal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 8
Proposta ghal regolament
Premessa 26a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 9
Proposta ghal regolament
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni
(29)

L-entitajiet legali 1i mhumiex
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tkabbir u impjiegi sostenibbli.

Emenda

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

Emenda

(26a) Ir-ricerka fis-settur farmacewtiku
ghandha rwol deciziv biex ittaffi I-
kundizzjonijiet tal-pazjenti u ttejjeb is-
sahha pubblika. Regoli favorevoli iida
bilandjati, li jiffacilitaw l-innovazzjoni u
protezzjoni sufficjenti biex jinkoraggixxu
tali ricerka, inkluz permezz ta’ ambjenti
ta’ esperimentazzjoni regolatorji, se
Jikkontribwixxu biex is-swieq tal-UE jsiru
aktar attraenti u biex jippromovu l-
izvilupp ta’ innovazzjonijiet effikaci,
sikuri, accéessibbli u affordabbli ghar-
registenza ghall-antimikrobici. Ir-ricerka
u l-innovazzjoni jenhtieg li jkomplu
jizguraw l-oghla standards fil-prodotti tas-
sahha.

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

Emenda 10
Proposta ghal regolament
Premessa 30a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 11
Proposta ghal regolament
Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
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involuti f’attivita ekonomika bhall-
universitajiet, il-korpi pubbli¢i, i¢-Centri ta’
ricerka jew l-organizzazzjonijiet minghajr
skop ta’ qligh, jirrapprezentaw sors
importanti ta’ ricerka dwar il-htigijiet
mediéi mhux issodisfati, ricerka
[f’subpopolazzjonijiet differenti,
adattament ghal skop differenti,
ottimizzazzjoni u innovazzjoni u jenhtieg li
jibbenefikaw ukoll minn din l-iskema ta’
sostenn. Filwaqt li jenhtieg li jkun
possibbli li titqies is-sitwazzjoni partikolari
ta’ dawn l-entitajiet fuq bazi individwali,
tali sostenn jista’ jinkiseb l-ahjar permezz
ta’ skema ta’ sostenn dedikata, inkluz
appogg amministrattiv u permezz tat-
tnaqqis, id-differiment u l-eZenzjoni tat-
tariffi.

Emenda

(30a) Ghal Zvilupp ta’ politika informat,
l-Agenzija jenhtieg li Zomm l-awtorita
taghha li twettaq programmi pilota u
trawwem ambjent regolatorju li jadatta
ghall-isfidi futuri. Sforzi bhall-programm
pilota tal-2022 li pprovda assistenza akbar
lill-izviluppaturi akkademici u minghajr
skop ta’ qligh ta’ prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata jenhtieg li jinformaw
id-deciijonijiet ta’ politika u jirfinaw il-
gwida regolatorja.

Emenda

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
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Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti li huma
organizzati fuq il-bazi ta’ oqsma differenti
u 11 jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li 1-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u za’ esperti esterni. [I-mudell
tar-relaturi jibqa’ l-istess. Ir-rapprezentanza
tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-
sahha b’gharfien espert fl-ogsma kollha,
inkluz il-mard rari u pedjatriku, tizdied fis-
CHMP u fil-PRAC, minbarra I-gruppi ta’
hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha.

Emenda 12
Proposta ghal regolament
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, I-iskambju
ta’ informazzjoni u 1-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
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Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti li huma
organizzati fuq il-bazi ta’ ogqsma differenti
u li jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. L-evalwazzjoni taghhom se
tkompli tinkludi l-gharfien espert kollu
mehtieg ghal kull prodott bhala parti mit-
timijiet tar-rapporteur, bil-possibbilta li s-
CHMP u I-PRAC isejhu lil esperti
xjentifici addizzjonali biex jipprovdu
kontribut u pariri specifici dwar aspetti
partikolari li jkunu tqajmu matul I-
evalwazzjoni. Barra minn hekk, il-pazjenti
u l-professjonisti fil-kura tas-sahha se
Jjkunu parti mill-grupp ta’ esperti u se
Jjkunu involuti wkoll fix-xoghol tal-EMA
skont I-gharfien espert taghhom f’certu
qasam tal-mard. [s-CHMP u 1I-PRAC
jikkonsistu f’esperti mill-Istati Membri
kollha filwagqt li 1-gruppi ta’ hidma u /-
gruppi ta’ esperti jikkonsistu fil-
maggoranza f’esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u f’esperti esterni. Il-mudell tar-
relaturi jibga’ l-istess. Ir-rapprezentanza
tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-
sahha b’gharfien espert fl-ogsma kollha,
inkluz il-mard rari u pedjatriku, tizdied fis-
CHMP u fil-PRAC, minbarra l-gruppi ta’
hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha. L-informazzjoni dwar il-
kompoZizzjoni u l-hidma tal-kumitati u
tal-gruppi ta’ hidma jenhtieg li tkun
disponibbli pubblikament.

Emenda

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

Emenda 13
Proposta ghal regolament
Premessa 42a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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kompiti tal-Agenzija rigward prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, b’mod
partikolari ghal linji gwida xjentifici dwar
il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati u t-
tfassil ta’ provi klini¢i, jew studji ohrajn, u
|-generazzjoni ta’ evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, jenhtieg 1i 1-
Agenzija tkun tista’ tirrikorri ghal process
ta’ konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-
korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti
medicinali. Dawn l-awtoritajiet jistghu
jkunu, kif xieraq, rapprezentanti tal-
Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini, tal-
Grupp ta’ Konsulenza u Koordinazzjoni
tal-Provi Klini¢i, tal-Bord ta’
Koordinazzjoni ta’ SoHO, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha, tal-Grupp ta’
Koordinazzjoni tal-Apparati Medic¢i, tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar I-
apparati medici, tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghall-ipprezzar u ghar-rimborz
tal-medicini, tal-fondi tal-assigurazzjoni
nazzjonali jew tal-kontribwenti ghall-kura
tas-sahha. Jenhtieg li 1-Agenzija tkun tista’
testendi wkoll il-mekkanizmu ta’
konsultazzjoni ghall-konsumaturi, ghall-
pazjenti u l-indokraturi taghhom, ghall-
professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-
industrija, ghall-asso¢jazzjonijiet li
jirrapprezentaw lill-kontribwenti ghad-
dinja akkademika, jew ghal partijiet
ikkoncernati ohrajn, kif rilevanti.

Emenda

(42a) Lil hinn mill-kooperazzjoni tul il-
katina tal-valur tal-produzzjoni u I-
valorizzazzjoni tal-gharfien u l-gharfien
prattiku jew fi hdan it-triangolu tal-
gharfien (ricerka-edukazzjoni-
innovazzgjoni), huwa fl-interess strategiku
tal-UE li tilhaq ukoll pajjizi ohra barra l-
UE u li tikkoopera maghhom. Dan
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Emenda 14
Proposta ghal regolament
Premessa 43

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 15
Proposta ghal regolament
Premessa 45a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Jjapplika b’mod partikolari ghall-
kooperazzjoni multilaterali dwar

assocjati ma’ Orizzont Ewropa iZda wkoll
ma’ pajjizi u regjuni shab ohra fid-dinja.
L-involviment ta’ shab internazzjonali
jenhtieg li jwassal ghal gharfien

ikunu jistghu jindirizzaw l-isfidi globali
tas-sahha madwar id-dinja, u b’hekk
joholqu tkabbir u impjiegi sostenibbli.

Emenda

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

Emenda

(45a) Jenhtieg li tinghata attenzjoni
partikolari lill-bilan¢ bejn il-generi tal-
provi klinici sabiex in-nisa jkunu jistghu
Jjibbenefikaw b’mod shih u sikur mill-
medicini matul hajjithom.
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Emenda 16
Proposta ghal regolament
Premessa 51

Test propost mill-Kummissjoni

(51) Bhalaregola generali, jenhtieg li
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tinghata ghal Zmien
mhux limitat; madankollu, tigdid ta’ darba
jista’ jigi deciz biss ghal ragunijiet
gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medicinali.

Emenda 17
Proposta ghal regolament
Premessa 79

Test propost mill-Kummissjoni

(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja 1-
izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ghandu I-
kapacdita 11 jipprovdi 1-appogg finanzjarju
mehtieg lill-izviluppaturi ta’ antimikrobici
ta’ prijorita. Madankollu, sabiex jigi zgurat
li I-premju finanzjarju li fl-ahhar mill-ahhar
jiggarrab mis-sistemi tas-sahha jigi assorbit
l-aktar mill-izviluppatur tal-antimikrobi¢i
ta’ prijorita u mhux mix-xerrej tal-voucher,
jenhtieg li n-numru ta’ vouchers
disponibbli fis-suq jinzamm ghal wiehed
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Emenda

(51) Minhabba li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jehtieglu
Jjissottometti minnufih kwalunkwe data
gdida li tista’ thalli impatt fuq il-bilané
bejn il-benefic¢éju u r-riskju tal-prodotti
tieghu u peress li I-Agenzija ghandha
diversi ghodod disponibbli biex tissorvelja
kontinwament il-beneficcji u r-riskji tal-
medicini awtorizzati, bhall-valutazzjoni
tal-PSUR, id-detezzjoni tas-sinjali u r-
riferimenti, se tittiehed azzjoni regolatorja
kif mehtieg matul i¢-éiklu tal-hajja tal-
prodott. Ghaldagstant, bhala regola
generali, jenhtieg li awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tinghata ghal Zmien
mhux limitat; madankollu, tigdid ta’ darba
jista’ jigi deciz biss ghal ragunijiet
gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medicinali.

Emenda

(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja I-
izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data, flimkien
ma’ sett ta’ skemi ta’ incentivi ta’ spinta u
ta’ attrazzjoni jikkostitwixxu alternattiva
li tista’ tipprovdi 1-appogg finanzjarju
mehtieg lill-izviluppaturi ta’ antimikrobici
ta’ prijorita. Madankollu, sabiex jigi zgurat
li I-premju finanzjarju li fl-ahhar mill-ahhar
jiggarrab mis-sistemi tas-sahha jigi assorbit
l-aktar mill-izviluppatur tal-antimikrobici
ta’ prijorita u mhux mix-xerrej tal-voucher,
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minimu. Ghalhekk, huwa necessarju li jigu
stabbiliti kundizzjonijiet stretti ghall-ghoti,
ghat-trasferiment u ghall-uzu tal-voucher u
li I-Kummissjoni tinghata wkoll il-
possibbilta li tirrevoka l-voucher f*¢erti
¢irkostanzi.

Emenda 18
Proposta ghal regolament
Premessa 79a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 19
Proposta ghal regolament
Premessa 80

Test propost mill-Kummissjoni

(80)  Jenhtieg li voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data jkun disponibbli
biss ghal dawk il-prodotti antimikrobi¢i li
jgibu beneficcju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobici,
u li jkollhom il-karatteristi¢i deskritti f’dan
ir-Regolament. Huwa necessarju wkoll li
jigi zgurat li impriza li tir¢ievi dan I-
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jenhtieg 1i n-numru ta’ vouchers
disponibbli fis-suq jinzamm ghal wiehed
minimu. Ghalhekk, huwa necessarju li jigu
stabbiliti kundizzjonijiet stretti ghall-ghoti,
ghat-trasferiment u ghall-uzu tal-voucher u
li I-Kummissjoni tinghata wkoll il-
possibbilta li tirrevoka l-voucher f*¢erti
¢irkostanzi.

Emenda

(79a) Sabiex tigi indirizzata t-theddida
tar-registenza ghall-antimikrobici u I-
impatt taghha fuq is-sahha pubblika u I-
bagits nazzjonali ghall-kura tas-sahha,
Jjenhtieg li jigu appoggati l-izvilupp u l-
adozzjoni ta’ mudelli ekonomici godda,
progetti pilota u incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni biex l-iZvilupp ta’ terapiji
godda, dijanjostika, antibijotici, apparati
medici u alternattivi ghall-uzu tal-
antimikrobici jinghata spinta. L-ghoti lill-
Istati Membri ta’ sett ta’ ghodod ta’
incentivi ta’ spinta u ta’ attrazzjoni se
Jjkun deciziv biex jindirizza l-impatti
dejjem aktar negattivi kkawZzati mir-
registenza ghall-antimikrobici u se jservi
biex jindirizza dan il-falliment tas-sugq.

Emenda

(80)  Jenhtieg li voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data u skemi ohra ta’
incentivi ta’ spinta u ta’ attrazgjoni
mahsuba biex tistimola I-izvilupp ta’
antimikrobici ta’ prijorita jkunu
disponibbli biss ghal dawk il-prodotti
antimikrobi¢i li jgibu benefic¢cju kliniku
sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza ghall-
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in¢entiv min-naha taghha tkun kapaci
tforni l-prodott medic¢inali lil pazjenti fl-
Unjoni fi kwantitajiet sufficjenti u li
tipprovdi informazzjoni dwar il-
finanzjament kollu ricevut ghar-ricerka
relatata mal-izvilupp tieghu sabiex
tipprovdi rendikont shih tal-appogg
finanzjarju dirett moghti lill-prodott
medicinali.

Emenda 20
Proposta ghal regolament
Premessa 87a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 21
Proposta ghal regolament
Premessa 96a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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antimikrobi¢i, u 1i jkollhom il-karatteristici
deskritti f’dan ir-Regolament. Huwa
necessarju wkoll li jigi Zgurat 1i impriza li
tir¢ievi dan l-in¢entiv min-naha taghha
tkun kapaci tforni 1-prodott medicinali lil
pazjenti fl-Unjoni fi kwantitajiet suffi¢jenti
u li tipprovdi informazzjoni dwar il-
finanzjament kollu ricevut ghar-ricerka
relatata mal-izvilupp tieghu sabiex
tipprovdi rendikont shih tal-appogg
finanzjarju dirett moghti lill-prodott
medicinali.

Emenda

(87a) Ghal prodotti medicinali li
x’aktarx joffru avvanz terapewtiku
eccezgjonali fid-dijanjoZi, il-prevengjoni
Jjew it-trattament ta’ kundizzjoni ta’
theddida ghall-hajja, debilitanti serjament
Jjew kundizzjoni serja u kronika fl-Unjoni,
bil-hsieb li tippermetti disponibbilta aktar
bikrija ghall-pazjenti, I-Agenzija jenhtieg
li thkun kapaci twettaq “rieami mqassam
[ffaziijiet” ta’ pakketti ta’ data dwar
testijiet u provi finalizzati qabel ma tigi
sottomessa applikazzjoni formali ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, biex tippermetti
valutazzjoni aktar efficjenti ta’ prodotti
medicinali, filwagqt li tiggarantixxi livell
gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem.

Emenda
(96a) Il-perkors regolatorju jista’ jkun
incert u nieqes mill-flessibbilta fil-

konfront tal-isfidi unici ta’ prodotti
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Emenda 22
Proposta ghal regolament
Premessa 102

Test propost mill-Kummissjoni

(102) Sabiex jigu incentivati r-ricerka u
l-izvilupp ta’ prodotti medicinali orfni li
Jjindirizzaw htigijiet gholjin mhux
issodisfati, sabiex tigi ;gurata l-
prevedibbilta fis-suq u sabiex tigi ;gurata
distribuzzjoni gusta tal-incentivi, giet
introdotta modulazzjoni ta’ eskluzivita tas-
suq, il-prodotti medicinali orfni 1i
jindirizzaw htigijiet medici kbar mhux
issodisfati jibbenefikaw mill-itwal
eskluZivita tas-suq, filwagqt li 1-eskluzivita
tas-suq ghal prodotti medicinali orfni
b’uzu stabbilit sew, li jehtiegu anqas
investiment, hija l-igsar. Sabiex tigi zgurata
aktar prevedibbilta ghall-izviluppaturi, il-
possibbilta li jigu riezaminati 1-kriterji ta’
eligibbilta ghall-eskluzivita tas-suq wara 6
snin wara l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni giet abolita.
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medicinali orfni, kemm fil-mod kif l-
izviluppaturi huma mehtiega jissodisfaw
l-istandards ta’ evidenza kif ukoll fl-
interazzjonijiet bejn I-izviluppaturi u I-
atturi regolatorji. Ghalhekk, I-Agenzija
u mfassla apposta ghal involviment bikri
mal-iZviluppaturi ta’ prodotti medicinali
orfni bil-hsieb li tigura li aktar kandidati
ta’ prodotti medicinali orfni jkunu ta’
succéess fil-perkors regolatorju, filwagqt li
timmaniggja r-rizorsi b’mod efficjenti.

Emenda

(102) Sabiex jigu inc¢entivati /-
investiment u l-innovazzjoni, ir-ricerka u
l-izvilupp ta’ medicini orfni fejn jew ma
jezisti l-ebda trattament jew, jekk diga
jezistu trattamenti ohra, dawn ikunu
Jikkostitwixxu benefic¢cju sinifikanti lill-
popolazzjoni fil-mira, giet introdotta
modulazzjoni ta’ eskluzivita tas-suq. Tali
modulazzjoni hija xprunata mix-xjenza u
infurmata mill-principji li jiggwidaw ir-
ricerka, b’incentivi bbaZati fuq l-ostakli
konkreti, l-attributi unici, u l-htigijiet ta’
Zvilupp ta’ terapiji godda li jindirizzaw il-
htigijiet tal-pazjenti; erba’ arketipi
ewlenin ta’ inc¢entiv huma previsti mir-
Regolament, kull wiehed minnhom
Jjindirizza htigijiet unici u lakuni fI-
gharfien fir-ricerka; 1-eskluzivita tas-suq
ghal medicini orfni b’uzu stabbilit sew, li
jehtiegu anqgas investiment, hija l-igsar.
Sabiex tigi zgurata aktar prevedibbilta
ghall-izviluppaturi, il-possibbilta li jigu
riezaminati l-kriterji ta’ eligibbilta ghall-
eskluzivita tas-suq wara 6 snin wara I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni giet abolita.
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Emenda 23
Proposta ghal regolament
Premessa 104

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 24
Proposta ghal regolament
Premessa 105a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(104) Sabiex jigi massimizzat il-
beneficcju potenzjali tar-ricerka klinika,
jenhtieg li tigi mhegga esplorazzjoni
kontinwa ta’ indikazzjonijiet godda.
Sabiex jigu ppremjati r-ricerka u l-izvilupp
ta’ indikazzjonijiet terapewtic¢i godda,
perjodu addizzjonali ta’ sena ta’ eskluzivita
tas-suq huwa pprovdut ghal indikazzjoni
terapewtika gdida (b’massimu ta’ zewg
indikazzjonijiet). Biex tkompli tigi
incentivata l-innovazzjoni, specjalment
f’Zoni mhux mogqdija bizZejjed, filwaqt li
tippermetti wkoll id-dhul ta’ medicini
generici, kwalunkwe awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni orfni gdida
sussegwenti moghtija lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-

tliet snin ta’ eskluZivita tas-suq marbuta
mal-indikazzjoni u mhux mas-sustanza
attiva. Dan se jippermetti kompetizzjoni
tal-medicini generici fl-ewwel ;ewg
indikazzjonijiet orfni u jippermetti wkoll
ricerka kontinwa ghal dawk il-pazjenti li
xorta jistghu jibbenefikaw.

Emenda

(105a) Wiehed mill-ghanijiet generali ta’
dan ir-Regolament huwa li jghin biex
Jjintlahqu l-htigijiet medici ta’ pazjenti
b’mard rari, li jtejjeb l-affordabbilta ta’
prodotti medicinali orfni u l-accéess tal-
pazjenti ghal prodotti medicinali orfni
madwar lI-Unjoni, u li jheggeg I-
innovazzjoni f’oqsma fejn hemm il-bZonn.
Filwagqt li programmi u politiki ohra tal-
Unjoni jikkontribwixxu wkoll ghal dawn
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Emenda 25
Proposta ghal regolament
Premessa 126

Test propost mill-Kummissjoni

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

2
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l-ghanijiet, in-nies li jghixu b’mard rari
qed ikomplu jiffacéjaw sfidi komuni li
huma hafna u li fihom diversi fatturi,
inkluzi dewmien fid-dijanjoZi, nuqqas ta’
trattamenti trasformattivi disponibbli, u
diffikultajiet biex ikollhom acéess ghat-
trattamenti fil-post fejn jghixu, u dawn
Jjirriflettu I-frammentazzjoni tas-suq
madwar l-Istati Membri. Billi I-valur
mizjud Ewropew biex jigu indirizzati I-
htigijiet ta’ nies li jghixu b’mard rari
huwa ecééezzjonalment gholi minhabba li
l-pazjenti, l-esperti, id-data u r-rizorsi
huma rari, huwa xieraq li I-Kummissjoni
tizviluppa, biex tikkomplementa dan ir-
Regolament, qafas iddedikat ghal mard
rari biex jghaqqad il-legizlazzjoni, il-
politiki u l-programmi rilevanti, u
Jjappogga strategiji nazzjonali bil-hsieb li
jintlahqu ahjar il-htigijiet mhux
issodisfati ta’ nies li jghixu b’mard rari u
ta’ dawk li jiehdu hsiebhom. Dan il-qafas
jenhtieg li jkun xprunat mill-htigijiet u
bbazat fuq l-ghanijiet, u li jigi Zviluppat
f’konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti kif ukoll,
fejn rilevanti, ma’ partijiet interessati
ohra.

Emenda

(126) Huwa necessarju li jittiehdu mizuri
ghas-sorveljanza tal-prodotti medic¢inali
awtorizzati mill-Unjoni, u b’mod
partikolari ghas-supervizjoni intensiva tal-
effetti mhux mixtieqa ta’ dawn il-prodotti
medicinali, u I-gbir ta’ data tad-dinja reali
fi hdan il-qafas tal-attivitajiet ta’
farmakovigilanza tal-Unjoni, sabiex jigi
zgurat l-irtirar rapidu mis-suq ta’
kwalunkwe prodott medicinali i
jipprezenta bilan¢ riskju-benefi¢cju
negattiv f’¢irkostanzi ta’ uzu normali.
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Emenda 26
Proposta ghal regolament
Premessa 129

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 27
Proposta ghal regolament
Premessa 132a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(129) Il-progress xjentifiku u teknologiku
fl-analitika tad-data u l-infrastruttura tad-
data huma essenzjali ghall-izvilupp, ghall-
awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni tal-
prodotti medicinali. It-trasformazzjoni
digitali affettwat it-tehid ta’ decizjonijiet
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbazata
fuq id-data u mmoltiplikat il-possibbiltajiet
ta’ acc¢ess ghall-evidenza u ghad-data tad-
dinja reali, tul i¢-Ciklu tal-hajja ta’ prodott
medic¢inali. Dan ir-Regolament jirrikonoxxi
l-esperjenza u l-kapacita tal-Agenzija li
tacCessa u tanalizza d-data sottomessa
indipendentement mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Fuq il-bazi ta’ dan,
jenhtieg li I-Agenzija tiehu inizjattiva
sabiex taggorna s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott f’kaz li data gdida
dwar l-effikacja jew is-sikurezza jkollha
impatt fuq il-bilanc¢ riskju-benefic¢ju ta’
prodott medic¢inali. F’tali kaz, I-Agenzija u
d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jenhtieg li
Jjikkollaboraw biex jiddeterminaw id-
dettalji ta’ kwalunkwe aggornament bhal
dan.

Emenda
(132a) Biex jigi ;gurat l-access tal-
pazjenti ghal medicini innovattivi, huwa

xieragq li jigu stabbiliti regoli komuni
ghall-ittestjar u l-awtorizzazzjoni ta’
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Emenda 28
Proposta ghal regolament
Premessa 132b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 29
Proposta ghal regolament
Premessa 132¢ (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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prodotti medicinali innovattivi u
teknologiji innovattivi relatati ma’ tali
prodotti li, minhabba n-natura jew il-
karatteristici ec¢éezzjonali taghhom, huma
mistennija li ma jikkonformawx
kompletament mal-qafas regolatorju tal-
medicini tal-UE.

Emenda

(132b) Jistghu jigu stabbiliti ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja meta ma
Jjkunx possibbli li I-prodott medicinali jew
il-kategorija ta’ prodotti jigu viluppati
f’konformita mar-rekwiziti applikabbli
ghall-prodotti medicinali minhabba sfidi
Xjentifici jew regolatorji li jirrizultaw
minn karatteristi¢i jew metodi relatati
mal-prodott, u dawk il-karatteristici jew
metodi jikkontribwixxu b’mod poZittiv u
distintiv ghall-kwalita, ghas-sikurezza jew
ghall-effikadja tal-prodott medicinali jew
tal-kategorija ta’ prodotti jew jipprovdu
kontribut b’vantagg kbir ghall-acéess
ghat-trattament lill-pazjenti.

Emenda

(132¢) L-objettivi tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorji jenhtieg li
Jjkunu li jippermettu lill-awtoritajiet
kompetenti joffru pariri lill-applikanti
potenzjali ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni biex jizguraw I-
aderenza ma’ dan ir-Regolament, jew ma’
legizlazzjoni pertinenti ohra tal-UE kif
applikabbli; li jassistu lill-applikanti
prospettivi ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni fl-esperimentazzjoni
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Emenda 30
Proposta ghal regolament
Premessa 133

Test propost mill-Kummissjoni

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jistghu jipprovdu l-opportunita
ghall-avvanzar tar-regolamentazzjoni
permezz ta’ apprendiment regolatorju
proattiv, li jippermetti lir-regolaturi jiksbu
gharfien regolatorju ahjar u jsibu l-ahjar
mezzi sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet
ibbazati fuq evidenza mid-dinja reali,
spe¢jalment fi stadju bikri hatna tal-
1zvilupp ta’ prodott medicinali, li jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’
in¢ertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif
ukoll meta jithejjew politiki godda. L-
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jipprovdu kuntest strutturat ghall-
esperimentazzjoni, u meta jkun xieraq
Jjippermettu f’ambjent tad-dinja reali 1-
ittestjar ta’ teknologiji, ta’ prodotti, ta’
servizzi jew ta’ approcci innovattivi —
bhalissa specjalment fil-kuntest tad-
digitalizzazzjoni jew l-uzu tal-intelligenza
artifi¢jali u tal-apprendiment awtomatiku
fic-¢iklu tal-hajja ta’ prodotti medicinali
mill-iskoperta tad-droga, 1-izvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali —
ghal Zmien limitat u f’parti limitata ta’
settur jew ta’ qasam taht supervizjoni
regolatorja li tizgura 1i jkunu fis-sehh
salvagwardji xierga. Fil-konkluzjonijiet
tieghu tat-23 ta’ Dicembru 2020, il-Kunsill
heggeg lill-Kummissjoni sabiex
tikkunsidra l-uzu ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja fuq bazi ta’
kaz b’kaz meta tkun qed tigi abbozzata u
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u fl-avvanz ta’ prodotti medicinali
innovattivi jew kategoriji ta’ prodotti u li
Jikkontribwixxi ghal taghlim regolatorju
bbazat fuq l-evidenza f’ambjent gestit u
Jjidentifikaw adattamenti futuri possibbli
tal-qafas legali u jiidu ¢-Certezza legali.

Emenda

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jistghu jipprovdu l-opportunita
ghall-avvanzar tar-regolamentazzjoni
permezz ta’ apprendiment regolatorju
proattiv, li jippermetti lir-regolaturi jiksbu
gharfien regolatorju ahjar u jsibu l-ahjar
mezzi sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet
ibbazati fuq evidenza mid-dinja reali,
specjalment fi stadju bikri hafna tal-
1zvilupp ta’ prodott medicinali, li jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’
in¢ertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif
ukoll meta jithejjew politiki godda. Huwa
importanti li jigi ;gurat li -SMEs u n-
negozji godda jkollhom access facilment
ghal ambjenti ta’ esperimentazzjoni
sabiex ikunu jistghu jikkontribwixxu
permezz tal-gharfien prattiku u I-
esperjenza taghhom. L-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja huma oqfsa
kkontrollati li jipprovdu kuntest strutturat
ghall-esperimentazzjoni, u meta jkun
xieraq jippermettu f’ambjent tad-dinja reali
l-ittestjar ta’ teknologiji, ta’ prodotti, ta’
servizzi jew ta’ approc¢i innovattivi —
bhalissa specjalment fil-kuntest tad-
digitalizzazzjoni jew l-uzu tal-intelligenza
artifi¢jali u tal-apprendiment awtomatiku
fic-¢iklu tal-hajja ta’ prodotti medicinali
mill-iskoperta tad-droga, I-izvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali —
ghal Zmien limitat u f’parti limitata ta’
settur jew ta’ qasam taht supervizjoni
regolatorja stretta 1i tizgura li jkunu fis-
sehh salvagwardji robusti. Dawn
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riezaminata l-legizlazzjoni.

Emenda 31
Proposta ghal regolament
Premessa 134

Test propost mill-Kummissjoni

(134) Fil-qasam tal-prodotti medicinali,
dejjem jehtieg li jigu zgurati livell gholi ta
protezzjoni, fost I-ohrajn, tac-cittadini, tal-
konsumaturi, tas-sahha, kif ukoll ¢ertezza
legali, kundizzjonijiet ekwi u
kompetizzjoni gusta u jehtieg li jigu
rispettati 1-livelli ezistenti ta’ protezzjoni.

b

Emenda 32
Proposta ghal regolament
Premessa 135

Test propost mill-Kummissjoni

(135) Jenhtieg li l-istabbiliment ta’
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jkun ibbazat fuq Decizjoni tal-
Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Agenzija. Jenhtieg li tali de¢izjoni tkun
ibbazata fuq pjan dettaljat li jispjega I-
partikolaritajiet tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll li

PE754.772v03-00

Jippermettu lill-awtoritajiet inkarigati
mill-implimentazzjoni u mill-infurzar tal-
legizlazzjoni jeZercitaw fuq baZi ta’ kaz
b’kaz u f’¢irkostanzi ecéezzjonali grad ta
flessibbilta fir-rigward tal-ittestjar ta’
teknologiji innovattivi, ghall-benefiécéju li
dawn il-prodotti jingiebu lill-pazjenti
minghajr ma jigu kompromessi I-
istandards ta’ kwalita, sigurta u effikacja.
Fil-konkluzjonijiet tieghu tat-23 ta’
Dicembru 2020, il-Kunsill heggeg lill-
Kummissjoni sabiex tikkunsidra 1-uzu ta’
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
fuq bazi ta’ kaz b’kaz meta tkun ged tigi
abbozzata u riezaminata l-legizlazzjoni.

’

Emenda

(134) Fil-qasam tal-prodotti medicinali,
dejjem jehtieg li jigu zgurati livell gholi ta
protezzjoni, fost l-ohrajn, tac-c¢ittadini, tal-
konsumaturi, tas-sahha, kif ukoll ¢ertezza
legali, kundizzjonijiet ekwi u
kompetizzjoni gusta u jehtieg li jigu
rispettati 1-livelli ezistenti ta’ protezzjoni.
Kull meta jkun possibbli, jenhtieg li
tinghata prijorita lill-uzu ta’ approccéi li
ma jinvolvux l-annimali.

b

Emenda

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

Emenda 33
Proposta ghal regolament
Premessa 136

Test propost mill-Kummissjoni

(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali jirrapprezentaw theddida dejjem
akbar ghas-sahha pubblika, b’riskji serji
potenzjali ghas-sahha tal-pazjenti fl-Unjoni
u b’impatti fuq id-dritt tal-pazjenti li
jkollhom access ghal trattament mediku
xieraq. Il-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet
fihom diversi fatturi, bi sfidi identifikati tul
il-katina kollha tal-valur farmacewtiku,
mill-problemi tal-kwalita u tal-manifattura.
B’mod partikolari, in-nuqqas ta’ prodotti
medicinali jista’ jirrizulta minn
interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista u
minn vulnerabbiltajiet li jaffettwaw il-
provvista ta’ ingredjenti u ta’ komponenti
ewlenin. Ghalhekk, id-detenturi kollha ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg li jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg li 1-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni dwar approc¢¢i ghas-
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jiddeskrivi 1-prodotti li ghandhom jigu
koperti. Jenhtieg 1i ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat
fit-tul u jista’ jigi tterminat fi kwalunkwe
hin fuq il-bazi ta’ kunsiderazzjonijiet tas-
sahha pubblika. L-apprendiment li jirrizulta
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jenhtieg li jinforma l-bidliet
futuri fil-qafas legali sabiex jigu integrati
bis-shih l-aspetti innovattivi partikolari fir-
regolamentazzjoni tal-prodotti medicinali.
Huwa tal-oghla importanza li tigi ;gurata
implimentazzjoni armonizzata ta’ dawn
id-dispoZizzjonijiet fl-Istati Membri
kollha. Meta xieraq, jistghu jigu zviluppati
oqfsa adattati mill-Kummissjoni fuq il-bazi
tar-rizultati ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

Emenda

(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali jirrapprezentaw theddida dejjem
akbar ghas-sahha pubblika, b’riskji serji
potenzjali ghas-sahha tal-pazjenti fl-Unjoni
u b’impatti fuq id-dritt tal-pazjenti li
jkollhom access ghal trattament mediku
xieraq, inkluzi dewmien jew
interruzzjonijiet aktar fit-tul fil-kura jew
fit-terapija, perjodi itwal ta’ rikoveru I-
isptar, riskji akbar ta’ esponiment ghal
prodotti medicinali ffalsifikati, Zbalji fil-
medikazzjoni, effetti avversi li jirriZultaw
mis-sostituzzjoni ta’ prodotti medicinali
mhux disponibbli b’ohrajn alternattivi,
thatija psikologika sinifikanti ghall-
pazjenti u Zieda fil-kostijiet ghas-sistemi
tal-kura tas-sahha. 11-kawzi ewlenin tan-
nuqqasijiet fihom diversi fatturi, bi sfidi
identifikati tul il-katina kollha tal-valur
farmacewtiku, mill-problemi tal-kwalita u
tal-manifattura. B’mod partikolari, in-
nuqgqas ta’ prodotti medicinali jista’
jirrizulta minn interruzzjonijiet fil-katina
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simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet.

Emenda 34
Proposta ghal regolament
Premessa 137

Test propost mill-Kummissjoni

(137) Sabiex tinkiseb sigurta tal-provvista
ahjar ghall-prodotti medicinali fis-suq
intern u sabiex b’hekk jinghata kontribut
ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika, jixraq li jigu approssimati -
regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’
prodotti medicinali, inkluzi l-pro¢eduri u r-
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet
ikkonc¢ernati f’dan ir-Regolament. Huwa
importanti li tigi zgurata provvista
kontinwa ta’ prodotti medic¢inali, li spiss
tittieched bhala fatt madwar 1-Ewropa. Dan
huwa partikolarment minnu ghall-aktar
prodotti medi¢inali kriti¢i li huma
essenzjali sabiex jigu zgurati I-kontinwita
tal-kura, il-provvista ta’ kura tas-sahha ta’
kwalita u jigi ggarantit livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Ewropa.
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tal-provvista u minn vulnerabbiltajiet li
jaffettwaw il-provvista ta’ ingredjenti u ta’
komponenti ewlenin. Ghalhekk, id-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali kritiéi jenhtieg li jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg 11 1-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni dwar approcci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet. Il-prevenzjoni u I-
monitoragg tan-nuqqasijiet jenhtieg li
Jjaghmlu wkoll uzu ahjar mid-data, inkluz
minn sistemi eZistenti tal-1T, bhas-Sistema
Ewropea ta’ Verifika tal-Medicini, li jista’
Jjghin fil-monitoragg u r-rispons f’'waqtu
ghan-nugqqasijiet ta’ provvista, u ghandu
I-potenzjal li jidentifika kwistjonijiet ta’
provvista permezz ta’ mudelli ta’ thassir.

Emenda

(137) Sabiex tinkiseb sigurta tal-provvista
ahjar ghall-prodotti medic¢inali fis-suq
intern u sabiex b’hekk jinghata kontribut
ghal livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika, jixraq li jigu approssimati -
regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’
prodotti medicinali, inkluzi l-pro¢eduri u r-
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet
ikkonc¢ernati f’dan ir-Regolament. Huwa
importanti li tigi zgurata provvista
kontinwa ta’ prodotti medic¢inali, li spiss
tittiehed bhala fatt madwar 1-Ewropa. Dan
huwa partikolarment minnu ghall-aktar
prodotti medi¢inali kriti¢i li huma
essenzjali sabiex jigu zgurati I-kontinwita
tal-kura, il-provvista ta’ kura tas-sahha ta’
kwalita u jigi ggarantit livell gholi ta’
protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Ewropa.
Biex jiksbu s-sigurta tal-provvista tal-
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Emenda 35
Proposta ghal regolament
Premessa 138

Test propost mill-Kummissjoni

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinghataw is-setgha li
jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali i huma awtorizzati kemm
permezz ta’ proceduri nazzjonali kif ukoll
¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Jenhtieg li 1-
Agenzija tinghata s-setgha i timmonitorja
n-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali li
huma awtorizzati permezz tal-pro¢edura
¢entralizzata, fuq il-bazi wkoll ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Meta jigu
identifikati nuqqasijiet kritici, jenhtieg li
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
kif ukoll 1-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jimmaniggaw dawk in-
nuqgqasijiet kritici, sew jekk il-prodott
medic¢inali kkon¢ernat min-nuqqas kritiku
jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
Jjew inkella minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti
ohrajn jehtigilhom jipprovdu I-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw
il-monitoragg. Id-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridici ohrajn,
inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medic¢inali partikolari
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medicini, I-Istati Membri jenhtieg li jkunu
Jjistghu jintroducu jew iZommu miZuri
aktar robusti mis-salvagwardji previsti
f’dan ir-Regolament sakemm dawn il-
mizuri ma jkollhomx impatt negattiv fuq
is-sigurta tal-provvista ta’ Stati Membri
ohra.

Emenda

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u I-AgenZija jinghataw is-
setgha li jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’
prodotti medi¢inali li huma awtorizzati
kemm permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif
ukoll ¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni f’sistema
¢entralizzata, digitalizzata u
awtomatizzata. Jenhtieg li I-Agenzija
tinghata s-setgha li timmonitorja n-
nuqqasijiet ta’ prodotti medic¢inali li huma
awtorizzati permezz tal-procedura
¢entralizzata, fuq il-bazi wkoll ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Meta jigu
identifikati nuqqasijiet kritic¢i, jenhtieg li
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
kif ukoll 1-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jikkomunikaw I-
informazzjoni mehtiega lill-pazjenti, lill-
konsumaturi u lill-professjonisti fil-kura
tas-sahha, inkluz dwar id-durata stmata u
l-alternattivi disponibbli, u jimmaniggaw
dawk in-nuqqasijiet kritici, sew jekk il-
prodott medicinali kkon¢ernat min-nuqqas
kritiku jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
sew jekk ikun kopert minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti
ohrajn jehtigilhom jipprovdu I-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw
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kkummerc¢jalizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nugqgasijiet ta’ Medi¢ini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nugqgqasijiet ta” Medic¢ini” (MSSQ)) diga
stabbilit fi hdan I-Agenzija skont ir-
Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*¢ , jenhtieg li
jadotta lista ta’ nuqqasijiet kritici ta’
prodotti medi¢inali u jizgura l-monitoragg
ta’ dawk in-nuqqasijiet mill-Agenzija.
Jenhtieg 11 1-MSSG jadotta wkoll lista ta’
prodotti medicinali kriti¢i awtorizzati
f’konformita mad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] jew ma’ dan ir-Regolament
sabiex jizgura l-monitoragg tal-provvista
ta’ dawk il-prodotti. L-MSSG jista’
jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar
mizuri li ghandhom jittiehdu mid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mill-Istati Membri,
mill-Kummissjoni u minn entitajiet ohrajn
sabiex jigi solvut kwalunkwe nuqqas
kritiku jew sabiex tigi zgurata s-sigurta tal-
provvista ta’ dawk il-prodotti medi¢inali
kriti¢i fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni
jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi zgurat li jittiehdu mizuri xierqa,
inkluz l-istabbiliment jew iz-Zamma ta’
hazniet ta’ kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.

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

25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah
ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar

PE754.772v03-00

il-monitoragg. 1d-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn,
inkluzi l-importaturi, il-manifatturi, il-
Sfornituri, 1-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
u tal-konsumatur jew il-professjonisti fil-
kura tas-sahha, jistghu jirrapportaw ukoll
nuqgqas ta’ prodott medicinali partikolari
kkummer¢jalizzat fl-Istat Membru
kkoncernat lill-awtorita kompetenti jew
lill-Agenzija. 11-Grupp Ezekuttiv ta’
Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta’ Medic¢ini u
s-Sikurezza taghhom (“il-Grupp ta’
Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Medic¢ini”
(MSSQG)) diga stabbilit fi hdan 1-Agenzija
skont ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill>¢ ,
jenhtieg 1i jadotta lista ta’ nugqasijiet
kriti¢i ta’ prodotti medicinali u jizgura 1-
monitoragg ta’ dawk in-nuqqasijiet mill-
Agenzija. Jenhtieg li -MSSG jadotta wkoll
lista ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i
awtorizzati f’konformita mad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] jew ma’ dan ir-
Regolament sabiex jizgura l-monitoragg
tal-provvista ta’ dawk il-prodotti. L-MSSG
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar
mizuri li ghandhom jittiehdu mid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mill-Istati Membri,
mill-Kummissjoni u minn entitajiet ohrajn
sabiex jigi solvut kwalunkwe nuqqas
kritiku jew sabiex tigi Zgurata s-sigurta tal-
provvista ta’ dawk il-prodotti medic¢inali
kritici fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni
jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi zgurat li jittiehdu mizuri xierqa,
inkluz l-istabbiliment jew iz-zamma ta’
hazniet ta’ kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.

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

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

Emenda 36
Proposta ghal regolament
Premessa 138a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(138a) Sabiex tevita li I-miZuri previsti jew
mehuda minn Stat Membru biex
Jipprevjeni jew jimmitiga nuqqas fugq livell
nazzjonali meta jirrispondi ghall-htigijiet
legittimi tac-Cittadini tieghu jZidu r-riskju
ta’ nuqqasijiet fi Stat Membru iehor, I-
Agenczija jenhtieg li tivvaluta dawk il-
mizuri fir-rigward tal-impatt potenzjali
jew reali taghhom fugq id-disponibbilta u
s-sigurta tal-provvista fi Stati Membri
ohra u fil-livell Ewropew u tinforma lill-
Istati Membri u lill-MSSG dwar il-
valutazzjoni taghha.

Emenda 37
Proposta ghal regolament
Premessa 138b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(138b) Wiehed mill-ghanijiet ta’ dan ir-
Regolament huwa li jistabbilixxi qafas
ghall-attivitajiet li jridu jitnedew mill-
Istati Membri u mill-Agenzija sabiex
tittejjeb il-kapacita tal-UE li tirreagixxi
b’mod efficjenti u kkoordinat sabiex
tappogga l-gestjoni tan-nuqqasijiet u s-
sigurta tal-provvista ta’ prodotti
medicinali, b’mod partikolari I-prodotti
medicinali kritic¢i, ghac-cittadini tal-UE,
S’kull hin. Dawk in-nuqqasijiet huma
problema persistenti li ilha ghexieren ta’
snin taffettwa dejjem aktar is-sahha u I-
hajja taé-cittadini tal-Unjoni u l-kaw?zi
ewlenin fihom diversi fatturi. Ghalhekk,
dan ir-Regolament jenhtieg li jkun I-
ewwel pass biex jittejjeb ir-rispons tal-
Unjoni ghal dik il-problema persistenti.
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Emenda 38
Proposta ghal regolament
Premessa 138c (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 39
Proposta ghal regolament
Premessa 138d (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE754.772v03-00
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Jenhtieg li I-Kummissjoni
sussegwentement tespandi dak il-qafas
biex tkompli tindirizza l-kaw?i tan-
nugqqasijiet ta’ prodotti medicinali, u
tipprevjeni u timmitiga ahjar l-effetti
taghhom.

Emenda

(138¢c) Biex tikkomplementa dan ir-
Regolament u bhala l-ewwel pass ghal
approcé aktar strutturali u fit-tul biex
jitnaqqsu d-dipendenzi tal-Unjoni ghal
medicini u ingredjenti kritici,
partikolarment ghal prodotti fejn hemm
biss ftit manifatturi jew pajjizi ta’
provvista, il-Kummissjoni jenhtieg li
tipproponi sa (Uffié¢éju tal-
Pubblikazzjonijiet: 24 xahar wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament)
inizjattiva legizlattiva ghal Att dwar il-
Medicéini Kritici tal-UE biex tappogga l-
manifattura ekologika u digitali Ewropea
ta’ medicini ewlenin, ingredjenti
farmacewtici attivi, u ingredjenti
farmacewtici intermedji li ghalihom [-
Unjoni tiddependi minn pajjiz wiehed jew
minn numru limitat ta’ manifatturi.

Emenda

(138d) Huwa xieraq li I-Kummissjoni
tibni fuq il-komunikazzjoni tal-24 ta’
Ottubru 2023 li tindirizza n-nuqqasijiet ta’
medicini fl-Unjoni Ewropea u l-hafna
ghodod li jistghu jintuZaw biex
Jippromwovu approcé industrijali
kkoordinat, li jlaqqa’ flimkien atturi
pubblici u privati mill-ekosistema tas-
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Emenda 40
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) “sponsor ta’ medicina orfni” tfisser
kwalunkwe persuna guridika jew fizika,
stabbilita fl-Unjoni, li ssottomettiet
applikazzjoni ghal dezinjazzjoni orfni
b’decizjoni msemmija fl-Artikolu 64(4)
jew li l-applikazzjoni taghha ntlaqghet;

Emenda 41
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 8a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 42
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 8b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 43
Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12

AD\1297690MT.docx

sahha u industrijali Ewropea.

Emenda

(4) “sponsor ta’ prodotti medicinali
orfni” tfisser kwalunkwe persuna guridika
jew fizika, stabbilita fl-Unjoni, li
ssottomettiet applikazzjoni ghal
dezinjazzjoni orfni b’decizjoni msemmija
fl-Artikolu 64(4) jew li l-applikazzjoni
taghha ntlaqghet;

Emenda

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

Emenda

(8b)  “pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika” tfisser programm ta’ ricerka u
Zvilupp li ghandu I-ghan li jiigura li tigi
Sgenerata d-data mehtiega sabiex
tiddetermina l-kundizzjonijiet li fihom
prodott medicinali jista’ jigi awtorizzat
ghat-trattament tal-popolazzjoni
pedjatrika;
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Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 44
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 45
Proposta ghal regolament

Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 46
Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’
medicini generici ta’ prodotti medicinali
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Emenda

(12)  “nuqqas” tfisser sitwazzjoni li fiha
l-provvista ta’ prodott medicinali i jkun
awtorizzat u introdott fis-suq fi Stat
Membru jew ta’ apparat mediku bil-
markatura CE ma tissodisfax id-domanda
ghal dak il-prodott medic¢inali jew apparat
mediku " dak l-Istat Membru.

Emenda

(12a) “provvista” tfisser il-volum totali
ta’ stokk ta’ prodott medicinali partikolari
li jigi introdott fis-suq minn detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew manifattur.

Emenda

(12b) “domanda” tfisser li t-talba ghal
prodott medicinali minn professjonist fil-
kura tas-sahha jew pazjent b’rispons ghal
domanda klinika hija ssodisfata b’mod
sodisfacenti meta l-prodott medicinali jigi
akkwistat fi Zmien xieraq u fi kwantita
sufficjenti sabiex ikun hemm kontinwita
tal-provvista tal-ahjar kura lill-pazjenti.

Emenda

Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’
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awtorizzati ¢entralment

Emenda 47
Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun sottomessa
f’konformita mal-Artikolu 9 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta];

Emenda 48
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

(a) l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun sottomessa
f’konformita mal-Artikolu 9, 10, 13 tad-
[Direttiva 2001/83/KE rivedutal, jew ghal
sustanzi attivi uzati fi prodotti medicinali
ta’ kombinazzjoni f’doza fissa li jkunu
ntuiaw qabel fil-kompoZizzjoni ta’
prodotti medicéinali awtorizzati,

Emenda

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

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

PE754.772v03-00
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66 Tr-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’
Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni
Ewropea (GU L 154, 16.6.2017, p. 1).

Emenda 49
Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-prodotti medic¢inali 11 x’aktarx joffru
avvanz terapewtiku ec¢ezzjonali fid-
dijanjozi, fil-prevenzjoni jew fit-trattament
ta’ kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja,
serjament debilitanti jew serja u kronika fl-
Unjoni, I-Agenzija tista’, wara l-parir tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZu mill-Bniedem fir-rigward tal-maturita
tad-data relatata mal-izvilupp, toffri lill-
applikant riezami mqassam f’fazijiet ta’
pakketti ta’ data kompluti ghal moduli
individwali ta’ dettalji u ta’
dokumentazzjoni kif imsemmijin fil-
paragrafu 1.

Emenda 50
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Meta jkun xieraq, l-applikazzjoni
tista’ tinkludi certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew applikazzjoni ghal
master file tas-sustanza attiva jew
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(b) l-uZu ta’ verijonijiet identifikati tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif
imsemmi fl-Artikolu 62 tad-[Direttiva
riveduta] f’sitwazzjonijiet fejn l-elementi
tal-informazzjoni dwar il-prodott xorta
Jjkunu koperti minn ligi dwar il-privattivi
jew Certifikati ta’ protezzjoni
supplimentari ghal prodotti medicinali.

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

Emenda

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

Emenda

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

Emenda 51
Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu S — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 52
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara talba mill-applikant meta
Jjapplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijorita” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija.
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kwalunkwe certifikat jew applikazzjoni
ohra tal-master file tal-kwalita kif imsemmi
fl-Artikolu 25 u fl-Artikolu 26 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta].

Emenda

L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandux iwettaq
testijiet fuq l-annimali f’kaz li jkunu
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq I-
annimali xjentifikament sodisfacenti. Meta
ma jkunux disponibbli metodi
xjentifikament sodisfacenti ta’ ttestjar
mhux fuq l-annimali, l-applikanti li juzaw
l-ittestjar fuq l-annimali ghandhom
Jjizguraw li I-prinéipju tas-sostituzzjoni,
tat-tnaqqis u tal-irfinar tal-ittestjar fuq I-
annimali ghal skopijiet xjentifici jkun gie
applikat f’konformita mad-Direttiva
2010/63/UE fir-rigward ta’ kwalunkwe
studju fuq l-annimali li jitwettaq bil-ghan
li jappogga l-applikazzjoni.

Emenda

1. Wara talba mill-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, li ssir qabel ma
tinghata dik l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, 11-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijorita” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija jew,
alternattivament, incéentivi diga introdotti
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Emenda 53
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [l-voucher imsemmi fil-paragrafu 1
ghandu jaghti d-dritt lid-detentur tieghu
ghal 12-il xahar addizzjonali ta’
protezzjoni tad-data ghal prodott
medicinali awtorizzat wiehed.

Emenda 54
Proposta ghal regolament

fogsma ohra bhall-mard rari.

Emenda

2. [l-voucher imsemmi fil-paragrafu 1
ghandu jaghti d-dritt lid-detentur tieghu
ghal perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni
tad-data ghal prodott medic¢inali awtorizzat
wiehed kif stabbilit skont il-paragrafu 3
ta’ dan l-Artikolu.

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Antimikrobiku ghandu jitqies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
preklinika u klinika ssostni benefic¢ju
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza
ghall-antimikrobic¢i u jkollu tal-anqas
wahda mill-karatteristici li gejjin:

Emenda 55
Proposta ghal regolament

Emenda

Antimikrobiku ghandu jitqies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
preklinika u klinika ssostni benefic¢ju
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza
ghall-antimikrobici.

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(a) ikun jirrapprezenta klassi gdida ta’

antimikrobici;

Emenda 56
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 57
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 58
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-kriterji
msemmijin fl-ewwel subparagrafu, u fil-
kaz tal-antibijotici, 1-Agenzija ghandha
tqis 1l-“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-
WHO ghar-R&Z ta’ antibijoti¢i godda”,
jew lista ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda 59
Proposta ghal regolament

Emenda

imhassar

Emenda

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-antibijotici
ta’ prijorita kif imsemmijin fl-ewwel
subparagrafu, 1-Agenzija ghandha
tizviluppa sett ta’ kriterji u tqis il-“lista ta’
patogeni ta’ prijorita tad-WHO ghar-R&Z
ta’ antibijoti¢i godda”, jew lista
ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-Unjoni,
il-beneficcji tas-sistema tas-sahha, inkluz
fir-rigward tas-sikurezza u l-facilita tal-
amministrazzjoni, u l-beneficcji

e oe

prodott.

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(a)  juril-kapacita li jipprovdi 1-
antimikrobi¢i ta’ prijorita fi kwantitajiet
suffi¢jenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;
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Emenda

(a)  juri u jigura l-kapacita li jipprovdi
l-antimikrobic¢i ta’ prijorita fi kwantitajiet
suffi¢jenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;

PE754.772v03-00
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Emenda 60
Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 61
Proposta ghal regolament
Artikolu 40a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(b)  jipprovdi informazzjoni dwar I-
appogg finanzjarju dirett kollu ricevut
ghar-ricerka minn kwalunkwe awtorita
pubblika jew korp iffinanzjat
pubblikament ibbazati fl-Unjoni Ewropea
relatati mal-izvilupp tal-antimikrobiku ta’
prijorita.

Emenda

Artikolu 40a

Skema ta’ incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni mahsuba biex tistimola I-
izvilupp ta’ antimikrobici ta’ prijorita

1. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
skema ta’ incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni tal-Unjoni biex tippromwovi u
tacéelera b’urgenza l-izvilupp ta’
antimikrobici godda, kif ukoll
tippromwovi access akbar ghall-
antimikrobici efistenti u dawk li ghadhom
kif gew Zviluppati. L-Istati Membri
ghandhom ikunu mhegga jippartecipaw
fl-iskema fil-livell tal-Unjoni.

2. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 175
biex tissupplimenta dan ir-Regolament
billi tiddefinixxi f’aktar dettall l-iskema u
I-finanzjament taghha, li ghandhom
Jjinkludu, fost l-ohrajn, l-incentivi li
gejjin:

(a) ghotjiet ghar-ricerka permezz ta’ fondi
tal-Unjoni;
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Emenda 62
Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 63
Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Prodotti medic¢inali dezinjati bhala
prodotti medic¢inali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
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(b) premjijiet moghtija mal-progress tax-
xoghlijiet ghall-izviluppaturi godda tal-
antimikrobici;

(c) akkwist kongunt volontarju
b’mekkaniimi ta’ pagament ta’
abbonament jew premjijiet ghad-dhul fis-
suq li jnehhu r-rabta jew parzjalment
inehhu r-rabta bejn id-dhul u I-bejgh;

3. L-iskema ta’ incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni tal-Unjoni ghandha tigi
kkoordinata u gestita mill-Kummissjoni.

4. Sa... [sena wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha tkun Zviluppat u
bdiet timplimenta l-iskema ta’ incentivi ta’
spinta u ta’ attrazzjoni tal-Unjoni.

5. Sa... [7 snin wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha tippreZenta rapport
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill li
jirrieZamina l-applikazzjoni tal-iskema
stabbilita f’dan lI-Artikolu.

Emenda

Voucher ghandu jintuza darba biss u fir-
rigward ta’ prodott medic¢inali awtorizzat
¢entralment wiehed u biss jekk dak il-
prodott ikun ghad fadallu tal-anqas
sentejn ta’ protezzjoni regolatorja tad-data.

Emenda

2. Prodotti medic¢inali dezinjati bhala
prodotti medic¢inali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
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maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri bhala sostenn ghar-ricerka
dwar prodotti medicinali orfni, u ghall-
izvilupp u ghad-disponibbilta taghhom, u
b’mod partikolari ghall-imprizi zghar u ta’
dags medju prevista fil-programmi qafas
ghar-ricerka u ghall-izvilupp teknologiku.

Emenda 64
Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 65
Proposta ghal regolament
Artikolu 70

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 70

Prodotti medicinali orfni li jindirizzaw
htiega medika kbira mhux issodisfata

1. Prodott medicinali orfni ghandu jitqies
li jindirizza htiega medika kbira mhux
issodisfata meta jissodisfa r-rekwiziti li
gejjin:

(a) ma jkun hemm l-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
kundizzjoni jew meta, minkejja li jkun
hemm prodotti medicinali awtorizzati ghal
tali kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri
li I-prodott medicinali orfni, minbarra li
Jjkollu beneficéju sinifikanti, igib avvanz
terapewtiku ecécéezzjonali;

PE754.772v03-00

maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri bhala sostenn ghar-ricerka
dwar prodotti medicinali orfni, u ghall-
izvilupp u ghad-disponibbilta taghhom, u
b’mod partikolari ghall-imprizi zghar u ta’
dags medju u entitajiet minghajr skop ta’
qligh previsti til-programmi qafas ghar-
ricerka u ghall-izvilupp teknologiku.

Emenda

2a Ghall-finijiet tal-paragrafu 2, il-
Kummissjoni ghandha tivvaluta I-kriterji
biex tikkwalifika bhala intrapriza mikro,
Zghira u ta’ daqs medju, filwaqt li tqis I-
ispecificitajiet ta’ intraprizi ta’ dan it-tip
fis-settur farmacewtiku fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Emenda

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

2. Prodott medicinali li ghalih tkun giet
sottomessa applikazzjoni f’konformita
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] ma ghandux jitqies
bhala li jindirizza htiega medika kbira
mhux issodisfata.

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

Emenda 66
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) 9 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u

(©);

Emenda 67
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 68
Proposta ghal regolament

Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AD\1297690MT.docx

Emenda

(a) 10 snin ghall-prodotti medi¢inali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u

(©);

Emenda
(b) 12-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni meta l-ebda trattament sodisfacenti

ma jkun gie approvat fl-Unjoni ghall-
indikazzjoni inkwistjoni;

Emenda

(ba) 10 snin ghal prodotti medicinali
orfni meta japplika wiehed mill-kriterji li

PE754.772v03-00
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Emenda 69
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

() 5 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita
mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta].

Emenda 70
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 71
Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 3
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gejjin:

(i) ikunu gew approvati anqas minn tliet
prodotti medicinali orfni fl-Unjoni ghall-
indikazzjoni inkwistjoni;

(ii) minkejja li jkun hemm prodotti
medicinali awtorizzati ghall-indikazzjoni
inkwistjoni, l-ebda wiehed ma jkun gie
approvat fl-Unjoni ghas-subpopolazzjoni
rilevanti li hija koperta mill-indikazzjoni
terapewtika tal-prodott medicinali l-gdid;

(iii) ikun gie approvat prodott medicinali
orfni fl-Unjoni ghall-indikazzjoni, izda I-
prodott medicinali orfni lI-gdid se
Jjirrapprezenta mekkanizmu gdid ta’
azzjoni jew teknologija, u se jirrizulta fi
tnaqqis sinifikanti fil-morbidita jew
mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti, jew f’kontribut kbir
ghall-kwalita tal-hajja tal-popolazzjoni
rilevanti.

Emenda
(©) 6 snin ghall-prodotti medicinali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita

mal-Artikolu 13 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta].

Emenda

(ca)  12-il sena ghall-prodotti
medicinali orfni li jindirizzaw ir-rekwiziti.
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Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ikollu aktar
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni wahda ghall-
istess sustanza attiva, dawk 1-
awtorizzazzjonijiet ma ghandhomx
jibbenefikaw minn perjodi separati ta’
eskluzivita tas-suq. Id-durata tal-
eskluzivita tas-suq ghandha tibda mid-data
meta tkun inghatat [-ewwel
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

Emenda 72
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Il-procéeduri stabbiliti fl-Artikoli 82(2) sa
(5) [tad-Direttiva 2001/83/KE rivedutal
ghandhom japplikaw kif xieraq ghall-
estensjoni tal-eskluZivita tas-sugq.

Emenda 73
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

I1-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
Jjigi estiz bi 12-il xahar addizzjonali ghall-
prodotti medi¢inali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqgas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu ta’
eskluzivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.
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Emenda

3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ikollu aktar
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni orfni wahda ghall-
istess sustanza attiva, hlief ghall-kaZijiet
previsti fl-Artikolu 72(2), is-subparagrafu
2, dawk l-awtorizzazzjonijiet ma
ghandhomx jibbenefikaw minn perjodi
separati ta’ eskluzivita tas-suq. Id-durata
tal-eskluzivita tas-suq ghandha tibda mid-
data meta tkun inghatat l-ewwel
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

Emenda

imhassar

Emenda

[l-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
Jjigi estiz bi 18-il xahar addizzjonali ghall-
prodotti medi¢inali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqgas sentejn gabel it-tmiem tal-perjodu ta’
eskluzivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.
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Emenda 74
Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Tali estensjoni tista’ tinghata darbtejn,
jekk l-indikazzjonijiet terapewtici I-godda

Jjkunu kull darba ghal kundizzjonijiet
orfni differenti.

Emenda 75
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 76
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 77
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2c¢ (gdid)

PE754.772v03-00

42/61

Emenda

imhassar

Emenda

2a. Jekk l-indikazzjoni terapewtika
approvata recentement tissodisfa wiehed
mir-rekwiziti elenkati fl-Artikolu 71(2), il-
punt (b), u meta l-ewwel awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni orfni ma
tkunx inghatat perjodu ta’ eskluzivita tas-
suq kif imsemmi fl-Artikolu 71(2), il-punt
(b), il-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq
ghandu jigi esti b’total ta’ 36 xahar.

Emenda

2b. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni orfni ghandu
Jjkun intitolat ghal perjodu massimu totali
ta’ [15-il senal ta’ eskluzivita tal-
kummerdjalizzazzjoni orfni miz-;mien li
fih il-prodott medicinali orfni inkwistjoni
Jjikseb awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba
kif definit fl-Artikolu 69.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 78
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 79
Proposta ghal regolament
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Emenda

2c. Bhala alternattiva ghall-premju
previst skont I-Artikolu 86 [tad-Direttiva
2001/83/KE riveduta] u fuq talba mill-
applikant, il-perjodu ta’ eskluZivita tas-
suq ghall-prodotti medic¢inali orfni
msemmija fl-Artikolu 71(2), il-punti (a) u
(b), ghandu jigi estiz b’24 xahar
addizzjonali meta tigi ppreZentata
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni orfni fir-rigward ta’
prodott medicinali orfni deZinjat skont
dan ir-Regolament u li l-applikazzjoni
tinkludi r-riultati tal-istudji kollha
mwettqa f’konformita ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftiehem.

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika
wkoll meta t-tlestija tal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftiechem
tonqos milli twassal ghall-awtorizzazzjoni
ta’ indikazzjoni pedjatrika, izda r-riZultati
tal-istudji mwettqa jkunu riflessi fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u,
jekk xieraq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-
prodott medicinali kkoncernat. L-
estensjoni b’24 xahar tal-perjodu tal-
eskluzivita tas-suq ghandha tigi riflessa fl-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni.

Emenda

2d. Prodott medicinali orfni li
Jjibbenefika mill-estensjoni tal-eskluzivita
tas-suq kif imsemmija fil-paragrafu 4 ma
ghandux jibbenefika mill-premijiet
imsemmija fl-Artikolu 86 [tad-Direttiva
2001/83/KE rivedutal.
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Artikolu 72 — paragrafu 2e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 80
Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Il-prodotti medicinali orfni /i
Jjibbenefikaw mill-estensjoni tal-
eskluzivita tas-suq imsemmija fil-
paragrafu 2 ma ghandhomx jibbenefikaw
mill-perjodu addizzjonali ta’ protezzjoni
tad-data msemmi fil-punt (d) tal-Artikolu

81(2) tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta.

Emenda 81
Proposta ghal regolament
Artikolu 96 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[l-prodotti medicinali pedjatri¢i ghandhom
ikunu eligibbli ghal in¢entivi maghmulin
disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati
Membri b’appogg tar-ricerka dwar
prodotti medic¢inali pedjatrici, u tal-
izvilupp u tad-disponibbilta taghhom.

Emenda 82

PE754.772v03-00

Emenda

2e. 1l-limitazzjoni msemmija fil-
paragrafu 3 ma ghandhiex tapplika meta
l-perjodu ta’ eskluzivita tal-
kummerdjalizzazzjoni orfni jigi esti
f’konformita mal-paragrafu 4 fir-rigward
ta’ tali estensjoni.

Emenda

3. Fugq talba mill-applikant, il-
perjodu ta’ eskluZivita tas-suq ghall-
prodotti medic¢inali orfni msemmija f1-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), ghandu
Jigi estiz b’24 xahar addizzjonali meta tigi
ppreZentata applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni orfni fir-rigward ta’
prodott medicinali orfni deZinjat u dik I-
applikazzjoni tinkludi r-rizultati tal-istudji
kollha mwettqa f’konformita ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftiehem.

Emenda

[l-prodotti medicinali pedjatri¢i ghandhom
ikunu eligibbli ghal in¢entivi maghmulin
disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati
Membri b’appogg ghall-isforzi
addizzjonali mehtiega f’dan il-qasam,
bhal provi kliniéi u ricerka dwar prodotti
medic¢inali pedjatri¢i, u l-iZvilupp u d-
disponibbilta taghhom.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 83
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghandu jistabbilixxi qafas
regolatorju, inkluzi r-rekwiziti xjentifici,
ghall-izvilupp u, meta xieraq, il-provi
klini¢i u l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodott
imsemmi fil-paragrafu 1 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu.
L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jista’ jippermetti derogi mmirati
ghal dan ir-Regolament, ghad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] jew ghar-
Regolament (KE) 1394/2007 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 114.
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Emenda

(ba) Il-holqien ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja huwa
mahsub biex jissodisfa l-ghanijiet li
gejjin:

(a) li jippermetti li l-awtoritajiet
kompetenti jkunu jistghu joffru pariri lill-
applikanti potenzjali ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni biex jizguraw
l-aderenza ma’ dan ir-Regolament, jew
ma’ legizlazzjoni rilevanti ohra tal-UE kif
applikabbli:

(b) li jassisti lill-applikanti prospettivi ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni fl-esperimentazzjoni
u fl-avvanz ta’ prodotti medicinali jew
kategoriji ta’ prodotti innovattivi;

(c) li jikkontribwixxi ghal taghlim
regolatorju bbazat fuq l-evidenza fi hdan
ambjent gestit u jidentifika adattamenti
futuri possibbli tal-qafas legali u jZid ic-
Certezza legali.

Emenda

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghandu jistabbilixxi qafas
regolatorju, inkluzi r-rekwiziti xjentifici,
ghall-izvilupp u, meta xieraq, il-provi
klini¢i u l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodott
imsemmi fil-paragrafu 1 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan il-Kapitolu.
L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jista’ jippermetti derogi mmirati
ghal dan ir-Regolament, ghad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta], ghar-Regolament
(KE) 1394/2007 skont il-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 114. Sa [12-il xahar
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
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Emenda 84
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 85
Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
izviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa. Il-pjan ghandu
jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
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Regolament], il-Kummissjoni ghandha
taghmel valutazzjoni ta’ legizlazzjoni
rilevanti ohra tal-Unjoni, inklu? tar-
Regolament dwar l-apparati medici, u fejn
xieraq tfassal lista li ghaliha ghandu
Jjapplika dan I-Artikolu, u fejn xieragq,
tippreZenta proposta legiilattiva.

Emenda

3. L-Agenzija ghandha timmonitorja
l-qasam tal-prodotti medi¢inali emergenti u
tista’ titlob informazzjoni u data mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, mill-izviluppaturi,
mill-esperti indipendenti u mir-ri¢erkaturi,
u mir-rapprezentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-sahha u tal-pazjenti u tista’ tidhol
f*diskussjonijiet preliminari maghhom. L-
Agenczija tista’ tistabbilixxi qafas ta’
djalogu ma’ korpi regolatorji kemm fI-
Unjoni kif ukoll lil hinn minnha biex
tghin fir-rwol taghha ta’ sorveljanza.
Barra minn hekk, I-Agenzija ghandha I-
kompitu li tohloq u tirrieZamina
regolarment roster ta’ prodotti medicinali
jew tas-sahha li ghadhom fl-istadji bikrija
li jistghu jigu kkunsidrati ghal ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorju.

Emenda

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

Emenda 86
Proposta ghal regolament
Artikolu 115 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 87
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tal-HTA, il-pazjenti u l-indokraturi
taghhom, il-professjonisti fil-kura tas-
sahha, l-isponsors jew l-iZviluppaturi. 11-
pjan ghandu jistabbilixxi gustifikazzjoni
klinika, xjentifika u regolatorja ghal
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
inkluza l-identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament, tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta], ir-Regolament (KE)
1394/2007 li ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, I-Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Emenda

4. L-Agenzija b’kontribut mill-Istati
Membri ghandha tissottometti rapporti
annwali lill-Kummissjoni dwar ir-rizultati
mill-implimentazzjoni ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluzi
prassi tajbin, kaZijiet li fihom ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorju kellu jigi
sospiz jew revokat kif stabbilit fl-Artikolu
113(8), taghlimiet mehudin u
rakkomandazzjonijiet dwar il-
kompozizzjoni taghhom u, meta rilevanti,
dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
u ta’ atti legali ohrajn tal-Unjoni ssorveljati
fi hdan l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja. Dawn ir-rapporti ghandhom
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku
mill-Kummissjoni.
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Proposta ghal regolament
Artikolu 115 - paragrafu S5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 88
Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

(d) interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott medicinali fi Stat
Membru partikolari, ta’ durata mistennija
ta’ aktar minn gimaghtejn jew, fuq il-bazi
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni mhux anqas minn 6
xhur gabel il-bidu ta’ interruzzjoni
temporanja bhal din fil-provvista jew, jekk
dan ma jkunx possibbli u meta debitament
gustifikat, malli jsir jaf dwar tali
interruzzjoni temporanja, sabiex I-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

PE754.772v03-00

Emenda

5a. Sa... [12-il xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament],
sabiex jigi ;gurat appro¢é armonizzat fl-
Istati Membri kollha u appogg ghall-
implimentazzjoni tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorji, il-
Kummissjoni, f’konsultazzjoni mal-
Agenczija, ghandha tohrog linji gwida,
minghajr pregudizzju ghal atti legizlattivi
ohra tal-Unjoni. Fejn mehtieg, il-linji
gwida jenhtieg li jigu aggornati biex
Jjinkorporaw kwalunkwe sejba rilevanti
fir-rapporti annwali ppreZentati mill-
Agencija, kif stabbilit fir-raba’ paragrafu
ta’ dan l-Artikolu.

Emenda

la.  Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni centralizzata
Jjew awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni nazzjonali ghandu
Jjinnotifika lill-Agenzija dwar interruzzjoni
temporanja fil-provvista ta’ prodott
medic¢inali fi Stat Membru partikolari, ta’
durata mistennija ta’ aktar minn
gimaghtejn jew, fuq il-bazi tat-tbassir tad-
domanda tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u tal-
awtoritajiet pubblici, meta disponibbli,
mhux anqas minn 6 xhur gabel il-bidu ta’
interruzzjoni temporanja bhal din fil-
provvista jew, jekk dan ma jkunx possibbli
u meta debitament gustifikat, malli jsir jaf
dwar tali interruzzjoni temporanja.

L-interruzzjoni temporanja fil-provvista
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Emenda 89
Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 90
Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
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ta’ prodott medicinali li ghalih huwa
disponibbli daqs ta’ pakkett iehor ta’ dak
l-istess prodott ma ghandhiex ghalfejn tigi
nnotifikata. L-Agenzija ghandha taghmel
l-informazzjoni disponibbli lill-Istat
Membru kkoncernat, sabiex 1-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

Emenda

1. Sa... [12-il xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
Jjzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medic¢inali kritiku introdott fis-suq u
Jjibaghtu lill-awtorita kompetenti fuq
talba. IlI-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati skont I-Artikolu 175
biex tissupplimenta dan ir-Regolament
billi tiddetermina prodotti medicinali li
ghalihom ghandu jinzamm u jigi
aggornat pjan ghall-prevenzjoni tan-
nugqqasijiet, inkluz minhabba n-nuqqas
ta’ disponibbilta ta’ alternattivi. Sabiex
jistabbilixxi l-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2.

Emenda
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2. L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-
grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu
121(1), il-punt (c), ghandha tfassal gwida
ghad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummercjalizzazzjoni kif definita fI-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi I-pjan
ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

Emenda 91
Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 92
Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118(1),
meta rilevanti, fuq talba mill-awtorita
kompetenti kkoncernata kif definita fl-
Artikolu 116(1), entitajiet inkluzi detenturi
ohrajn tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-

PE754.772v03-00

2. L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-
grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu
121(1), il-punt (c), mal-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti, mal-professjonisti fil-kura
tas-sahha u ma’ partijiet interessati ohra
ghandha tfassal gwida ghad-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi l-pjan
ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

Emenda

1. Id-distributuri bl-ingrossa u persuni
jew entitajiet guridic¢i ohrajn li jkunu
awtorizzati jew intitolati li jfornu prodotti
medicinali awtorizzati sabiex jigu
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont I-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] lill-pubbliku ghandhom
jirrapportaw nuqqas ta’ prodott medic¢inali
partikolari kkummerc¢jalizzat fl-Istat
Membru kkoncernat lill-awtorita
kompetenti f’dak 1-Istat Membru u
ghandhom jghaddu l-informazzjoni
stabbilita fil-Parti V tal-Anness 1V lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
minghajr dewmien Zejjed jew bil-
frekwenza li tkun mitluba mill-awtorita
kompetenti.

Emenda

2. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118(1),
meta rilevanti, fuq talba mill-awtorita
kompetenti kkoncernata kif definita fl-
Artikolu 116(1), entitajiet inkluzi detenturi
ohrajn tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
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Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin.

Emenda 93
Proposta ghal regolament

Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
rilevanti mitluba fil-hin.

Artikolu 120 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 94
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 95
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Emenda

Informazzjoni kummercjalment sensittiva
ghandha tkun disponibbli biss ghall-
awtoritajiet rilevanti u ghandha tigi
ttrattata f’konformita mal-legizlazzjoni
applikabbli u d-dispoZizzjonijiet dwar it-
trasparenza stabbiliti fir-Regolament
1049/2001.

Emenda

(b) tippubblika informazzjoni dwar in-
nuqqas kollu mistenni jew attwali ta’
prodotti medi¢inali, ir-raguni ghan-
nuqqas, kif ukoll il-mizuri mehuda biex
Jjiggieldu n-nuqqas mistenni jew attwali,
malli dik l-awtorita kompetenti tkun
ivvalutat in-nuqqas u tipprovdi
rakkomandazzjonijiet ¢ari u alternattivi
possibbli lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha u lill-pazjenti, fuq sit web
disponibbli ghall-pubbliku u faéli ghall-
utent,
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Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ca) tivvaluta l-informazzjoni dwar in-
nugqqasijiet potenzjali jew attwali
pprovduti minn detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni awtorizzati li
jaghmlu kummer¢ fi Stat Membru skont I-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE kif
riveduta] kif definit fil-paragrafu 1 tal-
Artikolu 116, l-importaturi u l-manifatturi
tal-prodotti medicinali jew ingredjenti
attivi u I-fornituri rilevanti taghhom, id-
distributuri bl-ingrossa, l-assocjazzjonijiet
li jirrapprezentaw lill-partijiet interessati
jew persuni jew entitajiet guridici ohra li
huma awtorizzati jew li ghandhom I-
awtorizzazzjoni li jfornu prodotti
medicinali lill-pubbliku.

Emenda 96
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2 — punt f

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

minghajr dewmien Zejjed.

Emenda 97
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Wara l-espansjoni tal-ESMP
imsemmija fl-Artikolu 122(6) u ghall-
finijiet tal-Artikolu 118(1) u I-Artikolu
121(2), il-punt (a), l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri ghandhom
Jjistabbilixxu sistemi nazzjonali tal-IT li
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Emenda 98
Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 5 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 99
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Jjkunu interoperabbli mal-ESMP u
Jjippermettu l-iskambju awtomatizzat ta’
informazzjoni mal-ESMP filwaqt li
Jjevitaw id-duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda

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

Emenda

1a. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118 u
abbazi tal-informazzjoni pprovduta skont
l-Artikolu 121(1), il-punt (d), u l-Artikolu
121(2), I-Agenczija ghandha tivvaluta I-
azzjonijiet mehuda jew previsti minn Stat
Membru biex timmitiga nuqqas fil-livell
nazzjonali fir-rigward ta’ kwalunkwe
impatt negattiv potenzjali jew attwali ta’
dawn l-azzjonijiet fuq id-disponibbilta u s-
sigurta tal-provvista fi Stat Membru iehor
u fil-livell Ewropew. L-Agenzija ghandha
tinforma lill-Istat Membru inkwistjoni
dwar il-valutazzjoni taghha fil-hin u lill-
MSSG u lill-Istati Membri potenzjalment
Jjew attwalment affettwati permezz tal-
grupp ta’ hidma tal-punt uniku ta’ kuntatt
imsemmi fl-Artikolu 3(6) tar-Regolament
(UE) 2022/123. L-Agenzija ghandha
tinforma wkoll lill-Kummissjoni dwar il-
valutazzjoni taghha.
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Emenda 100
Proposta ghal regolament

Artikolu 122 — paragrafu 4 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 101
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 102
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE754.772v03-00

Emenda

4. Ghall-finijiet tat-twettiq tal-kompiti
msemmijin fl-Artikoli 118(1), 123 u 124, 1-
Agenzija ghandha tizgura dan 1i gej,
f’konsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet
rilevanti tal-pazgjenti u tal-konsumaturi u
mal-grupp ta’ hidma msemmija fl-Artikolu
121(1), il-punt (c):

Emenda

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi I-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP u tinkludi, fost l-ohrajn,
informazzjoni dwar id-durata, ir-
ragunijiet u I-mizZuri ta’ mitigazzjoni tan-
nuqgqas tan-nuqqasijiet ta’ medicini. L-
Agenzija ghandha tizgura li, meta rilevanti,
id-data tkun interoperabbli bejn I-ESMP,
1s-sistemi tal-IT tal-Istati Membri u sistemi
tal-IT u bazijiet tad-data rilevanti ohrajn,
minghajr ebda duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda

6a. L-Agenzija ghandha tivvaluta I-
mizuri nnotifikati mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri skont I-
Artikolu 121 fir-rigward tal-effetti
possibbli fuq id-disponibbilta tal-medicini
fi Stati Membri ohra, u meta rilevanti
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Emenda 103
Proposta ghal regolament
Artikolu 124 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 104
Proposta ghal regolament
Artikolu 125 — paragrafu 1 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 105
Proposta ghal regolament
Artikolu 129 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkoncernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
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ghandha tirrapporta s-sejbiet taghha lill-
Kummissjoni.

Emenda

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
fil-portal fuq il-web taghha msemmi fl-
Artikolu 104 pagna web disponibbli
pubblikament u facli ghall-utent 1i
tipprovdi informazzjoni dwar in-
nuqqasijiet kriti¢i attwali kollha ta’
prodotti medi¢inali, inkluzi r-ragunijiet
ghan-nugqqasijiet. Wara li tivvaluta n-
nugqqasijiet, 1-Agenzija ghandha tipprovdi
rakkomandazzjonijiet lill-professjonisti fil-
kura tas-sahha u lill-pazjenti. Din il-pagna
web ghandha tipprovdi wkoll referenzi
ghal-listi ta’ nuqqasijiet attwali ppubblikati
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru skont 1-Artikolu 121(1), il-punt

(b).

Emenda

(fa)  jinforma lill-Agenzija bil-kawza
tan-nugqqas kritiku.

Emenda

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

PE754.772v03-00
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inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medicinali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medic¢inali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin.

Emenda 106
Proposta ghal regolament

inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medicinali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin u sal-iskadenza stabbilita
mill-Agenzija u jipprovdu aggornamenti
kull meta dan ikun mehtieg.

Artikolu 129 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 107
Proposta ghal regolament
Artikolu 164 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Ghal entitajiet minghajr skop ta’
qligh, il-Kummissjoni ghandha tadotta
dispozizzjonijiet specifici li jiccaraw id-
definizzjonijiet, li jistabbilixxu
ezenzjonijiet, tnaqqis jew differimenti tat-
tariffi, kif xieraq, f’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 10 u flI-
Artikolu 12 tar-[Regolament (KE) Nru
297/95 rivedut].

PE754.772v03-00

Emenda

Informazzjoni kummercjalment sensittiva
ghandha tkun disponibbli biss ghall-
awtoritajiet rilevanti u ghandha tigi
ttrattata f’konformita mal-legizlazzjoni
applikabbli u mad-dispozizzjonijiet dwar
it-trasparenza stabbiliti fir-Regolament
1049/2001.

Emenda

5. Ghal entitajiet minghajr skop ta’
qligh, il-Kummissjoni ghandha tadotta
dispozizzjonijiet specifici li jiccaraw id-
definizzjonijiet, li jistabbilixxu
ezenzjonijiet, tnaqqis jew differimenti tat-
tariffi, kif xieraq, f’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 10 u flI-
Artikolu 12 tar-[Regolament (KE) Nru
297/95 rivedut]. Dawn l-incéentivi huma

finanzjarji u amministrattivi u
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Emenda 108
Proposta ghal regolament
Artikolu 167 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, 1-
Agenzija ghandha tidentifika u timplimenta
b’mod attiv l-ahjar prattiki tac-¢ibersigurta
adottati fl-istituzzjonijiet, fil-korpi, fl-
ufficéji u fl-agenziji tal-Unjoni sabiex
tipprevjeni, tidentifika, ittaffi u twiegeb
ghal attakki ¢ibernetici.
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Jjippromwovu l-innovazzjoni.

Emenda

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, 1-
Agenzija ghandha tiehu miZuri biex
tizgura l-konformita taghha ma’ livell
komuni gholi ta’ ¢ibersigurta fi hdan I-
entitajiet tal-Unjoni, tidentifika u
timplimenta b’mod attiv 1-ahjar prattiki tac-
cibersigurta aggornati sabiex tipprevjeni,
tidentifika, ittaffi u twiegeb ghal attakki
¢ibernetici.
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ANNESS: ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR GHAL OPINJONI RCEVIET KONTRIBUT MINGHANDHOM

F’konformita mal-Artikolu 8 tal-Anness I tar-Regoli ta’ Proc¢edura, il-President fil-kapacita
taghha bhala rapporteur ghal opinjoni tiddikjara 1i r¢eviet kontribut mill-entitajiet jew il-
persuni li gejjin fit-thejjija tal-opinjoni, sal-adozzjoni taghha fil-kumitat:

Entita u/jew persuna

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

I1-lista ta’ hawn fuq hija mfassla taht ir-responsabbilta eskluziva tal-President fil-kapacita
taghha bhala rapporteur ghal opinjoni
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PROCEDURA TAL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

seduta plenarja

Titolu L-istabbiliment ta’ pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-
supervizjoni ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u I-
istabbiliment tar-regoli li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini, l-emenda tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 u 1-
Regolament (UE) Nru 536/2014 u t-thassir tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-Regolament (KE) Nru
1901/2006

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

Kumitat responsabbli ENVI

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 14.9.2023

Opinjoni(jiet) moghtija minn ITRE

Data tat-thabbir fis-seduta plenarja 14.9.2023
Kumitati assoéjati - data tat-thabbir fis- | 14.9.2023

Rapporteur ghal opinjoni

Henna Virkkunen

Data tal-hatra 5.10.2023
Ezami fil-kumitat 28.11.2023
Data tal-adozzjoni 22.2.2024
Rizultat tal-votazzjoni finali +: 35
- 27
0: 1

Membri prezenti ghall-votazzjoni finali

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Sostituti prezenti ghall-votazzjoni finali

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢€k Niedermayer, Susana Solis Pérez

Sostituti (skont I-Artikolu 209(7))
prezenti ghall-votazzjoni finali

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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VOTAZZJONI FINALI B’SEJHA TAL-ISMUJIET
FIL-KUMITAT LI JINTALAB JAGHTI OPINJONI

35 -+
ECR Zdzistaw Krasnodgbski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy

Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache

27 -

NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose

ID Marie Dauchy
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