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GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

[1-“Pakkett Farmacewtiku” jikkonsisti fir-Regolament u d-Direttiva I-godda, li jirrapprezentaw
bidla radikali tant mistennija tal-legizlazzjoni farmacewtika, parti integrali mill-bini 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 tappoggja l-objettivi tar-riforma Farmacewtika, li ghandha I-ghan 1i trawwem
ambjent tar-R&Z li huwa kompetittiv u favur l-innovazzjoni fl-Ewropa, ittejjeb l-awtonomija
strategika, tindirizza r-rezistenza ghall-antimikrobic¢i, u ttejjeb l-accessibbilta tal-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 li
jiffavorixxi l-innovazzjoni. Ir-rapporteur tenfasizza l-htiega ta’ legizlazzjoni li tkun prevedibbli,
trasparenti, stabbli u ¢ara biex I-UE ssir aktar attraenti ghar-ricerka, 1-izvilupp u l-produzzjoni
tal-medicini.

Protezzjoni regolatorja tad-data

Ir-ricerka u l-izvilupp fil-medi¢ina (R&Z) normalment jichdu zmien twil, jiswew hafna, u
ghandhom hafna inéertezzi. Biex ninkoraggixxu r-R&Z, nehtiegu regoli b’sahhithom ghall-
proprjeta intellettwali (PI) u in¢entivi tajbin. Id-Direttiva proposta tirrakkomanda 1i jitnaqqas
il-perjodu ta’ protezzjoni ghad-data regolatorja, li jista’ jigi estiz taht certi kundizzjonijiet.
F’konformita mal-konkluzjonijiet tal-Kunsill Ewropew f’Marzu 2023, ir-rapporteur tagbel li
huwa importanti li I-protezzjoni tad-data regolatorja u incentivi ohra fl-Ewropa jissahhu, u
mhux jiddghajfu.

Htigijiet medic¢i mhux issodisfati

L-ghan tal-avvanzi medi¢i huwa li jigu indirizzati 1-htigijiet medi¢i mhux issodisfati (UMN), li
jistghu jiehdu diversi forom u jinbidlu malajr. Peress li l1-kunc¢ett UMN huwa importanti fil-
gasam farmacewtiku, huwa kru¢jali 1i jkun hemm definizzjoni cara. Ir-rapporteur tinsab
imhassba li d-definizzjoni proposta ta’ UMN tista’ tfixkel il-progress fil-prevenzjoni, it-
trattament u l-kura tal-pazjenti. [l-valutazzjoni ta” UMN ghandha tikkunsidra firxa wiesgha ta’
rizultati tal-pazjenti u l-benefic¢ji ghas-socjeta kollha kemm hi.

Ezenzjoni Bolar

L-ezenzjoni Bolar bhalissa tippermetti lil partijiet terzi jwettqu I-istud;ji u I-provi mehtiega dwar
invenzjonijiet bi privattiva biex jippromwovu l-introduzzjoni ta’ medi¢ini generi¢i u bijosimili.
[I-Kummissjoni tissuggerixxi l-espansjoni ta’ din l-ezenzjoni biex tinkludi attivitajiet bhall-
generazzjoni ta’ data ghall-valutazzjonijiet tas-sahha u l-process tal-ipprezzar u r-rimborz.
Madankollu, dan jista’ jdghajjef il-protezzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali (PI) ghall-
farmacewtici fl-UE, 1i jwassal ghal inqas fidu¢ja fil-qafas tal-PI Ewropew u hsara potenzjali
ghall-kompetittivita tal-UE. Ir-rapporteur tirrakkomanda li I-ezenzjoni Bolar tigi limitata ghal
attivitajiet relatati biss mal-kisba ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
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L-effetti ambjentali

L-evalwazzjoni u I-mitigazzjoni tal-impronta ambjentali huma kru¢jali. Filwaqt 1i 1-
kunsiderazzjonijiet ambjentali huma vitali, il-htigijiet tal-pazjenti u 1-access rapidu ghal terapiji
innovattivi ghandhom jibqghu 1-fokus primarju.

Konkluzjoni

Ir-rapporteur tappoggja “Il-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 kjarifiki ghal dan 1-abbozz
ta’ rapport. Jekk joghgbok irreferi ghall-Anness fil-konkluzjoni ta’ dan I-abbozz ta’ rapport ghal
lista komprensiva ta’ entitajiet jew individwi li maghhom interagixxiet ir-rapporteur jew li
rceviet kontribut minghandhom matul il-process.

EMENDI

[1-Kumitat ghall-Industrija, ir-Ricerka u 1-Energija jistieden lill-Kumitat ghall-Ambjent, is-

Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel, bhala I-kumitat responsabbli, biex jiehu

inkunsiderazzjoni dan li ge;:

Emenda |
Proposta ghal direttiva
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) Din ir-revizjoni hija parti mill-
implimentazzjoni tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa u ghandha 1-
ghan li tippromwovi l-innovazzjoni, b’mod
partikolari ghall-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati, filwaqt li tnaqqas 1l-piz
regolatorju u l-impatt ambjentali tal-
medicini; tizgura l-access ghall-medicini
innovattivi u stabbiliti ghall-pazjenti,
b’attenzjoni specjali ghat-titjib tas-sigurta
tal-provvista u l-indirizzar tar-riskji ta’
nuqqasijiet, filwaqt li tqis 1-isfidi tas-swieq
izghar tal-Unjoni; u tohloq sistema
bilan¢jata u kompetittiva li zzomm il-
medic¢ini affordabbli ghas-sistemi tas-
sahha, filwagqt li tippremja l-innovazzjoni.
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Emenda

3) Din ir-revizjoni hija parti mill-
implimentazzjoni tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa u ghandha -
ghan li tippromwovi l-innovazzjoni, b’mod
partikolari ghall-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati, u tistabbilixxi ambjent
favorevoli ghar-ricerka, I-izvilupp u I-
manifattura ta’ farmacewtici fl-Unjoni
filwaqt li tnaqqas il-piz regolatorju u
amministrattiv kif ukoll 1-impatt
ambjentali tal-medicini; tizgura l-access
ghall-medicini innovattivi u stabbiliti
ghall-pazjenti, b’attenzjoni specjali ghat-
titjib tas-sigurta tal-provvista u l-indirizzar
tar-riskji ta’ nuqqasijiet, filwaqt li tqis 1-
isfidi tas-swieq izghar tal-Unjoni; u tohloq
sistema bilan¢jata u kompetittiva li Zzomm
il-medicini affordabbli ghas-sistemi tas-
sahha, filwagqt li tippremja l-innovazzjoni.

AD\1297693MT.docx



Emenda 2
Proposta ghal direttiva
Premessa 4a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 3
Proposta ghal direttiva
Premessa 4b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 4
Proposta ghal direttiva
Premessa 11
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Emenda

(4a)  Il-qafas farmacewtiku jenhtieg li
Jjkun konsistenti mal-politika industrijali
generali tal-UE, inkluz il-KonkluZjonijiet
tal-Kunsill tat-23 ta’ Marzu 2023 li
enfasizzaw l-importanza tat-tishih tal-

incentivi ghall-investiment fl-innovazzjoni

u l-KonkluZjonijiet tal-Kunsill tal-2016 li
Jjishqu li kwalunkwe reviZjoni, inkluz dik
ghall-qafas tal-incentivi, jenhtieg li ma
tiskoraggixxix l-iZvilupp tal-prodotti
medicinali mehtiega ghat-trattament tal-
mard rari; iz-Zieda fl-innovazzjoni se
tappoggja iktar ir-rizultati fil-qasam tas-
sahha tal-pazjenti u tas-sahha pubblika.

Emenda

(4b)  Din id-Direttiva tirrikonoxxi li t-
trawwim ta’ industrija farmacewtika
kompetittiva fi hdan I-UE, li ssahhah il-
provi klinici bbazZati fI-UE, u I-
lokalizzazzjoni tal-manifattura ta’
ingredjenti farmacewtici attivi huma
objettivi komplementari li jtejbu -
awtonomija strategika tas-sahha tal-
Unjoni filwagqt li jZidu l-affordabbilta, I-
accessibbilta, u d-disponibbilta tal-
prodotti medicinali, u b’hekk jappoggjaw
ekosistema Ewropea tas-sahha iktar
reZiljenti u sostenibbli.
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Test propost mill-Kummissjoni

(11)  Jenhtieg li d-Direttiva tahdem
f’sinergija mar-Regolament biex
tippermetti l-innovazzjoni u tippromwovi 1-
kompetittivita tal-industrija farmacewtika
tal-Unjoni, b>’mod partikolari 1-SMEs.
F’dan ir-rigward, hija proposta sistema
bilan¢jata ta’ in¢entivi li tippremja 1-
innovazzjoni, spec¢jalment fl-ogsma tal-
htigijiet medi¢i mhux issodisfati u I-
innovazzjoni li tilhaq lill-pazjenti u ttejjeb
l-access fl-Unjoni. Sabiex is-sistema
regolatorja ssir aktar effi¢jenti u favorevoli
ghall-innovazzjoni, id-Direttiva ghandha
wkoll I-ghan li tnaqqas il-piz
amministrattiv u li tissimplifika l-proc¢eduri
ghall-imprizi.

Emenda 5
Proposta ghal direttiva
Premessa 11a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 6
Proposta ghal direttiva
Premessa 11b (gdida)
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Emenda

(11)  Jenhtieg li d-Direttiva tahdem
f’sinergija mar-Regolament biex
tippermetti l-innovazzjoni u tippromwovi 1-
kompetittivita tal-industrija farmacewtika
tal-UE, b’mod partikolari tal-SMEs. Barra
minn hekk, din ghandha l-ghan li taghti
prijorita lill-espansjoni tal-provi klinici
bbazati fl-UE u lill-produzzjoni lokali ta’
ingredjenti farmacewtici attivi, biex
b’hekk issahhah l-awtonomija strategika
tal-ekosistema tas-sahha Ewropea. F’dan
ir-rigward, hija proposta sistema bilancjata
ta’ in¢entivi li tippremja l-innovazzjoni,
specjalment fl-ogsma tal-htigijiet medici
mhux issodisfati, l-innovazzjoni bbaZata
SI-UE u l-innovazzjoni li tilhaq lill-pazjenti
u ttejjeb l-access fl-Unjoni. Sabiex is-
sistema regolatorja ssir aktar effi¢jenti u
favorevoli ghall-innovazzjoni, id-Direttiva
ghandha wkoll I-ghan li tnaqqas il-piz
amministrattiv u li tissimplifika I-proc¢eduri
ghall-imprizi.

Emenda

(11a) Din id-Direttiva jenhtieg li thkun
konformi mal-aspirazzjonijiet industrijali,
digitali u kummerdjali tal-UE. Is-settur
tax-xjenzi tal-hajja Ewropew, u I-
industrija farmacewtika b’mod
partikolari, huma essenzjali biex jizguraw
il-kompetittivita tal-UE. I7-;amma u t-
tishih ta’ setturi robusti tar-R&Z huma
pilastri ewlenin tas-sovranita Ewropea
kondiviza f’kuntest geopolitiku dejjem
aktar kompetittiv.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 7
Proposta ghal direttiva
Premessa 26

Test propost mill-Kummissjoni

(26)  Sabiex tigi ppremjata 1-konformita
mal-mizuri kollha inkluzi fil-pjan
miftiechem ta’ investigazzjoni pedjatrika,
ghall-prodotti koperti minn certifikat ta’
protezzjoni supplimentari, jekk 1-
informazzjoni rilevanti dwar ir-rizultati tal-
istudji mwettga tkun inkluza fl-
informazzjoni dwar il-prodott, jenhtieg li
jinghata premju fil-forma ta’ estensjoni fa’
6 xhur tac-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari mahluq minn [ir-Regolament
(KE) Nru 469/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill#? - Uffi¢cju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument il-
£did meta jigi adottat].

42 Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Mejju 2009 dwar i¢-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghal prodotti
medic¢inali (GU L 152, 16.6.2009, p. 10).

Emenda 8
Proposta ghal direttiva

AD\1297693MT.docx

Emenda

(11b) Madankollu, biex jittejbu r-ricerka
u l-izvilupp fl-isfera farmacewtika li
tirriZulta mill-Unjoni, kif ukoll biex ikun
hemm kontribut ghall-awtonomija
strategika miftuha tal-UE, jista’ jkun ta’
beneficcju li tigi stabbilita rabta diretta
bejn studji preklinic¢i mwettqa fl-Unjoni u
incentiv li jestendi l-protezzjoni tad-data
ghal prodott medicinali. Ghalhekk, huwa
propost incentiv li jestendi l-perjodu tal-
protezzjoni tad-data meta kumpanija tkun
tista’ turi dan.

Emenda

(26)  Sabiex tigi ppremjata l-konformita
mal-mizuri kollha inkluzi fil-pjan
miftiechem ta’ investigazzjoni pedjatrika,
ghall-prodotti koperti minn certifikat ta’
protezzjoni supplimentari, jekk 1-
informazzjoni rilevanti dwar ir-rizultati tal-
istudji mwettga tkun inkluza fl-
informazzjoni dwar il-prodott, jenhtieg li
jinghata premju fil-forma ta’ estensjoni tac-
certifikat ta’ protezzjoni supplimentari
mahluq minn [ir-Regolament (KE) Nru
469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*? - Uffi¢cju tal-Pubblikazzjonijiet
jekk joghgbok issostitwixxi r-referenza bl-
istrument il-gdid meta jigi adottat].

42 Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’
Mejju 2009 dwar i¢-certifikat ta’
protezzjoni supplimentari ghal prodotti
medic¢inali (GU L 152, 16.6.2009, p. 10).
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Premessa 31
Test propost mill-Kummissjoni

(31) Id-Direttiva 2010/63/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*?
tistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar il-
protezzjoni tal-annimali uzati ghal skopijiet
xjentifi¢i bbazati fuq il-principji ta’
sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar. Kwalunkwe
studju li jinvolvi l-uzu ta’ annimali, 1i
jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar il-
kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali, jenhtieg li jqis dawk il-
principji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar,
fejn dawn ikunu jikkonc¢ernaw il-kura u 1-
uzu ta’ annimali hajjin ghal skopijiet
xjentifici, u jenhtieg li jkun ottimizzat
sabiex jipprovdi l-aktar rizultati
sodisfacenti, filwaqt li jintuza n-numru
minimu ta’ annimali. Jenhtieg li I-
proceduri ta’ tali ttestjar jitfasslu b’tali mod
biex jigi evitat li jikkawzaw ugigh, tbatija,
distress jew hsara dejjiema lill-annimali u
jenhtieg 1i jsegwu 1-linji gwida disponibbli
tal-EMA u tal-ICH. B’mod partikolari,
jenhtieg 1i l-applikant ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni u d-detentur
ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jqisu l-principji
stabbiliti fid-Direttiva 2010/63/UE, inkluz,
fejn possibbli, juzaw metodologiji ta’
approc¢ gdid minflok I-ittestjar fuq 1-
annimali. Dawn jistghu jinkludu izda
mhumiex limitati ghal: mudelli in vitro,
bhal sistemi mikrofizjologici inkluzi organi
fuq ¢ipep, mudelli tal-koltura tac-celloli
(2D u 3D), organojdi u mudelli bbazati fuq
i¢c-¢elloli staminali tal-bniedem; ghodod in
silico jew mudelli ta’ read-across.
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Emenda

(31) Id-Direttiva 2010/63/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*?
tistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar il-
protezzjoni tal-annimali uzati ghal skopijiet
xjentifi¢i bbazati fuq il-prin¢ipji ta’
sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar. Kwalunkwe
studju li jinvolvi l-uzu ta’ annimali, 11
jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar il-
kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali, jenhtieg li jqis dawk il-
principji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar,
fejn dawn ikunu jikkonc¢ernaw il-kura u 1-
uzu ta’ annimali hajjin ghal skopijiet
xjentifici, u jenhtieg li jkun imwettaq
bhala l-ahhar istanza u li jkun ottimizzat
sabiex jipprovdi l-aktar rizultati
sodisfacenti, filwagqt li jintuza n-numru
minimu ta’ annimali. L-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jenhtieg li ma
Jjwettagx ittestjar fuq l-annimali f’kaZ li
Jjkunu disponibbli metodi ta’ ttestjar
xjentifikament sodisfacenti li ma jsirux
Jfugq l-annimali. Meta ma jkunux
disponibbli metodi xjentifikament
sodisfacenti ta’ ttestjar li ma jkunx fugq I-
annimali, l-applikanti li juZaw l-ittestjar
fuq l-annimali jenhtieg li jizguraw li I-
principju tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u
tal-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali ghal
skopijiet xjentifici jkun qis kwalunkwe
studju fuq l-annimali li twettaq bil-ghan li
Jjappoggija l-applikazzjoni. Jenhtieg 11 1-
proceduri ta’ tali ttestjar jitfasslu b’tali mod
biex jigi evitat li jikkawzaw ugigh, tbatija,
distress jew hsara dejjiema lill-annimali u
jenhtieg li jsegwu I-linji gwida disponibbli
tal-EMA u tal-ICH. B’mod partikolari,
jenhtieg li l-applikant ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u d-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jqisu l-principji
stabbiliti fid-Direttiva 2010/63/UE, inkluz,
fejn possibbli, juzaw metodologiji ta’
approc¢¢ gdid minflok I-ittestjar fuq I-
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43 1d-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru
2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li
jintuzaw ghal skopijiet xjentifici (GU L
276,20.10.2010, p. 33).

Emenda 9
Proposta ghal direttiva
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39) Fl-interess ta’ ac¢ess kemm jista’
jkun wiesa’ ghall-prodotti medicinali,
jenhtieg 1i Stat Membru li jkollu interess 11
jirc¢ievi access ghal prodott medicinali
partikolari li jkun ghaddej minn
awtorizzazzjoni permezz tal-proc¢eduri
decentralizzati u ta’ rikonoxximent
reciproku jkun jista’ jaghzel li jippartecipa
f’dik il-procedura.

Emenda 10
Proposta ghal direttiva
Premessa 49a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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annimali. Dawn jistghu jinkludu izda
mhumiex limitati ghal: mudelli in vitro,
fuq ¢ipep, mudelli tal-koltura tac-celloli
(2D u 3D), organojdi u mudelli bbazati fuq
ic-celloli staminali tal-bniedem; ghodod in
silico jew mudelli ta’ read-across.

43 1d-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru
2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li
jintuzaw ghal skopijiet xjentifici (GU L
276,20.10.2010, p. 33).

Emenda

(39) Fl-interess ta’ ac¢ess kemm jista’
jkun wiesa’ ghall-prodotti medicinali,
jenhtieg 1i Stat Membru li jkollu interess 11
jir¢ievi access ghal prodott medicinali
partikolari li jkun ghaddej minn
awtorizzazzjoni permezz tal-proc¢eduri
decentralizzati u ta’ rikonoxximent
reciproku jkun jista’ jaghzel li jippartecipa
f°dik il-procedura. Stat Membru li ma
Jjkunx inghaqad mal-applikazzjoni inizjali
ghall-procedura decentralizzata fi Zmien
30 jum tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni
jenhtieg li xorta wahda jkollu opportunita
ohra li jippartecipa fil-procedura fi ;mien
aktar tard, f’dan il-kaZ jenhtieg li
Jjinforma immedjatament lill-applikant u
lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ta’ referenza ghall-procedura
decentralizzata.

Emenda
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Emenda 11
Proposta ghal direttiva
Premessa 53

Test propost mill-Kummissjoni

(53) Jenhtieg li detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jizgura l-provvista
xierga u kontinwa ta’ prodott medi¢inali
matul il-hajja kollha tieghu,
irrispettivament minn jekk dak il-prodott
medi¢inali huwiex kopert minn incentiv ta
provvista jew le.

2

Emenda 12

PE754.773v02-00

(49a) Il-prattiki fil-proceduri ta’ akkwist
ghall-medicini jvarjaw bejn I-Istati
Membri, u d-disponibbilta fuq terminu
twil rarament hija kunsiderazzjoni
primarja. Id-Direttiva dwar I-Akkwist tal-
2014 tinkoraggixxi approcé aktar
strategiku permezz tal-kriterji tal-ghoti,
inkluz kriterji lil hinn mill-prezz. L-uZu
tal-aktar prezz baxx bhala l-kriterju tal-
ghazla ewlieni jista’ jnaqqas l-incéentivi
biex l-industrija tibni provvista fuq
terminu twil fl-UE. Fl-istess wagqt, tista’
tizdied il-vulnerabbilta meta l-proceduri
ta’ akkwist pubbliku jaghtu kuntratti lil
kumpanija wahda. Meta l-isfidi fl-accéess
ghall-medicina kritika u l-affordabbilta
relatata jistghu jkunu problema, I-Istati
Membri jistghu jahdmu flimkien biex
iZidu s-sahha tax-xerrej. L-akkwist
kongunt bejn I-Istati Membri jista’ jagixxi
bhala ghodda b’sahhitha biex itejjeb I-
access, l-affordabbilta u s-sigurta tal-
provvista, li huwa ta’ benefi¢céju
partikolari ghas-swieq izghar tal-UE. Dan
jista’ jtejjeb il-pozizzjoni ta’ negozjar tal-
Istati Membri biex jincentivaw il-
kapacitajiet ta’ produzzjoni, kif ukoll biex
Jjiddiversifikaw il-ktajjen tal-provvista.

Emenda

(53) Jenhtieg li detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, skont ir-
responsabbiltajiet tieghu, jizgura 1-
provvista xierqa u kontinwa ta’ prodott
medicinali matul il-hajja kollha tieghu,
irrispettivament minn jekk dak il-prodott
medic¢inali huwiex kopert minn in¢entiv ta’
provvista jew le.
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Proposta ghal direttiva
Premessa 59a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 13
Proposta ghal direttiva
Artikolu 18 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghal kombinazzjonijiet integrali ta’ prodott
medic¢inali u ta’ apparat mediku, 1-
applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti
data li tistabbilixxi l-uzu sikur u effettiv
tal-kombinazzjoni integrali tal-prodott
medic¢inali u tal-apparat mediku.

Emenda 14
Proposta ghal direttiva

Emenda

(59a) Jekk negozjati bejn I-Istati Membri
u l-izviluppaturi jitwettqu b’mod sincier
izda jonqsu milli jirrizultaw fi ftehim dwar
id-distribuzzjoni u l-provvista kontinwa

ta’ terapija, l-introduzzjoni ta’ process ta’
medjazzjoni hija ggustifikata. Dan il-
mekkaniimu, issorveljat mill-
Kummissjoni, jenhtieg li jissalvagwardja
lill-izviluppaturi milli jitilfu incéentivi
b’mod ingust minhabba fatturi lil hinn
mill-influwenza taghhom.

Emenda

Ghal kombinazzjonijiet integrali ta’ prodott
medic¢inali u ta’ apparat mediku, 1-
applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti
data li tistabbilixxi l-uzu sikur u effettiv
tal-kombinazzjoni integrali tal-prodott
medic¢inali u tal-apparat mediku, b’mod
partikolari ghal pazjenti pedjatrici, li
Jjinkludu aspetti bhall-hZin, l-assemblagg,
l-indafa u t-teknika mehtiega ghall-
applikazzjoni jew t-tehid.

Artikolu 18 — paragrafu 1 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AD\1297693MT.docx
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Emenda

F’kaz ta’ prodotti kombinati mahsuba
ghal uzu pedjatriku, ghandha titqies
analiii tar-riskji u l-benefiécji wara I-
opinjoni tal-Grupp ta’ Hidma Pedjatrika
tal-Agenczija, stabbilit skont I-Artikolu 142
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Emenda 15
Proposta ghal direttiva
Artikolu 18 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal kombinazzjoni
integrali ta’ prodott medic¢inali ma’ apparat
mediku ghandha tinkludi d-
dokumentazzjoni li tappogga 1-konformita
tal-parti tal-apparat mediku mar-rekwiziti
generali tas-sikurezza u tal-prestazzjoni kif
imsemmi fil-paragrafu 2 f’konformita mal-
Anness 11, inkluz, fejn rilevanti, ir-rapport
ta’ valutazzjoni tal-konformita minn korp
innotifikat.

Emenda 16
Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. It-twaqqif tas-sistema ta’
monografiji tal-ERA ghandu jkun ibbazat
fuq prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-riskju
tas-sustanzi attivi.

Emenda 17
Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Agenzija, b’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
ghandha twettaq progett pilota ta’ prova
tal-kuncett tal-monografiji tal-ERA li
ghandu jitlesta fi zmien tliet snin wara d-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva.

PE754.773v02-00
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tar-Regolament.

Emenda

3. L-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghal kombinazzjoni
integrali ta’ prodott medic¢inali ma’ apparat
mediku ghandha tinkludi /-evidenza li
tappogga l-konformita tal-parti tal-apparat
mediku mar-rekwiziti generali tas-
sikurezza u tal-prestazzjoni kif imsemmi
fil-paragrafu 2 f’konformita mal-Anness II,
inkluz, fejn rilevanti, ir-rapport ta’
valutazzjoni tal-konformita minn korp
innotifikat.

Emenda

2. It-twaqqif tas-sistema ta’
monografiji tal-ERA ghandu jkun ibbazat
fuq prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-riskju
tas-sustanzi attivi u d-data mitluba.

Emenda

4. L-Agenzija, b’kooperazzjoni mal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
ghandha twettaq progett pilota ta’ prova
tal-kuncett tal-monografiji tal-ERA li
ghandu jitlesta fi zmien tliet snin wara d-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva, filwaqt li
tqis l-eZiti minn inizjattivi rilevanti tal-
Unjoni, bhal fir-rigward tal-ittestjar fuq I-

AD\1297693MT.docx



Emenda 18
Proposta ghal direttiva
Artikolu 24 — paragrafu 5 — punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 19
Proposta ghal direttiva
Artikolu 34 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti kollha tal-Istati
Membri kollha bl-applikazzjoni taghha fil-
hin tas-sottomissjoni. L-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob
ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha
pubblika biex iddahhal il-pro¢edura u
ghandha tinforma lill-applikant u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura decentralizzata
tat-talba tieghu fi Zmien 30 jum mid-data
tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni. L-
applikant ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ dawk I-Istati Membri li
jidhlu fil-procedura bl-applikazzjoni
minghajr dewmien bla bzonn.

Emenda 20
Proposta ghal direttiva
Artikolu 34 — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

b

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta
referenza ghall-proc¢edura decentralizzata
ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
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annimali.

Emenda

(ea) il-prijoritizzazzjoni bbazata fuq ir-
riskju tar-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi
attivi, inkluz biex jigi evitat ittestiar mhux
mehtieg fuq l-annimali.

Emenda

3. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti kollha tal-Istati
Membri kollha bl-applikazzjoni tieghu fil-
hin tas-sottomissjoni. L-awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru ghandu
Jjkollha l-possibbilta biex iddahhal il-
proc¢edura u ghandha tinforma lill-
applikant u lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ referenza ghall-proc¢edura
decentralizzata tat-talba taghha fi Zmien 30
jum mid-data tas-sottomissjoni tal-
applikazzjoni. L-applikant ghandu
Jjipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti ta’
dawk 1-Istati Membri li jidhlu fil-proc¢edura
bl-applikazzjoni minghajr dewmien bla
bzonn.

Emenda

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-proc¢edura decentralizzata
ghandha tigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, l-awtorita
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kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-pro¢edura decentralizzata ghandha
tinforma lill-applikant u lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kkonéernati
kif xieraq u tistabbilixxi limitu ta’ Zmien
biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet. L-
applikazzjoni ghandha tigi sospiza sakemm
l-applikant jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk I-
applikant jonqos milli jindirizza dawk in-
nuqqasijiet fil-limitu ta’ Zmien stabbilit
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ta’ referenza ghall-pro¢edura
decentralizzata, l-applikazzjoni ghandha
titqies bhala rtirata.

Emenda 21
Proposta ghal direttiva
Artikolu 34 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Fi Zmien 120 jum wara I-
validazzjoni tal-applikazzjoni, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-pro¢edura decentralizzata ghandha
thejji rapport ta’ valutazzjoni, sommarju
tal-karatteristic¢i tal-prodott, it-tikkettar u I-
fuljett ta’ taghrif u ghandha tibghathom
lill-Istati Membri kkonc¢ernati u lill-
applikant.

Emenda 22
Proposta ghal direttiva
Artikolu 36 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kollha bl-applikazzjoni tieghu fiz-zmien
tas-sottomissjoni. L-awtorita kompetenti
ta’ Stat Membru tista’ titlob, ghal
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kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-proc¢edura decentralizzata ghandha
tinforma lill-applikant u lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kkonéernati
kif xieraq u tistabbilixxi limitu ta’ Zmien
ta’ minimu ta’ 14-il jum biex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet. L-applikazzjoni
ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant
jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk l-applikant
jongos milli jindirizza dawk in-nuqqasijiet
fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-procedura decentralizzata, 1-
applikazzjoni ghandha titqies bhala rtirata.

Emenda

5. Fi Zmien 120 jum wara I-
validazzjoni tal-applikazzjoni, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-procedura decentralizzata ghandha
thejji rapport ta’ valutazzjoni, sommarju
tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-
fuljett ta’ taghrif u ghandha tibghathom
lill-Istati Membri kkonc¢ernati u lill-
applikant. Matul dan il-perjodu, awtorita
kompetenti ta’ Stat Membru tista’ titlob li
tidhol fil-procedura wara l-validazzjoni u
ghandha tinforma lill-applikant u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura decentralizzata.

Emenda

4. L-applikant ghandu jinforma lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
kollha bl-applikazzjoni tieghu fiz-zmien
tas-sottomissjoni. L-awtorita kompetenti
ta’ Stat Membru ghandu jkollha I-
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ragunijiet gustifikati ta’ sahha pubblika,
sabiex tidhol fil-proc¢edura u ghandha
tinforma lill-applikant u lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ referenza
ghall-procedura ta’ rikonoxximent
reciproku bit-talba taghha fi zmien 30 jum
mid-data tas-sottomissjoni tal-
applikazzjoni. L-applikant ghandu
jipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti ta’
dawk I-Istati Membri li jidhlu fil-procedura
bl-applikazzjoni minghajr dewmien bla
bzonn.

Emenda 23
Proposta ghal direttiva
Artikolu 36 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 24
Proposta ghal direttiva
Artikolu 43 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom, minghajr dewmien bla
bzonn, jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku
l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni flimkien mas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-
fuljett ta’ taghrif, kif ukoll kwalunkwe
kundizzjoni stabbilita f’konformita mal-
Artikoli 44 u 45 u kwalunkwe obbligu
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possibbilta li tidhol fil-procedura u
ghandha tinforma lill-applikant u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura ta’
rikonoxximent reciproku tat-talba taghha fi
zmien 30 jum mid-data tas-sottomissjoni
tal-applikazzjoni. L-applikant ghandu
Jjipprovdi lill-awtoritajiet kompetenti ta’
dawk 1-Istati Membri li jidhlu fil-proc¢edura
bl-applikazzjoni minghajr dewmien bla
bzonn.

Emenda

4a.  Sabiex jezaminaw applikazzjoni
sottomessa skont lI-Artikoli 6 u 9 sa 14, I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
ghandhom jivverifikaw fi ;mien 20 jum
jekk id-dettalji u d-dokumentazzjonijiet ta
sostenn sottomessi ghall-applikazzjoni
Jikkonformawx mal-Artikoli 6 u 9 sa 14
(“validazzjoni”), u jezaminaw jekk il-
kundizzjonijiet ghall-hrug ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni stabbiliti fl-Artikoli
minn 43 sa 45 humiex irrispettati;

’

Emenda

3. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri ghandhom, minghajr dewmien bla
bzonn, jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku
l-awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni flimkien mas-
sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott, il-
fuljett ta’ taghrif, il-pjan ta’ politika tal-
uzu tajjeb tal-antimikrobici u r-rekwiziti
ta’ informazzjoni specjali msemmija fl-
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impost sussegwentement f’konformita mal-
Artikolu 87, flimkien ma’ kwalunkwe
skadenza ghall-issodisfar ta’ dawk il-
kundizzjonijiet u l-obbligi ghal kull prodott
medicinali li jkunu awtorizzaw.

Emenda 25
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. [l-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ sitt
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medicinali f’konformita mal-Artikolu 6(2).
Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat 1-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

Emenda 26
Proposta ghal direttiva

Artikolu 17(1) u lI-Anness I kif ukoll
kwalunkwe kundizzjoni stabbilita
f’konformita mal-Artikoli 44 u 45 u
kwalunkwe obbligu impost
sussegwentement f’konformita mal-
Artikolu 17(2) u mal-Artikolu 87, flimkien
ma’ kwalunkwe skadenza ghall-issodisfar
ta’ dawk il-kundizzjonijiet u 1-obbligi ghal
kull prodott medicinali li jkunu
awtorizzaw.

Emenda

1. Il-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghandu jkun ta’ disgha
snin mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medic¢inali f’konformita mal-Artikolu 6(2).
Ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jappartjenu ghall-
istess awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni globali, il-perjodu
tal-protezzjoni tad-data ghandu jibda mid-
data meta tkun inghatat 1-awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni fl-
Unjoni.

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt a — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

(a) b’24 xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri li 1-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
82(1) huma ssodisfati fi zmien sentejn,
mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew, fi Zmien 3 snin
minn dik id-data ghal kwalunkwe wahda
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Emenda

(a) b’24 xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri li 1-
kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu
82(1) huma ssodisfati fi zmien sentejn,
mid-data meta tkun inghatat 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew, fi Zzmien erba’
snin minn dik id-data ghal kwalunkwe
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mill-entitajiet 1i gejjin:

Emenda 27
Proposta ghal direttiva

wahda mill-entitajiet li gejjin:

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 28
Proposta ghal direttiva

Emenda

(aa)  bi 12-il xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni juri li lI-iZvilupp
prekliniku sinifikanti tal-prodott
medicinali sar fl-Unjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 82a;

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b)  b’si#t xhur, meta l-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri fil-mument li
ssir l-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li I-prodott
medic¢inali jindirizza htiega medika mhux
1ssodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83;

Emenda 29
Proposta ghal direttiva

Emenda

(b) bi 12-il xahar, meta l-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri fil-mument li
ssir l-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew varjazzjoni
sussegwenti li l-prodott medicinali
jindirizza htiega medika mhux issodisfata
mill-inqas f’wahda mill-indikazzjonijiet
tieghu kif imsemmi fl-Artikolu 83;

Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(©) b’sitt xhur, ghall-prodotti
medic¢inali i jkun fihom sustanza attiva
gdida, meta l-provi klini¢i li jappoggaw 1-
applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni juzaw
komparatur rilevanti u bbazat fuq 1-
evidenza f’konformita mal-pariri xjentifici
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Emenda

(©) bi 12-il xahar, ghall-prodotti
medicinali i jkun fihom sustanza attiva
gdida, meta l-provi klini¢i li jappoggaw 1-
applikazzjoni inizjali ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew
varjazzjoni sussegwenti juzaw komparatur
rilevanti u bbazat fuq l-evidenza
f’konformita mal-pariri xjentifi¢i pprovduti
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mill-Agenzija b’konsultazzjoni mal-
awtoritajiet tal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha, stabbiliti f’att
delegat f’konformita mal-Artikolu 215;

pprovduti mill-Agenzija;

Emenda 30
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(da)  12-il xahar, meta l-applikant
ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jkun issottometta
applikazzjoni ghal prova klinika ghal
prodott medicinali gdid fit-territorju tal-
UE;

Emenda 31
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt db (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(db)  12-il xahar, meta l-applikant
ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jappogga I-
istabbiliment ta’ shubijiet pubblici-privati,
Istituti tal-Isptarijiet Universitarji, ¢entri
ta’ eccellenza u bijoraggruppamenti biex
jacéelleraw ir-ricerka u l-izvilupp ta’
prodott medicinali gdid.

Emenda 32
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — punt dc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(dc)  12-il xahar, ghal prodotti
medicinali li fil-maggoranza, kif definit
mill-Agenzija, fihom ingredjenti
farmacewtici attivi kriti¢i prodotti fl-UE.
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Emenda 33
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall- Fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali
moghtija f’konformita mal-Artikolu 19 ta’ moghtija f’konformita mal-Artikolu 19 ta’
[ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], l-estensjoni msemmija fil-punt (b) rivedut], l-estensjoni msemmija fil-punt (b)
tal-ewwel subparagrafu ghandha tapplika tal-ewwel subparagrafu, ghandha tapplika
biss jekk, fi Zmien 4 snin mill-ghoti tal- biss jekk, wagqt il-perjodu ta’ protezzjoni
awtorizzazzjoni ghall- regolatorja tad-data l-prodott medic¢inali
kummerdcjalizzazzjoni kundizzjonali, il- jkun inghata awtorizzazzjoni ghall-
prodott medicinali jkun inghata kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mal-
awtorizzazzjoni ghall- Artikolu 19(7) ta’ [ir-Regolament (KE)
kummerc¢jalizzazzjoni f’konformita mal- Nru 726/2004 rivedut]. L-estensjonijiet
Artikolu 19(7) ta’ [ir-Regolament (KE) imsemmija fl-ewwel subparagrafu, il-
Nru 726/2004 rivedut]. punti (b), (c) u (d), jistghu jinghataw

darba biss u jistghu jinghataw biss matul
il-perjodu ta’ protezzjoni regolatorja tad-
data msemmi fil-paragrafu (1).

Emenda 34
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-estensjoni msemmija fl-ewwel imhassar

subparagrafu, il-punt (d), tista’ tinghata
darba biss.

Emenda 35
Proposta ghal direttiva
Artikolu 81 — paragrafu 2 — subparagrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-incéentivi ta’ hawn fugq jistghu jigu
kkombinati sa massimu ta’ 13-il sena.

Emenda 36
Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 1 — subparagrafu 1
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Test propost mill-Kummissjoni

L-estensjoni tal-perjodu tal-protezzjoni tad-
data msemmi fil-punt (a) tal-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 81(2) ghandha
tinghata biss lill-prodotti medic¢inali jekk
Jjigu rilaxxati u pprovduti kontinwament
fil-katina tal-provvista fi kwantita
sufficjenti u fil-prezentazzjonijiet
mehtiega biex ikopru l-htigijiet tal-
pazjenti fl-Istati Membri fejn tkun valida I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 37
Proposta ghal direttiva

Emenda

L-estensjoni tal-perjodu tal-protezzjoni tad-
data msemmi fl-Artikolu 81(2), I-ewwel
subparagrafu, il-punt (a), ghandha
tinghata biss lill-prodotti medi¢inali jekk
ikunu disponibbli ghall-pazjenti jew ghat-
tobba li jippreskrivu li talbu l-prodott
medicinali, fl-Istati Membri fejn tkun
valida l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Artikolu 82 — paragrafu 2 — subparagrafu 3 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

L-applikazzjoni ghal varjazzjoni ghandu
jkun fiha dokumentazzjoni mill-Istati
Membri li fihom tkun valida I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Tali
dokumentazzjoni ghandha:

Emenda 38
Proposta ghal direttiva

Emenda

L-applikazzjoni ghal varjazzjoni ghandu
jkun fiha dokumentazzjoni mill-awtorita
kompetenti tal-Istati Membri 1i fihom tkun
valida l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Tali
dokumentazzjoni ghandha:

Artikolu 82 — paragrafu 2 — subparagrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE754.773v02-00

Emenda

Meta l-kundizzjonijiet stabbiliti fil-
paragrafu 1 ma jkunux gew issodisfati
bis-shih fiz-zmien stabbilit fl-Artikolu
81(2), l-ewwel subparagrafu, il-punt (a),
minhabba ¢éirkostanzi debitament
gustifikati barra mill-kontroll tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, I-Istat Membru
ghandu jikkonferma li I-kundizzjonijiet
fil-paragrafu 1 gew issodisfati fit-
territorju tieghu, soggett ghall-garanzija li
dawn il-kundizzjonijiet se jitwettqu
f’perjodu acééettabbli ta’ Zmien miftiehem
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Emenda 39
Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Sabiex jir¢ievi d-dokumentazzjoni
msemmija fit-tielet subparagrafu tal-
paragrafu 2, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaghmel
talba lill-Istat Membru rilevanti. Fi Zmien
60 jum mit-talba tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, I-Istat Membru
ghandu johrog konferma ta’ konformita
jew dikjarazzjoni motivata ta’ nuqqas ta’
konformita, jew inkella jipprovdi
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni
biex jestendi 1-perjodu ta’ protezzjoni
regolatorja tad-data skont dan 1-Artikolu.
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bejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni u l-Istat Membru.
Meta l-kundizzjonijiet stabbiliti fil-
paragrafu 1 ma jistghux jigu sodisfatti
bis-shih minhabba cirkostanzi li huma
kompletament fil-kontroll tal-Istat
Membru, l-Istat Membru ghandu
Jjikkonferma li I-kundizzjonijiet fil-
paragrafu 1 gew sodisfatti fit-territorju
tieghu.

Emenda

3. Sabiex jir¢ievi d-dokumentazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2, it-tielet
subparagrafu , id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaghmel
talba lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru rilevanti. Fi Zzmien 60 jum mit-
talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, l-awtorita
kompetenti ghandha tohrog konferma ta’
konformita jew dikjarazzjoni motivata ta’
nuqqas ta’ konformita ibbazata fuq kriterji
oggettivi u verifikabbli, jew inkella
tipprovdi dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’
oggezzjoni biex testendi l-perjodu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data skont dan
1-Artikolu. Meta awtorita kompetenti
tohrog dikjarazzjoni gustifikata ta’
nuqqas ta’ ezekuzzjoni, hija jehtigilha
taghti dettalji dwar l-azzjonijiet mehtiega
li jippermettu li jigu ssodisfati I-
kundizzjonijiet u jippermettu s-
sottomissjoni mill-gdid ta’ talba ghall-
konferma tal-issodisfar f’perjodu ta’
Zmien ragonevoli. Sussegwentement, I-
awtorita ghandha tipprovdi konferma tal-
issodisfar jew dikjarazzjoni motivata ta’
nuqqas ta’ ezekuzzjoni fi Zmien xahrejn
mid-data tat-talba ghal sottomissjoni mill-
gdid.
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Emenda 40
Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

F’kazijiet fejn Stat Membru ma jkunx
wiegeb ghall-applikazzjoni tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sad-data ta’
skadenza msemmija fil-paragrafu 3,
ghandu jitqies li giet ipprovduta
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni.

Emenda 41
Proposta ghal direttiva

Il-Kummissjoni ghandha I-kompitu li
tohloq mekkanizmu ta’ medjazzjoni
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. Dan
il-mekkaniimu se jappogga d-djalogu
bejn l-izviluppaturi u l-Istati Membri biex
Jjindirizza tilwim li jirriZulta minn
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ konformita
minn Stat Membru wara negozjati serji,
jew minhabba dewmien fin-negozjati.
F’dan il-qafas, se jkun hemm ghazla ghal
decizjoni tal-Kummissjoni li tista’ tiehu
post id-dokumenti msemmija fil-
paragrafu 2.

Emenda

F’kazijiet fejn Stat Membru ma jkunx
wiegeb ghall-applikazzjoni tad-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sad-data ta’
skadenza msemmija fil-paragrafu 3,
ghandu jitqies li giet ipprovduta
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni.
Jekk Stat Membru jonqos milli jaderixxi
mal-iskadenzi specifikati fl-Artikoli 2 u 6
tad-Direttiva 89/105/KEE, il-
kundizzjonijiet deskritti fil-paragrafu 1
ma jibqghux applikabbli fil-guriidizzjoni
ta’ dak I-Istat Membru fir-rigward tal-
perjodu ta’ estensjoni.

Artikolu 82 — paragrafu 4 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Limiti ta’ ;mien ghajr dawk stabbiliti fil-
paragrafi 1 sa 3 jistghu japplikaw jekk
Stat Membru u detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jilhqu ftehim ghal
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Emenda 42
Proposta ghal direttiva

dak il-ghan.

Artikolu 82 — paragrafu 4 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 43
Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 44
Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 4b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

1l-Kummissjoni ghandha tizgura li d-
Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerdjalizzazzjoni ma jigux imcéahhda
bla bZonn milli jiréievu l-incentivi ghal
azzjonijiet lil hinn mill-kontroll taghhom.

Emenda

4a. 1l-Kummissjoni ghandha ti¢éekkja
l-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 2,
is-subparagrafu 2, u tapprova jew
tirrifjuta l-estensjoni msemmija fl-
Artikolu 81(2). F’dawk il-kaZijiet li fihom
Stat Membru wiehed jew aktar ikunu
hargu dikjarazzjoni motivata ghal rifjut
tal-estensjoni, il-Kummissjoni ghandha
tizgura li r-ragunijiet deskritti jkunu
ggustifikati u sostanzgjati. Il-Kummissjoni
ghandha tizgura li d-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerdjalizzazzjoni ma jigux imcéahhda
bla bionn milli jircievu l-incentivi ghal
azzjonijiet lil hinn mill-kontroll taghhom.

Emenda

4b. 1l-Kummissjoni ghandha taghmel
disponibbli ghall-pubbliku kwalunkwe
informazzjoni relatata mad-deciijoni
mehuda dwar I-ghoti jew ir-rifjut tal-
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Emenda 45
Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [1-Kummissjoni, abbazi tal-
esperjenza tal-Istati Membri u tal-partijiet
ikkonc¢ernati rilevanti, tista’ tadotta mizuri
ta’ implimentazzjoni relatati mal-aspetti
procedurali deskritti f*dan I-Artikolu u fir-
rigward tal-kundizzjonijiet imsemmija fil-
paragrafu 1. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-procedura msemmija fl-
Artikolu 214(2).

Emenda 46
Proposta ghal direttiva
Artikolu 82 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE754.773v02-00

estensjoni tal-perjodu ta’ eskluzivita tad-
data wara li l-informazzjoni ta’ natura
kunfidenzjali kummerdjali tithassar.

Emenda

6. [I-Kummissjoni, abbazi tal-
esperjenza tal-Istati Membri u tal-partijiet
ikkoncernati rilevanti, tista’ tadotta mizuri
delegati relatati mal-aspetti procedurali
deskritti f’dan I-Artikolu u fir-rigward tal-
kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1.
Dawk l-atti delegati ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-proc¢edura
msemmija fl-Artikolu 215.

Emenda

6a.  Il-Kummissjoni, permezz ta’ atti
ta’ implimentazzjoni, ghandha tikkompila
lista ta’ prodotti li, jew minhabba n-
natura taghhom jew fatturi ta’
limitazzjoni jew specificitajiet teknici ohra
debitament iggustifikati u akkreditati,
ghandhom ikunu eZentati mid-
dispozizzjonijiet deskritti fl-Artikolu 81(2),
il-punt (a), u fl-istess Artikolu 81, il-
paragrafi 1 sa 7. Dawn il-prodotti
specifikati se jinghataw estensjoni
awtomatika tal-perjodu ta’ protezzjoni
tad-data ghal 12-il xahar, kif iddettaljat fI-
Artikolu 81(2), il-punt (a). L-adozzjoni ta’
dawn l-atti ta’ implimentazzjoni ghandha
tipprocedi f’konformita mal-procedura ta’
ezami deskritta fl-Artikolu 214(2) u (3).
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Emenda 47
Proposta ghal direttiva
Artikolu 82a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AD\1297693MT.docx

Emenda

Artikolu 82a

Estensjoni tal-perjodu ta’ protezzjoni tad-
data ghall-prodotti medicinali Zviluppati
primarjament fl-Unjoni

1. Ghandu jinghata perjodu regolatorju
ta’ protezzjoni tad-data ta’ sena ghal
prodott medicinali jekk id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jista’ juri li I-
maggoranza tal-izvilupp prekliniku tieghu
saret fl-Unjoni, anki jekk entita legali
indipendenti ohra wettqet dawk l-istudji,
fl-istadji inizjali tal-izvilupp, qabel ma
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni akkwistah.

2. Sa [Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 12-il xahar
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttiva] il-Kummissjoni ghandha
tadotta att delegat li jistabbilixxi l-aspetti
procedurali rigward il-kundizzjonijiet
imsemmija fil-paragrafu 1. Dawk l-atti
delegati ghandhom jigu adottati
[’konformita mal-procedura msemmija fl-
Artikolu 215. Qabel l-adozzjoni tal-att
delegat, il-Kummissjoni ghandha
tippubblika studju dwar l-aktar indikaturi
adegwati biex tevalwa li d-dispoZizzjoni
fil-paragrafu 1 hija ssodisfata,
b’attenzjoni partikolari fuq dawk I-
indikaturi li jistghu jippromwovu bl-aktar
mod effettiv ir-ricerka u l-iZvilupp fI-
Unjoni, b’mod partikolari ghall-SMEs.

3. Il-Kummissjoni ghandha tadotta miuri
delegati relatati mal-aspetti procedurali
deskritti f’dan I-Artikolu u fir-rigward tal-
kundizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1.
Dawk l-atti delegati ghandhom jigu
adottati f’konformita mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 215. Meta
tistabbilixxi l-kundizzjonijiet imsemmija
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Emenda 48
Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 49
Proposta ghal direttiva
Artikolu 83 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta 1-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifici ghall-applikazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

Emenda 50

PE754.773v02-00

fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha
tqis il-konkluzjonijiet mehuda mill-istudju
msemmi fil-paragrafu 2.

Emenda

(b) l-uzu tal-prodott medicinali
jirrizulta fiz

(i) tnaqqis sinifikattiv fil-morbidita jew fil-
mortalita tal-mard, ghall-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti jew

(ii) prevenzgjoni, dewmien tal-ewwel
sintomi jew dewmien tal-progress tal-
marda jew tal-kumplikazzjonijiet taghha
sinifikattivi.

Emenda

3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifici ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmija fl-Artikolu 162 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut],
mar-rappreZentanti tal-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti fl-ogsma tal-mard rilevanti,
mal-professjonisti tal-kura tas-sahha,
mar-rappreientanti tal-industrija
farmacewtika, mal-membri tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti relatati
mal-oqsma tal-mard pertinenti, u ma’
partijiet ikkoncernati rilevanti ohra.
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 86 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tkun tinkludi r-
rizultati tal-istudji kollha mwettqa
f’konformita ma’ pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika miftiehem, id-detentur tal-
privattiva jew tac-certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghandu jkun intitolat ghal
estensjoni ta’ 6 xhur tal-perjodu msemmi
fil-paragrafi 1 u 2 tal-Artikolu 13 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 469/2009 - Ufficcju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat].

Emenda 51
Proposta ghal direttiva

Artikolu 147 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 —

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 52
Proposta ghal direttiva

Artikolu 147 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 —

Test propost mill-Kummissjoni

(g)  juzaw biss sustanzi attivi li jkunu
gew manifatturati ’konformita mal-prassi
tajba ta’ manifattura ghal sustanzi attivi u
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Emenda

Meta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni tkun tinkludi r-
rizultati tal-istudji kollha mwettqa
f’konformita ma’ pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika miftiehem, id-detentur tal-
privattiva jew tac-Certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari ghandu jkun intitolat ghal
estensjoni ta’ 6 xhur tal-perjodu msemmi
fil-paragrafi 1 u 2 tal-Artikolu 13 ta’ [ir-
Regolament (KE) Nru 469/2009 - Ufficcju
tal-Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok
issostitwixxi r-referenza bl-istrument gdid
meta jigi adottat]. Meta l-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika approvat
Jitwettaq fir-rigward ta’ marda li hija
differenti minn dik li ghaliha l-prodott
medicinali huwa mahsub fil-popolazzjoni
adulta, id-detentur tal-privattiva jew tac-
Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari
ghandu jkun intitolat ghal estensjoni ta’
12-il xahar tal-perjodu.

punt aa (gdid)
Emenda

(aa) iZommu s-suq fornut b’mod
adegwat bil-prodotti rregistrati, b’mod
adegwat u kontinwu, sabiex il-bZonnijiet
tal-pazjenti jkunu koperti;

punt g
Emenda
(g)  juzaw biss sustanzi attivi i jkunu

gew manifatturati f’konformita mal-prassi
tajba ta’ manifattura ghal sustanzi attivi u
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distribwiti f’konformita ma’ prattiki tajbin
ta’ distribuzzjoni ghal sustanzi attivi;

Emenda 53
Proposta ghal direttiva

Artikolu 147 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 —

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 54
Proposta ghal direttiva

distribwiti f’konformita ma’ prattiki tajbin
ta’ distribuzzjoni ghal sustanzi attivi, /i
Jjinkludu kunsinna affidabbli, kostanti u
f’wagqtha tas-sustanzi attivi lid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura,

punt ja (gdid)
Emenda

(ja)  jikkonformaw mal-mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskju skont I-Artikolu
22(4). F’dan ir-rigward, huma ghandhom
Jjikkonformaw u jippermettu lir-
rapprezZentanti tal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri jaccessaw il-bini tal-
manifattura taghhom, is-siti taghhom, u
kwalunkwe facilita ta’ barra taghhom u I-
effluwenti taghhom fi kwalunkwe hin.
Dan l-obbligu ghandu japplika wkoll fejn
isehhu manifattura jew ittestjar
decentralizzati.

Artikolu 147 — paragrafu 1 — subparagrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 55
Proposta ghal direttiva
Artikolu 195 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tal-
manifattura jistghu jiddiversifikaw il-
kuntratti taghhom mal-manifattur jew
mad-distributuri ta’ sustanzi attivi jekk
ikun mehtieg biex jizguraw provvista
adegwata, kostanti u f’waqtha biex
Jikkonformaw mal-obbligi ta’ servizz
pubbliku taghhom ghall-provvista.

Emenda
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2. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni,
il-Kummissjoni, jistghu jissospendu,
Jjirrevokaw jew ivarjaw awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jekk ikun gie
identifikat riskju serju ghall-ambjent jew
ghas-sahha pubblika u dan ma jkunx gie
indirizzat bizzejjed mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 56
Proposta ghal direttiva
Artikolu 196 — paragrafu 1 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

) ikun gie identifikat riskju serju
ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika
permezz tal-ambjent u dan ma giex
indirizzat bizzejjed mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 57
Proposta ghal direttiva
Artikolu 208a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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2. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jew, fil-kaz ta’ awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni,
il-Kummissjoni jistghu jissospendu jew
ivarjaw awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jekk ikun gie
identifikat riskju serju ghall-ambjent,
inkluz? ghas-sahha pubblika, v dan ma
jkunx gie indirizzat bizzejjed mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, bl-ec¢cezzjoni ta’
prodotti medicinali awtorizzati qabel it-30
ta’ Ottubru 2005 biex jigi evitat li jigi
ristrett l-access tal-pazjenti ghal
trattamenti eistenti. Jekk ir-riskji
ambjentali, li jinkludu wkoll perikli ghas-
sahha pubblika, jaqbZu l-benefiécji
terapewti¢i ghall-pazjenti mahsuba u jekk
dawn ir-riskji ma jistghux jitnaqqsu
b’mod adegwat, l-awtoritajiet rilevanti tal-
Istat Membru jew il-Kummissjoni jistghu
Jjirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tad-detentur.

Emenda

) ikun gie identifikat riskju serju
ghall-ambjent u dan ma giex indirizzat
bizzejjed mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni permezz tal-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 44(h)
jew 87(c).

Emenda

Artikolu 208a

It-trawwim tar-ricerka, l-innovazzjoni u I-
produzzjoni ta’ prodotti medicinali fl-
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Unjoni

1. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
strategija dwar ir-ricerka, l-innovazzjoni u
l-produzzjoni ta’ prodotti medicinali fl-
Unjoni, fuq il-baZi tar-riultati ppubblikati
fir-rapport definit fil-paragrafu 2. L-Istati
Membri ghandhom ikunu mhegga
Jjippartecipaw f’din l-istrategija.

2. Sa... [sentejn wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ din id-Direttiva] il-Kummissjoni
ghandha tippreienta valutazzjoni tal-
impatt li tevalwa mizuri potenzjali li
ghandhom jigu implimentati fil-livell tal-
Unjoni, u fil-livell tal-Istati Membri biex
trawwem ir-ric¢erka, l-innovazzjoni u I-
produzzjoni ta’ prodotti medicinali kritici
fl-Unjoni. Dan ir-rapport ghandu jevalwa
l-effett ta’ miZuri bhal:

(a) il-finanzjament u incentivi ta’ spinta u
ta’ attrazzjoni diretti biex irawmu r-
ricerka u l-innovazzjoni fl-Unjoni, inkluz
finanzjament pubbliku u privat ghar-
ricerka preklinika u klinika kif ukoll
ghall-innovazzjoni;

(b) is-shubijiet pubblicéi-privati fir-ricerka
u fl-innovazzjoni

(c) l-appogg regolatorju ghall-entitajiet
pubbliéi tar-ricerka u tal-innovazzjoni;
(d) incentivi ghall-produzzjoni ta’ prodotti
medicinali kritici fl-Unjoni. Il-miZuri
proposti ghandhom ikunu konformi mal-

iZvilupp ta’ awtonomija strategika ghall-
Unjoni fir-rigward tal-prodotti medicinali.
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ANNESS: LISTA TA’ ENTITAJIET JEW PERSUNI
LI R-RAPPORTEUR IRCIEVA KONTRIBUT MINGHANDHOM

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

Entity and/or person

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

Il-lista ta’ hawn fuq hija mfassla taht ir-responsabbilta eskluziva tar-rapporteur.
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