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Emenda 37

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 38
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Premessa 1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 39
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Premessa 1b (gdida)

AM\1291769MT.docx

Emenda

(la) L-iigurar li I-Ewropej jiréievu I-
medicini li jehtiegu, meta jkollhom
bzonnhom, irrispettivament minn fejn
Jjghixu fl-UE huwa objettiv ¢entrali tal-
Unjoni Ewropea tas-Sahha. It-tishih tal-
kompetittivita tal-industrija farmacewtika
Ewropea, filwaqt li tigi ;gurata wkoll
disponibbilta ahjar tal-medicéini u accéess
aktar ugwali u f’waqtu ghall-pazjenti hija
rizultat ewlieni tar-riforma farmacewtika
proposta tal-UE.

Or. en

Emenda

(la)  Ir-rizoluzzjoni tal-Parlament
Ewropew tat-12 ta’ Lulju 2023 dwar il-
pandemija tal-COVID-19: it-taghlimiet
mehuda u r-rakkomandazzjonijiet ghall-
Sutur 2022/2076(IN1);

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 40
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 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.

PE757.080v01-00

Emenda

(1b)  Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament
Ewropew 2022/2076 titlob ghal aktar
investiment fl-attivitajiet ta’ ricerka u
Zvilupp orjentat lejn l-indirizzar tal-
objettivi ta’ interess pubbliku (Artikolu
296) u “jistieden lill-Kummissjoni tuza l-
istrategiji industrijali, tal-PI u tal-
farmacewtika biex theggeg il-
finanzjament pubbliku ta’ progetti ta’
ricerka u Zvilupp sabiex taderixxi mal-
prinéipju ta’ xjenza miftuha, u jitnaqqas
id-distakk persistenti fir-ricerka u fil-
produzzjoni tal-mediéini permezz ta’
shubijiet ghall-iZvilupp tal-prodotti,
trasferiment tat-teknologija u I-holqien ta’
Centri miftuha ghar-ricerka” (Artikolu
590);

Or. en

Emenda

2) L-Istrategija Farmacewtika ghall-
Ewropa tirrapprezenta punt ta’ bidla maz-
zieda ta’ objettivi ewlenin ulterjuri u bl-
appogg ta’ ambjent li jwassal ghar-
ricerka, l-izvilupp u l-manifattura tal-
farmacéewtici fl-Unjoni flimkien ma’ qafas
modern 11 jaghmel prodotti medic¢inali
innovattivi u stabbiliti disponibbli ghall-
pazjenti u ghas-sistemi tal-kura tas-sahha
bi prezzijiet affordabbli, filwaqt li jizgura
s-sigurta tal-provvista u jindirizza t-thassib
ambjentali

Or. en
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Emenda 41

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 2a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 42

Emenda

(2a) It-trasformazzjoni digitali tas-
sahha u l-kura se tghin biex tizdied il-
kapacita tas-sistemi tal-kura tas-sahha
biex iwasslu sahha u kura aktar
personalizzati u effettivi b’angqas hela ta’
rizorsi. Dan ir-regolament se
Jjikkontribwixxi ghat-twassil tal-kura tas-
sahha li¢-éittadini Ewropej, id-disinn tat-
teknologiji tas-sahha u l-manifattura
taghhom ikunu aktar sostenibbli billi
jitnaqqas il-konsum tal-energija, l-iskart,
it-tniggis u r-rilaxx ta’ sustanzi ta’ hsara,
inkluzi farmacewtici, fl-ambjent.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 2b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

Emenda

(2b) Huwa ta’ importanza kbira li jigu
involuti pazjenti u cittadini b’sahhithom,
professjonisti tal-kura tas-sahha, fornituri
u pagaturi, awtoritajiet u regolaturi tas-
sahha pubblika, ricerkaturi jew
innovaturi mill-akkademja u l-industrija -
kmieni fil-process tal-generazzjoni tal-
gharfien jew tal-izvilupp tat-teknologija,
inklu? permezz tal-involviment tal-pazjent
u ¢-cittadini, involviment tal-komunita
jew forom ohra ta’ approccéi ta’
innovazzgjoni socjali, b’tali mod li I-
attivitajiet ta’ ricerka u innovazzjoni jigu
aggustati ghall-aspettattivi, il-htigijiet, ir-
restrizzjonijiet u l-potenzjal partikolari
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Emenda 43
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 1i jigu
zgurati l-access tal-pazjenti u d-
disponibbilta tal-prodotti medicinali fl-
Istati Membri kollha.

Emenda 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

tal-utenti.

Or. en

Emenda

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 u [-Parlament talbu
mekkanizmi u in¢entivi riveduti ghall-
1zvilupp 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-Istati Membri kollha.

Or. en

Emenda

(5a) ll-qafas farmacewtiku jenhtieg li
Jjkun allinjat mal-ambizzjonijiet tal-UE fl-
industrija, id-digitalizzazzjoni u I-
kummerd, filwagqt li jirrikonoxxi r-rwol
kritiku tas-settur Ewropew tax-xjenzi tal-
hajja, specjalment l-industrija
Jarmacewtika, biex jiniamm il-vantagg
kompetittiv tal-UE. It-tishih tar-ricerka u
l-izvilupp Ewropej robusti huwa krudjali
ghas-sovranita Ewropea fl-ambitu ta’
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pajsagg geopolitiku kompetittiv
globalment. Il-qafas legizlattiv
farmacewtiku jenhieg li jkun sintonizzat
mal-istrategija industrijali usa’ tal-UE,
b’eku tal-enfasi tal-Kunsill mit-23 ta’
Marzu 2023 dwar l-amplifikazzjoni tal-
incentivi ghall-investiment fl-innovazzjoni
u l-gwida tal-Kunsill tal-2016 li
kwalunkwe emenda, inkluzi dawk li
Jjaffettwaw is-sistema ta’ incentivi, ma
ghandhomx ifixklu I-holgien. ta’ medicini
ghat-trattament ta’ mard rari. L-avvanzi
fl-innovazzjoni huma krucjali ghat-titjib
tar-rizultati tas-sahha tal-pazjenti u s-
settur tas-sahha pubblika usa’.

Or. en

Emenda 45
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Ewropa izda wkoll ma’ pajjizi u regjuni
shab ohra fid-dinja. L-involviment ta’
shab internazzjonali jenhtieg li jwassal
ghal gharfien xjentifiku akbar u
trasferiment ta’ teknologija fost il-pajjizi
shab li jippermettu li jigu indirizzati I-
isfidi globali tas-sahha madwar id-dinja,
u b’hekk jinholqu tkabbir sostenibbli u

impjiegi.
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Or. en

Emenda 46
Henna Virkkunen

Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(5a) Il-qafas farmacewtiku jenhtieg li
Jjkun konsistenti mal-politika industrijali
generali tal-UE, inkluzi I-KonkluZjonijiet
tal-Kunsill mit-23 ta’ Marzu 2023 li sahqu
l-importanza li jissahhu l-incéentivi ghall-
investiment fl-innovazzjoni u l-
KonkluZjonijiet tal-Kunsill tal-2016 li
Jenfasizzaw kwalunkwe reviZjoni, inkluz
ghall-qafas ta’ incentivi, ma ghandhomx
Jiskoraggixxu l-iZvilupp ta’ prodotti
medicinali mehtiega ghat-trattament ta’
mard rari; innovazzjoni akbar se
tappoggja aktar ir-riultati tal-pazjenti u
s-sahha pubblika;

Or. en
Gustifikazzjoni

1I-Kummissjoni Ewropea enfasizzat is-sinifikat tal-preservazzjoni ta’ ambjent farmacewtiku
kompetittiv fl-Ewropa. Fl-istess hin, I-Istati Membri taw lill-Kummissjoni I-kompitu li
tirrevedi [-legizlazzjoni farmacewtika, u enfasizzaw li [-innovazzjoni, il-pedament ta’
kwalunkwe diskussjoni dwar l-access, ma ghandhiex tigi skoragguta. Huwa krucjali li din I-
intenzjoni tigi artikolata b’'mod esplicitu fid-Direttiva biex tigi evitata kwalunkwe ambigwita
rigward l-ispirtu tar-revizjoni, li timmira ghal ekosistema farmacewtika robusta u
kompetittiva.

Emenda 47
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
9) Fir-rigward tal-kamp ta’ 9) Fir-rigward tal-kamp ta’
PE757.080v01-00 8/188 AM\1291769MT.docx



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

Emenda 48
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20)  Il-prodotti medi¢inali promettenti li
ghandhom il-potenzjal li jindirizzaw b’mod
sinifikanti 1-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati tal-pazjenti jenhtieg li
jibbenefikaw minn appogg xjentifiku bikri
u msahhah. Appogg bhal dan fl-ahhar mill-
ahhar jghin lill-pazjenti jibbenefikaw minn
terapiji godda mill-aktar fis possibbli.

Emenda 49

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.

Or. en

Emenda

(20)  Il-prodotti medi¢inali promettenti li
ghandhom il-potenzjal li jindirizzaw b’mod
sinifikanti 1-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati tal-pazjenti jenhtieg li
jibbenefikaw minn appogg xjentifiku bikri
u msahhah, inkluz permezz tal-appogg ta’
teknologiji in vitro u in silico innovattivi
rilevanti ghall-pazjent li huma essenzjali
ghall-izvilupp ta’ dawn il-prodotti.
Appogg bhal dan fl-ahhar mill-ahhar jghin
lill-pazjenti jibbenefikaw minn terapiji
godda mill-aktar fis possibbli.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 26a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

Emenda

(26a) Ir-ricerka fis-settur farmacewtiku
ghandha rwol decitiv biex ittaffi I-
kundizzjonijiet tal-pazjenti u ttejjeb is-
sahha pubblika. Regoli favorevoli iida
bilancjati, li jiffacilitaw l-innovazzjoni u
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Emenda 50
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 29

Test propost mill-Kummissjoni

(29) L-entitajiet legali 1i mhumiex
involuti f attivita ekonomika bhall-
universitajiet, il-korpi pubblici, 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. Filwagqt li jenhtieg 1i 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 lI-ezenzjoni tat-
tariffi.

PE757.080v01-00

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-
rezistenza antimikrobika, mard traskurat
u relatat mal-faqar, u kundizzjonijiet ohra
ta’ interess globali ghas-sahha pubblika.
Ir-ricerka u l-innovazzjoni jenhtieg li
Jjkomplu jizguraw l-oghla standards fil-
prodotti tas-sahha.

Or. en

Emenda

(29) L-entitajiet legali li mhumiex
involuti f’attivita ekonomika bhall-
universitajiet, il-korpi pubblici, i¢-Centri ta’
ricerka jew l-organizzazzjonijiet minghajr
skop ta’ gligh, jirrapprezentaw sors
importanti ta’ ricerka fi bZonnijiet medici
mhux issodisfati, ricerka
[’sottopopolazzjonijiet differenti, uzu mill-
gdid, ottimizzazzjoni u innovazzjoni u
jenhtieg 1i jibbenefikaw ukoll minn din 1-
iskema ta’ sostenn. Filwagqt li jenhtieg li
jkun possibbli li titqies is-sitwazzjoni
partikolari ta’ dawn l-entitajiet fuq bazi
individwali, tali sostenn jista’ jinkiseb I-
ahjar permezz ta’ skema ta’ sostenn
dedikata, inkluz appogg amministrattiv u
permezz tat-tnaqqis, id-differiment u 1-
ezenzjoni tat-tariffi.

Or. en
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Emenda 51
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Premessa 29a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 52
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 30

Test propost mill-Kummissjoni

(30) Jenhtieg li I-Agenzija tinghata s-
setgha 1i taghti rakkomandazzjonijiet
xjentifici dwar jekk prodott 1i jkun ged jigi
zviluppat, li potenzjalment jista’ jaga’ taht
l-ambitu obbligatorju tal-proc¢edura
¢entralizzata, jissodisfax il-kriterji
xjentifi¢i sabiex ikun prodott medicinali.
Mekkanizmu konsultattiv bhal dan
jindirizza, kemm jista’ jkun malajr,

AM\1291769MT.docx

Emenda

(29a) Id-Dikjarazzjoni ta’ Bonn tinkludi
fid-definizzjoni tal-liberta tar-ricerka
xjentifika d-dritt ghal dibattitu kritiku, il-
protezzjoni ta’ pluralita ta’ vucijiet, “id-
dritt li jigu definiti liberament
kwistjonijiet ta’ ricerka, li jintghaZlu u
Jjigu Zviluppati t-teoriji, li jingabar
materjal empiriku u jintuZaw metodi
tajbin ta’ ricerka akkademika biex
Jjiddubitaw gharfien rikonoxxut u jigu
avvanzati ideat godda”; id-“dritt li
Jikkondividu, ixerrdu u jippubblikaw ir-
rizultati b’mod miftuh, inkluz; permezz ta’
tahrig u taghlim”; “il-liberta tar-
ricerkaturi li jesprimu l-fehmiet taghhom
minghajr ma jkunu penalizzati mis-
sistema li jahdmu fiha jew mill-gvern jew
mié-censura jew id-diskriminazzjoni tal-
gvern”;

Or. en

Emenda

(30) Jenhtieg li I-Agenzija tinghata s-
setgha li taghti rakkomandazzjonijiet
xjentifici dwar jekk prodott li jkun ged jigi
zviluppat, li potenzjalment jista’ jaqa’ taht
l-ambitu obbligatorju tal-procedura
¢entralizzata, jissodisfax il-kriterji
xjentifici sabiex ikun prodott medicinali
bhal prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata (ATMPs). Mekkanizmu

PE757.080v01-00
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mistogsijiet relatati ma’ kazijiet dubjuzi
ma’ ogsma ohrajn bhal sustanzi ta’ origini
umana, prodotti kozmetici jew apparati
medici, li jistghu jinqalghu hekk kif
tizviluppa x-xjenza. Sabiex jigi zgurat li r-
rakkomandazzjonijiet moghtijin mill-
Agenzija jqisu I-fehmiet ta’ mekkanizmi
konsultattivi ekwivalenti f’oqfsa legali
ohrajn, jenhtieg li I-Agenzija tikkonsulta
lill-korpi konsultattivi jew regolatorji
rilevanti.

Emenda 53
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 30a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 54

PE757.080v01-00

konsultattiv bhal dan jindirizza, kemm
jista’ jkun malajr, mistogsijiet relatati ma’
kazijiet dubjuzi ma’ ogsma ohrajn bhal
sustanzi ta’ origini umana, prodotti
kozmetici jew apparati medici, li jistghu
jingalghu hekk kif tizviluppa x-xjenza.
Sabiex jigi zgurat li r-rakkomandazzjonijiet
moghtijin mill-Agenzija jqisu l-fehmiet ta’
mekkanizmi konsultattivi ekwivalenti
f’oqfsa legali ohrajn, jenhtieg li 1-Agenzija
tikkonsulta lill-korpi konsultattivi jew
regolatorji rilevanti. Ghall-Prodotti
Medicinali ta’ Terapija Avvanzata
(ATMPs), il-grupp ta’ hidma tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) iddedikat
ghall-ATMPs jenhtieg li jfittex kontribut
mill-Bord ta’ Koordinazzjoni tas-Sustanzi
ta’ Origini Umana (SoHO) meta jittratta
kazijiet li mhumiex definiti b’mod car.

Or. en

Emenda

(30a) Ghal 2vilupp informat tal-politika,
l-Agenzija jenhtieg li Zomm l-awtorita
taghha li twettaq programmi pilota, li
trawwem ambjent regolatorju li jkun
adattabbli ghall-isfidi futuri. Sforzi bhall-
programm pilota tal-2022 li pprovda
assistenza miZjuda lill-izviluppaturi
akkademici u minghajr skop ta’ qligh ta’
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
jenhtieg li jinformaw deciZjonijiet ta’
politika u jirfinaw il-gwida regolatorja.

Or. en
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Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal regolament
Premessa 35

Test propost mill-Kummissjoni

(35) Jenhtieg li I-kumitati xjentifici tal-
Agenzija jkunu jistghu jiddelegaw xi whud
mid-dmirijiet ta’ evalwazzjoni taghhom
lill-gruppi ta’ hidma li jenhtieg li jkunu
miftuhin ghall-esperti mid-dinja xjentifika
mahturin ghal dan 1-ghan, filwaqt li
jzommu r-responsabbilta totali ghall-
opinjonijiet xjentifi¢i mahrugin minnhom.

Emenda 55
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti 1i huma
organizzati fuq il-bazi ta’ oqsma differenti
u li 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 ta’ esperti esterni. Il-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 1-gruppi ta’

AM\1291769MT.docx

Emenda

(35) Jenhtieg li I-kumitati xjentifi¢i tal-
Agenzija jkunu appoggjati fid-dmirijiet ta’
evalwazzjoni taghhom lill-gruppi ta’ hidma
11 jenhtieg li jkunu miftuhin ghall-esperti
mid-dinja xjentifika mahturin ghal dan I-
ghan u minn esperti addizzjonali mehuda
mill-grupp ta’ esperti akkreditati, filwaqt
li jZzommu r-responsabbilta totali ghall-
opinjonijiet xjentifi¢ci mahrugin minnhom.

Or. en

Emenda

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
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 l1 jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li I-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u ta’ esperti esterni. Barra minn
hekk, il-kompetenzi u l-esperjenza tal-
Kumitat Pedjatriku b’referenza ghall-
valutazzjoni xjentifika u I-qbil ta’ pjanijiet
ta’ investigazzjoni pedjatrika u
kwistjonijiet ohra ta’ interess pedjatriku li
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hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha.

Emenda 56
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal regolament
Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti li huma
organizzati fuq il-bazi ta’ oqsma differenti
u li jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li I-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u ta’ esperti esterni. Il-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 1-gruppi ta’
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ma jaqghux taht ir-responsabbiltajiet tal-
PRAC u tas-CHMP, se jinzammu f>Grupp
ta’ Hidma Pedjatriku, maghmul minn
esperti f’diversi ogsma medici, li jenhtieg
li jipprovdu appogg xjentifiku u gharfien
espert lill-Korpi kollha tal-Agenzija dwar
kwistjonijiet relatati mal-izvilupp u l-uzu
ta’ prodotti medicéinali pedjatriéi. 11-
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.

Or. en

Emenda

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
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. L-evalwazzjoni taghhom se
tkompli tinkludi I-gharfien espert kollu
mehtieg ghal kull prodott bhala parti mit-
timijiet tar-rapporteur, bil-possibbilta
ghas-CHMP u I-PRAC li jsejhu esperti
xjentifici addizzjonali biex jipprovdu
kontribut u pariri specifici dwar aspetti
specifici li tqajmu matul l-evalwazzjoni.
Barra minn hekk, il-pazjenti u I-
professjonisti tal-kura tas-sahha se jkunu
parti mill-grupp ta’ esperti u se jiddahhlu
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hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha.

Emenda 57
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti li huma
organizzati fuq il-bazi ta’ oqsma differenti
u li jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li I-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u ta’ esperti esterni. Il-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 1-gruppi ta’
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wkoll fix-xoghol tal-EMA skont il-
kompetenza taghhom f’certu qasam tal-
mard. 1s-CHMP u 1-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li I-gruppi ta’ hidma u gruppi ta’ esperti
jikkonsistu fil-maggoranza ta’ esperti
mahturin mill-Istati Membri, fuq il-bazi
tal-gharfien espert taghhom, u ta’ esperti
esterni. [1-mudell tar-relaturi jibqa’ I-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.

Or. en

Emenda

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
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 I-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u ta’ esperti esterni. Il-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’
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hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha.

Emenda 58
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Premessa 36

Test propost mill-Kummissjoni

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Erbali
(HMPC) jinzamm permezz ta’ gruppi ta’
hidma u grupp ta’ esperti li huma
organizzati fuq il-bazi ta’ oqsma differenti
u li jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li I-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u ta’ 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 l-gruppi ta’
hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha.
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hidma dedikati li jirrapprezentaw lill-
pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha. Il-kompoZizzjoni, ir-
responsabbiltajiet, il-metodi operattivi, u
l-ogsma ta’ kompetenza tal-Kumitati u I-
Gruppi ta’ Hidma, flimkien mal-
programmi ta’ hidma u s-suggerimenti
taghhom, se jigu Zvelati lill-pubbliku u
Jjistghu jinfethu ghar-rispons tal-partijiet
ikkoncernati.

Or. en

Emenda

(36) L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT), tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP),
tal-Kumitat Pedjatriku (PDCO) u tal-
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 l1 jaghtu kontribut lis-CHMP u lill-
PRAC. Is-CHMP u I-PRAC jikkonsistu
f’esperti mill-Istati Membri kollha filwaqt
li I-gruppi ta’ hidma jikkonsistu fil-
maggoranza ta’ esperti mahturin mill-Istati
Membri, fuq il-bazi tal-gharfien espert
taghhom, u ta’ esperti esterni. [I-mudell
tar-relaturi jibqa’ l-istess. Ir-rapprezentanza
tal-pazjenti, tal-persuni li jiehdu hsiebhom
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. L-
informazzjoni dwar il-kompoZizzjoni u l-
hidma tal-kumitati u I-gruppi ta’ hidma
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Emenda 59
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, 1-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
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 li I-
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-medic¢ini, 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-
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jenhtieg li tkun disponibbli pubblikament.

Or. en

Emenda

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
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 li I-
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-medic¢ini, 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 lI-persuni li jiehdu hsiebhom,
ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha,
ghall-industrija, ghall-asso¢jazzjonijiet li
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kontribwenti, jew ghal partijiet
ikkonc¢ernati ohrajn, kif rilevanti.

Emenda 60
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l1-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
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
l-generazzjoni ta’ evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, jenhtieg li I-
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-medic¢ini, 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-
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jirrapprezentaw lill-kontribwenti, ghall-
akkademja jew ghal partijiet ikkoncernati
ohrajn, kif rilevanti.

Or. en

Emenda

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
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
l-generazzjoni ta’ evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, jenhtieg li I-
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-persuni li jiehdu hsiebhom,
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sahha, ghall-industrija, ghall-
assoc¢jazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-
kontribwenti, jew ghal partijiet
ikkonc¢ernati ohrajn, kif rilevanti.

Emenda 61

ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha,
ghall-akkademja, ghall-industrija, ghall-
assocjazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-
kontribwenti, jew ghal partijiet
ikkoncernati ohrajn, kif rilevanti.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l1-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
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
l-generazzjoni ta’ evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medicinali, jenhtieg li I-
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 Medici, tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali dwar I-
apparati medici, tal-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghall-ipprezzar u ghar-rimborz
tal-medic¢ini, tal-fondi tal-assigurazzjoni
nazzjonali jew tal-kontribwenti ghall-kura
tas-sahha. Jenhtieg li I-Agenzija tkun tista’
testendi wkoll il-mekkanizmu ta’

AM\1291769MT.docx

Emenda

(39) Sabiex ikunu possibbli t-tehid ta’
decizjonijiet aktar informattiv, l-iskambju
ta’ informazzjoni u I-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta’
natura xjentifika jew teknika relatati mal-
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 li I-
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 Medi¢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’
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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 62
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 41a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 63

konsultazzjoni ghall-konsumaturi, ghall-
pazjenti, ghall-professjonisti fil-kura tas-
sahha, ghall-industrija, ghall-
assoc¢jazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-
kontribwenti, ghall-akkademja jew ghal
partijiet ikkoncernati ohrajn, kif rilevanti.

Or. en

Emenda

(41a) Il-protezzjoni tas-sahha globali
hija wahda mill-prijoritajiet tal-UE u
skont lI-Artikolu 178 tat-Trattat, I-Unjoni
jenhtieg li tqis l-aspetti tal-politika tal-
izvilupp fi kwalunkwe miZura u
tippromovi l-holqgien ta’ kundizzjonijiet
tajbin ghall-bnedmin madwar id-dinja.
Ghal dan il-ghan, dan ir-Regolament
Jjenhtieg li jippermetti b’mod partikolari I-
izvilupp ta’ innovazzjonijiet effikaci,
sikuri, accéessibbli u affordabbli biex
Jindirizzaw il-htigijiet tas-sahha pubblika
globali, inkluZa reZistenza ghall-
antimikrobici, mard traskurat u relatat
mal-faqar, mard tropikali mifrux u
jizgura standards ta’ kwalita gholja ghall-
prodotti medicinali li huma esportati.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 42a (gdida)

PE757.080v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 64

Emenda

(42a) Lil hinn mill-kooperazzjoni tul il-
katina tal-valur tal-produzzjoni u I-
valorizzazzjoni tal-gharfien u l-gharfien
jew fi hdan it-trijangolu tal-gharfien
(ricerka-edukazzjoni-innovazzjoni), huwa
fl-interess strategiku tal-UE li tilhaq u
tikkoopera wkoll ma’ pajjizi ohra barra I-
UE. Dan japplika b’mod partikolari ghall-
kooperazzjoni multilaterali dwar
kwistjonijiet ta’ sahha globali ma’ pajjizi
assocjati ma’ Orizzont Ewropa iida wkoll
ma’ pajjizi u regjuni shab ohra fid-dinja.
L-involviment ta’ shab internazzjonali
jenhtieg li jwassal ghal gharfien
xjentifiku akbar u trasferiment ta’
Jippermettu li jigu indirizzati l-isfidi
globali tas-sahha madwar id-dinja, u
b’hekk jinholqu tkabbir sostenibbli u

impjiegi.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 43

Test propost mill-Kummissjoni

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

(43) Fl-interess tas-sahha pubblika,
jenhtieg li d-dec¢izjonijiet ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni fil-qafas tal-
procedura centralizzata jittiechdu fuq bazi
ta’ kriterji xjentifici oggettivi ta’ kwalita,
ta’ sikurezza u ta’ effikacja tal-prodott
medic¢inali kkoncernat, bl-eskluzjoni ta’
kunsiderazzjonijiet ekonomici u
kunsiderazzjonijiet ohrajn. Madankollu, 1-
Istati Membri jenhtieg li jipprovdu
gustifikazzjoni xierqa ghal tali
projbizzjoni lill-Agenzija.

PE757.080v01-00
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Emenda 65
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 45a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 66
Cristian-Silviu Busoi

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.

PE757.080v01-00

Or. en

Emenda

(45a) Jenhtieg li tinghata attenzjoni
partikolari lill-bilan¢ bejn il-generi tal-
provi kliniéi sabiex in-nisa jkunu jistghu
Jjibbenefikaw b’mod shih u sikur mill-
medicini tul il-kors ta’ hajjithom.

Or. en

Emenda

(51) Minhabba li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jrid jissottometti
minnufih kwalunkwe data gdida li tista’
thalli impatt fuq il-bilanc¢ bejn il-
beneficcji u r-riskju tal-prodotti tieghu u
peress li I-Agenzija ghandha diversi
ghodod disponibbli biex tissorvelja
kontinwament il-benefiécji u r-riskji tal-
medicini awtorizzati, bhall-valutazzjoni
tal-PSUR, sejbien tas-sinjali u referenzi,
se tittiehed azzjoni regolatorja kif mehtieg
matul ic-éiklu tal-hajja tal-prodott.
Ghalhekk, bhala regola generali, jenhtieg li
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tinghata ghal Zmien
mhux limitat; madankollu, tigdid ta’ darba
jista’ jigi deciz biss ghal ragunijiet

AM\1291769MT.docx



Emenda 67
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

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 decii biss ghal ragunijiet
gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medicinali.

Emenda 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 53a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medi¢inali.

Or. en

Emenda

(51) Bhalaregola generali, jenhtieg li
tinghata awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti ghajr
generici ghal perjodu ta’ hames snin
sabiex tippermetti l-integrazzjoni ta’
evidenza fid-dinja reali u valutazzjoni
mill-gdid tal-bilan¢ bejn ir-riskju u I-
beneficcju u fil-kaz ta’ medicini orfni,
ukoll il-kriterji relatati mad-dags tal-
popolazzjoni u l-profitt iggenerat, ladarba
tiggedded, l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandha tkun
valida ghal perjodu illimitat, sakemm I-
Agenzija ma tiddeciedix fuq ragunijiet
gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medic¢inali /i tipprocedi b’perjodu
addizzjonali ta’ tigdid ta’ hames snin jew
revoka tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni.

Or. en

Emenda

(53a) Il-proprjetajiet distinti ta’ prodotti
-proprjetaj p
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Emenda 69
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 60

Test propost mill-Kummissjoni

(60) It-tehid ta’ decizjonijiet regolatorji
dwar l-izvilupp, l-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni tal-prodotti medicinali jista’
jigi appoggjat mill-access u mill-analizi
tad-data dwar 1s-sahha, li tinkludi data mid-
dinja reali, meta xieraq, jigifieri data dwar
is-sahha ggenerata barra mill-istudji klini¢i.
Jenhtieg li I-Agenzija tkun tista’ tuza data
bhal din, inkluz permezz tad-Data Analysis
and Real World Interrogation Network
(DARWIN) u l-infrastruttura interoperabbli
tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-
Sahha. Permezz ta’ dawn il-kapacitajiet, 1-
Agenzija tista’ tiechu vantagg mill-potenzjal
kollu tas-supercomputing, tal-intelligenza
artifi¢jali u tax-xjenza tal-big data sabiex
tezegwixxi l-mandat taghha, minghajr ma
tikkomprometti d-drittijiet tal-privatezza.
Meta jkun necessarju, I-Agenzija tista’
tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri fir-rigward ta’ dan l-objettiv.

PE757.080v01-00

medicinali ta’ terapija avvanzata
(ATMPs) joholqu ostakli infrastrutturali
u ta’ gharfien sostanzjali, flimkien ma’
ostakli sistemici, li jaghmlu r-“rilaxx u I-
provvista kontinwa” ta’ hafna ATMPs fis-
27 Stat Membru kollha f’perjodu qasir ta’
sfida. Huwa essenzjali li jigu investigati
ghailiet ta’ kura alternattivi biex tigi
Zgurata d-disponibbilta ta’ dawn it-terapiji
[fl-Istati Membri kollha, potenzjalment bl-
uzu ta’ oqfsa ghal access ghall-kura tas-
sahha transfruntiera, bhad-Direttiva
2011/24/UE u r-Regolament (KE) Nru
883/2004.

Or. en

Emenda

(60) It-tehid ta’ dec¢izjonijiet regolatorji
dwar l-izvilupp, l-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni tal-prodotti medicinali jista’
jigi appoggjat mill-access u mill-analizi
tad-data dwar i1s-sahha, li tinkludi data mid-
dinja reali, meta xieraq, jigifieri data dwar
is-sahha ggenerata barra mill-istudji klini¢i
u/jew permezz tal-uiu ta’ metodi in silico,
bhall-immudellar u s-simulazzjoni
komputazzjonali (CM&S) li jinkludu
PBPK, immudellar molekulari u
mmudellar mekkanistiku, tewmi digitali u
intelligenza artificjali (IA). Jenhtieg 11 1-
Agenzija tkun tista’ tuza data bhal din,
inkluz permezz tad-Data Analysis and Real
World Interrogation Network (DARWIN)
u l-infrastruttura interoperabbli tal-Ispazju
Ewropew tad-Data dwar is-Sahha. Permezz
ta’ dawn il-kapacitajiet, I-Agenzija tista’
tiehu vantagg mill-potenzjal kollu tas-
supercomputing, tal-intelligenza artificjali
u tax-xjenza tal-big data sabiex tezegwixxi
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Emenda 70
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 65

Test propost mill-Kummissjoni

(65) Fit-thejjija ta’ parir xjentifiku u
f’kazijiet debitament gustifikati, jenhtieg li
1-Agenzija tkun tista’ tikkonsulta wkell lill-
awtoritajiet stabbiliti f*atti legali rilevanti
ohrajn tal-Unjoni jew lil korpi pubblici
ohrajn stabbiliti fl-Unjoni, kif applikabbli.
Dawn jistghu jinkludu esperti fil-provi
klini¢i, fl-apparati medici, fis-sustanzi ta’
origini umana jew fi kwalunkwe qasam
iehor kif mehtieg ghall-ghoti tal-parir
xjentifiku inkwistjoni.

Emenda 71
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Premessa 71a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx
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I-mandat taghha, minghajr ma
tikkomprometti d-drittijiet tal-privatezza.
Meta jkun necessarju, 1-Agenzija tista’
tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri fir-rigward ta’ dan l-objettiv.

Or. en

Emenda

(65) Fit-thejjija ta’ parir xjentifiku u
f’kazijiet debitament gustifikati, jenhtieg li
1-Agenzija tippromwovi diskussjoni
miftuha dwar l-ahhar Zviluppi xjentifici u
l-aggornament tal-linji gwida xjentific¢i u
Jenhtieg li tkun tista’ tikkonsulta lill-
awtoritajiet stabbiliti f’atti legali rilevanti
ohrajn tal-Unjoni jew lil korpi pubbli¢i
ohrajn stabbiliti fl-Unjoni, kif applikabbli.
Dawn jistghu jinkludu esperti fil-provi
klini¢i, fl-apparati medici, fis-sustanzi ta’
origini umana jew fi kwalunkwe qasam
iehor kif mehtieg ghall-ghoti tal-parir
xjentifiku inkwistjoni.

Or. en

Emenda
(71a) Ir-riezamijiet f’fazijiet kienu

sucéess matul il-Pandemija tal-COVID-19
u wasslu ghal awtorizzazzjoni rapida tal-
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vacéini mehtiega b’mod urgenti.
Applikazzjoni fi Zminijiet barra mill-
emergenzi tas-sahha pubblika hija
ghalhekk xierqa u l-procedura jenhtieg li
tigi estiza ghal prodotti medicinali orfni u
prodotti medicinali li x’aktarx joffru
avvanz terapewtiku ecécéezzjonali fid-
dijanjozi, il-prevengjoni jew it-trattament
ta’ periklu ghall-hajja, ta’ kundizzjoni
debilitanti serjament jew ta’ kundizzjoni
serja u kronika. Barra minn hekk, il-
Kummissjoni ghandha tevalwa I-
prestazzjoni tar-rieZamijiet f’fazijiet bil-
ghan li tespandi aktar il-kategorija ta’
prodotti medicéinali li ghalihom tista’
tapplika din il-procedura.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-Emenda tal-Artikolu 6 — paragrafu 2 - subparagrafu 1

Emenda 72
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 73

Test propost mill-Kummissjoni

(73)  Sabiex jigi ottimizzat l-uzu tar-
rizorsi kemm ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti li jivvalutaw
applikazzjonijiet bhal dawn, jenhtieg li tigi
introdotta valutazzjoni wahda ta’ master
file tas-sustanza attiva. Jenhtieg li I-ezitu
tal-valutazzjoni jinhareg permezz ta’
certifikat. Sabiex tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-valutazzjoni, jenhtieg li 1-
uzu ta’ Certifikat ta’ master file tas-
sustanza attiva jkun obbligatorju ghal
applikazzjonijiet jew ghal
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sussegwenti ghal
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Emenda

(73)  Sabiex jigi ottimizzat 1-uzu tar-
rizorsi kemm ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti li jivvalutaw
applikazzjonijiet bhal dawn, jenhtieg li tigi
introdotta valutazzjoni wahda ta’ master
file tas-sustanza attiva. Jenhtieg li I-ezitu
tal-valutazzjoni jinhareg permezz ta’
certifikat. Sabiex tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-valutazzjoni, jenhtieg li 1-
uzu ta’ certifikat ta’ master file tas-
sustanza attiva jkun obbligatorju ghal
applikazzjonijiet jew ghal
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sussegwenti ghal

AM\1291769MT.docx



prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
li jkun fihom dik is-sustanza attiva u li jsiru
minn detentur ta’ ¢ertifikazzjoni ta’ master
file tas-sustanza attiva. Jenhtieg li I-
Kummissjoni tinghata s-setgha li
tistabbilixxi l-proc¢edura ghall-valutazzjoni
unika ta’ master file tas-sustanza attiva.
Sabiex jigi ottimizzat aktar l-uzu tar-
rizorsi, jenhtieg i I-Kummissjoni tinghata
s-setgha li testendi l-iskema ta’
certifikazzjoni ghal master files tal-kwalita
addizzjonali, ez. fil-kaz ta’ ec¢ipjenti
godda, ta’ agguvanti, ta’ prekursuri
radjufarmacewtici u ta’ prodotti intermed;ji
ta’ sustanzi attivi, meta l-prodott
intermedju jkun sustanza attiva kimika
minnu nnifsu jew jintuza f’konjugazzjoni
ma’ sustanza bijologika.

Emenda 73
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Proposta ghal regolament
Premessa 77

Test propost mill-Kummissjoni

(77)  L-izvilupp tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i huwa thassib dejjem akbar u
l-pipeline ta’ antimikrobici effettivi huwa
mfixkel minhabba falliment tas-sugq;
ghalhekk, huwa necessarju li jigu
kkunsidrati mizuri godda sabiex jigi
promoss l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’
prijorita li jkunu effettivi kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i u sabiex jigu
appoggjati l-imprizi, spiss SMEs, li jaghzlu

AM\1291769MT.docx

prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
li jkun fihom dik is-sustanza attiva u li jsiru
minn detentur ta’ ¢ertifikazzjoni ta’ master
file tas-sustanza attiva. Jenhtieg li I-
Kummissjoni tinghata s-setgha li
tistabbilixxi l-proc¢edura ghall-valutazzjoni
unika ta’ master file tas-sustanza attiva.
Sabiex jigi ottimizzat aktar I-uzu tar-
rizorsi, jenhtieg i I-Kummissjoni tinghata
s-setgha li testendi l-iskema ta’
certifikazzjoni ghal master files
addizzjonali, bhal master files tal-kwalita
ghal sustanzi attivi minbarra sustanzi
kimici attivi jew ghal sustanzi ohra
prezenti jew uZati fil-manifattura ta’
prodott medicinali, ez. fil-kaz ta’ ecCipjenti
godda, ta’ agguvanti, ta’ materja prima,
ta’ vetturi virali u ta’ materjali ohra tal-
bidu, ta’ media tat-tkabbir, ta’ prekursuri
radjufarmacewtici, ta’ prodotti intermed;i
ta’ sustanzi attivi u konjugati, jew bhal
master files tat-teknologija tal-pjattaforma
ghal teknologiji tal-pjattaforma uzati fil-
process ta’ manifattura ta’ prodott
medicinali wiehed jew aktar.

Or. en

Emenda

(77)  L-izvilupp tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i huwa thassib dejjem akbar u
l-pipeline ta’ antimikrobici effettivi huwa
mfixkel minhabba falliment tas-sug;
ghalhekk, huwa necessarju li jigu
kkunsidrati mizuri godda sabiex jigi
promoss l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’
prijorita li jkunu effettivi kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i u sabiex jigu
appoggjati l-imprizi, spiss SMEs, li jaghzlu
li jinvestu f°dan il-qasam. Ghalhekk,
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li jinvestu f’dan il-qasam.

jenhtieg li I-Unjoni tistabbilixxi
mekkaniimu ta’ DeZinjazzjoni tal-AMR
biex tidentifika prodotti medicinali li
Jistghu jikkontribwixxu ghall-glieda
kontra I-AMR u biex tappoggja l-immirar
tar-R&Z u l-incentivi ta’ aécess.

Or. en

Gustifikazzjoni

Qed jigi propost li tigi introdotta dezinjazzjoni ghall-prodotti mmirati lejn il-glieda kontra r-
rezistenza antimikrobika (I-Artikolu 40a), li tirrifletti [-procedura ghad-dezinjazzjoni orfni

prevista mill-proposta tal-Kummissjoni.

Emenda 74
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 77

Test propost mill-Kummissjoni

(77)  L-izvilupp tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i huwa thassib dejjem akbar u
l-pipeline ta’ antimikrobici effettivi huwa
mfixkel minhabba falliment tas-suq;
ghalhekk, huwa necessarju li jigu
kkunsidrati mizuri godda sabiex jigi
promoss l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’
prijorita li jkunu effettivi kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobici u sabiex jigu
appoggjati l1-imprizi, spiss SMEs, li jaghzlu
li jinvestu f’dan il-qasam.

Emenda 75

Emenda

(77)  L-izvilupp tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i huwa thassib dejjem akbar u
l-pipeline ta’ antimikrobici effettivi huwa
mfixkel minhabba falliment tas-sugq;
ghalhekk, huwa necessarju li jigu
kkunsidrati mizuri godda sabiex jigi
promoss l-izvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’
prijorita li jkunu effettivi kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobic¢i u sabiex jigu
appoggjati 1-imprizi, spiss SMEs u
entitajiet mhux ghal skop ta’ qligh, li
jaghzlu li jinvestu f’dan il-qasam.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 77a (gdida)

PE757.080v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 76
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 78

Test propost mill-Kummissjoni

(78)  Sabiex jitqies bhala “antimikrobiku
ta’ prijorita”, jenhtieg li prodott medicinali
jirrapprezenta avvanz reali kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i u, ghalhekk,
jenhtieg li tigi pprezentata data preklinika u
klinika li ssostni benefi¢¢ju kliniku
sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza ghall-
antimikrobici. Meta tivvaluta I-
kundizzjonijiet ghall-antibijotici, 1-
Agenzija ghandha tqis il-prijoritizzazzjoni
tal-patogeni fir-rigward tar-riskju ta’
rezistenza ghall-antimikrobi¢i previst fil-
“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-WHO
ghar-R&Z ta’ antibijoti¢i godda”,
specifikament dawk elenkati bhala tal-
prijorita nru 1 (kritika) jew prijorita nru 2

AM\1291769MT.docx

Emenda

(77a) In-nuqqasijiet tas-suq imsemmija
hawn fuq jenfasizzaw il-htiega li jigi
kkunsidrat l-istabbiliment ta’
infrastruttura ta’ R&Z u manifattura
orjentata lejn il-missjoni fil-livell tal-
Unjoni li tagixxi fl-interess pubbliku. Din
l-inizjattiva jenhtieg li tinghata l-kompitu
li tirricerka u tizviluppa antimikrobici
godda kif ukoll ogsma ohra ta’ htiega
medika mhux sodisfatta, biex twiegeb
ghal theddid ghas-sahha u l-emergenzi,
biex tappoggja lill-Unjoni biex teghleb in-
nuqqasijiet tas-sugq, biex twettaq studji
dwar l-ottimizzazzjoni tat-trattament u
biex tipprevjeni n-nuqqasijiet u
tiggarantixxi s-sigurta tal-provvista ta’
prodotti medicinali kritici.

Or. en

Emenda

(78)  Sabiex jitqies bhala “antimikrobiku
ta’ prijorita”, jenhtieg li prodott medicinali
jirrapprezenta avvanz reali kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i u, ghalhekk,
jenhtieg li tigi pprezentata data preklinika u
klinika 1i ssostni benefi¢¢ju kliniku
sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza ghall-
antimikrobic¢i. Meta tivvaluta I-
kundizzjonijiet ghall-antibijotici, 1-
Agenzija ghandha tqis il-prijoritizzazzjoni
tal-patogeni fir-rigward tar-riskju ta’
rezistenza ghall-antimikrobi¢i previst fil-
“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-WHO
ghar-R&Z ta’ antibijoti¢i godda”,
specifikament dawk elenkati bhala tal-
prijorita nru 1 (kritika) jew prijorita nru 2
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(gholja) jew f’kaz li jkun hemm lista
ekwivalenti ta’ patogeni ta’ prijorita
adottati fil-livell tal-Unjoni, jenhtieg li 1-
Agenzija tqis din il-lista tal-Unjoni bhala
prijorita.

Emenda 77
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 78a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

MT

(gholja) jew f’kaz li jkun hemm lista
ekwivalenti ta’ patogeni ta’ prijorita
adottati fil-livell tal-Unjoni, jenhtieg li 1-
Agenzija tqis din il-lista tal-Unjoni bhala
prijorita. Sabiex jigu indirizzati I-
fallimenti tas-suq ghall-izvilupp tal-
antimikrobici, jenhtieg li I-fokus
prijoritarju jkun fugq ir-ricerka u l-izvilupp
u l-produzzjoni sussegwenti u d-
distribuzzjoni gusta ta’ antimikrobici
godda. Madankollu, l-indirizzar tal-AMR
mhux se jigi solvut mir-R&Z biss. Biex
Jigi Zgurat uzZu prudenti tal-antibijotici
ezistenti, I-Awtorita jenhtieg li tappoggja
wkoll I-izvilupp u l-akkwist ta’ ghodod
dijanjostici rapidi biex tiigura
preskrizzjonijiet xierqa.

Or. en

Emenda

(78a) Kif wera l-istudju tal-Kummissjoni
dwar l-introduzzjoni ta’ kontromiZuri
medici antimikrobici fis-suq'®, huma
mehtiega tipi differenti ta’ incentivi ta’
spinta u ta’ attrazzjoni biex tigi ffaccjata
din l-emergenza tas-sahha pubblika.
Dawn l-ghodod jistghu jinkludu premjijiet
ghad-dhul fis-sugq, ftehimiet ta’ xiri bil-
quddiem, pagamenti mal-progress tax-
xoghlijiet, premjijiet ghall-innovazzjoni
jew hlasijiet ta’ abbonament. Sabiex jigu
mmassimizzati I-benefic¢céji minn tali
investimenti pubblici, l-allokazzjoni ta’
dawn l-incentivi finanzjarji u ohrajn
Jjenhtieg li tirrispetta l-principji u l-
kundizzjonijiet li gejjin ta’ xjenza
miftuha, affordabbilta u disponibbilta
madwar I-UE kollha ta’ prodotti

30/188 AM\1291769MT.docx



Emenda 78
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 78b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

Zviluppati, it-tnehhija tal-konnessjoni tad-
dhul mill-volumi tal-bejgh ta’ prodotti
akkwistati, trasparenza shiha tal-ftehimiet
kollha ta’ finanzjament u xiri ricevuti,
skema ta’ incentivi gradjenti li tippremja
skont il-livell ta’ innovazzjoni, u l-iZvilupp
ta’ pjanijiet ta’ intendenza u ta’ access.
Dawn il-prinéipji u I-kundizzjonijiet
jenhtieg li jizguraw li I-flus pubblici jigu
allokati bl-ghan ta’ qligh pubbliku rapidu
fugq l-investiment ghall-pazjenti.

Ia [1] https://op.europa.eu/mt/publication-
detail/-/publication/51b2c82c-c21b-11ed-
8912-01aa75ed71al/language-mt/format-
PDF/source-282347876

Or. en

Emenda

(78b) Il-principju ta’ xjenza miftuha
huwa krudjali biex jigi ;gurat progress
rapidu fil-qasam tar-ricerka xjentifika
ghall-antimikrobici prijoritarji. Matul
dawn l-ahhar 30 sena, in-nuqqas ta’ qsim
ta’ rizultati, provi falluti u ricerka
kontinwa holqu ostakli ghall-izvilupp
xjentifiku u jikkontribwixxu ghall-
Jalliment attwali tal-kummerdjalizzazzjoni
ta’ antimikrobici godda. Huwa ghalhekk
tal-akbar importanza li jkun hemm bidla
fil-paradigma lejn xjenza miftuha,
partikolarment fil-qasam tar-ricerka
ffinanzjata pubblikament, biex titnaqqas
id-duplikazzjoni tar-ricerka, tippermetti
verifika bejn il-pari tar-rizultati u tinbena
aktar evidenza bbaZata fuq l-aktar sejbiet
recenti, biex l-isforzi ta’ finanzjament tar-
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ricerka u l-iZvilupp isiru aktar efficjenti.

Emenda 79
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 79

Test propost mill-Kummissjoni

(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja imhassar
l-izvilupp ta’ antimikrobici ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ghandu -
kapacita li jipprovdi l-appogg finanzjarju
mehtieg lill-i7viluppaturi ta’ antimikrobici
ta’ prijorita. Madankollu, sabiex jigi
Zgurat li l-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, jenhtieg li
n-numru ta’ vouchers disponibbli fis-suq
jinamm 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>certi
¢irkostanzi.

Emenda 80
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 79

Test propost mill-Kummissjoni

(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja imhassar

PE757.080v01-00 32/188

Or. en

Emenda
Or. en

Emenda
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l-iZvilupp ta’ antimikrobici ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ghandu -
kapacita li jipprovdi l-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, jenhtieg li
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 I-voucher f>certi
Cirkostanzi.

Emenda 81

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 79

Test propost mill-Kummissjoni

(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja 1-
1zvilupp ta’ antimikrobi¢i ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data ghandu I-
kapacéita li jipprovdi l-appogg finanzjarju
mehtieg lill-izviluppaturi ta’ antimikrobici
ta’ prijorita. Madankollu, sabiex jigi zgurat
11 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,
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-

AM\1291769MT.docx

Emenda

(79)  Il-holgien ta’ voucher li jippremja I-
1zvilupp ta’ antimikrobici ta’ prijorita
permezz ta’ sena addizzjonali ta’
protezzjoni regolatorja tad-data, flimkien
ma’ sett ta’ skemi ta’ incentivi ta’ spinta u
ta’ attrazzjoni, jikkostitwixxi alternattiva
kapaéi 1i jipprovdi l-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,
jenhtieg 1i n-numru ta’ vouchers
disponibbli fis-suq jinzamm ghal wiehed
minimu. Ghalhekk, huwa necessarju li jigu
stabbiliti kundizzjonijiet stretti ghall-ghoti,
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possibbilta li tirrevoka I-voucher f”¢erti ghat-trasferiment u ghall-uzu tal-voucher u

¢irkostanzi. li I-Kummissjoni tinghata wkoll il-
possibbilta li tirrevoka lI-voucher f*¢erti
¢irkostanzi.

Or. en

Emenda 82

Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal regolament

Premessa 79a (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(79a) Sabiex tigi indirizzata t-theddida
tar-registenza ghall-antimikrobici u I-
impatt taghha fugq is-sahha pubblika u I-
bagits nazzjonali ghall-kura tas-sahha, I-
izvilupp u l-adozzjoni ta’ mudelli
ekonomici godda, progetti pilota u
ghandhom jigu appoggjati incentivi ta’
spinta u ta’ attrazzjoni biex jaghtu spinta
lill-izvilupp ta’ terapiji godda, dijanjostici,
antibijotici, apparat mediku u alternattivi
ghall-uzu tal-antimikrobici. L-ghoti lill-
Istati Membri ta’ sett ta’ ghodod ta’
incentivi ta’ spinta u ta’ attrazzjoni se
Jkun deciziv biex jindirizza l-impatti
negattivi li qged jikbru kkawZati mir-
registenza ghall-antimikrobici u se jservi
biex jindirizza dan il-falliment tas-sugq.
Or. en

Emenda 83

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Premessa 80

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(80) Jenhtieg li voucher trasferibbli imhassar

ghall-eskluzivita tad-data jkun disponibbli

PE757.080v01-00 34/188 AM\1291769MT.docx



biss ghal dawk il-prodotti antimikrobici li
Jjgibu benefiééju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-reZistenza ghall-
antimikrobici, u li jkollhom il-
karatteristici deskritti f’dan ir-
Regolament. Huwa necessarju wkoll li jigi
Zgurat li impriZa li tiréievi dan l-incentiv
min-naha taghha tkun kapaci tforni I-
prodott medicinali lil pazjenti fl-Unjoni fi
kwantitajiet sufficjenti u li tipprovdi
informazzjoni dwar il-finanzjament kollu
ricevut ghar-ric¢erka relatata mal-izvilupp
tieghu sabiex tipprovdi rendikont shih tal-
appogg finanzjarju dirett moghti lill-
prodott medicinali.

Emenda 84
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

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 antimikrobici li
Jjgibu benefiééju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-reZistenza ghall-
antimikrobici, u li jkollhom il-
karatteristici deskritti f’dan ir-
Regolament. Huwa necessarju wkoll li jigi
Zgurat li impriza li tiréievi dan l-incentiv
min-naha taghha tkun kapaci tforni I-
prodott medicinali 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.

AM\1291769MT.docx

imhassar

Emenda

Or. en

Or. en
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Emenda 85

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

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 antimikrobic¢i li
jgibu beneficcju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobici,
u li jkollhom il-karatteristici deskritti f’dan
ir-Regolament. Huwa necessarju wkoll li
jigi zgurat li impriza li tir¢ievi dan 1-
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
medic¢inali.

Emenda 86
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 81

Test propost mill-Kummissjoni

’

(81) Sabiex jigu ;gurati livell gholi ta
trasparenza u informazzjoni kompluta
dwar l-effett ekonomiku tal-voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data,
b’mod partikolari fir-rigward tar-riskju

PE757.080v01-00

Emenda

(80)  Jenhtieg li voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data u skemi ohra ta’
incentivi ta’ spinta u ta’ attrazzjoni biex
Jjaghtu spinta lill-izvilupp ta’
antimikrobiéi prijoritarji jkunu disponibbli
biss ghal dawk il-prodotti antimikrobi¢i li
jgibu beneficcju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i,
u li jkollhom il-karatteristi¢i deskritti f’dan
ir-Regolament. Huwa necessarju wkoll li
jigi zgurat li impriza li tir¢ievi dan I-
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.

Or. en

Emenda

imhassar

AM\1291769MT.docx



ta’ kumpens Zejjed ghall-investiment,
Zviluppatur ta’ antimikrobiku ta’ prijorita
huwa mehtieg jipprovdi informazzjoni
dwar l-appogg finanzjarju dirett kollu
ricevut ghar-ricerka relatata mal-izvilupp
tal-antimikrobiku ta’ prijorita. Jenhtieg li
d-dikjarazzjoni tinkludi appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
sors madwar id-dinja.

Emenda 87
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 81

Test propost mill-Kummissjoni

(81)  Sabiex jigu igurati livell gholi ta’ imhassar

trasparenza u informazzjoni kompluta
dwar l-effett ekonomiku tal-voucher
trasferibbli ghall-eskluZivita tad-data,
b’mod partikolari fir-rigward tar-riskju
ta’ kumpens Zejjed ghall-investiment,
Zviluppatur ta’ antimikrobiku ta’ prijorita
huwa mehtieg jipprovdi informazzjoni
dwar l-appogg finanzjarju dirett kollu
ricevut ghar-ricerka relatata mal-izvilupp
tal-antimikrobiku ta’ prijorita. Jenhtieg li
d-dikjarazzjoni tinkludi appogg
finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe
sors madwar id-dinja.

Emenda 88
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 82

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx 37/188
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Emenda

Or. en

Emenda
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(82) Trasferiment ta’ voucher ghal
antimikrobiku ta’ prijorita jista’ jitwettaq
permezz ta’ bejgh. Il-valur tat-
tranZazzjoni li jista’ jkun monetarju jew
miftiechem mod iehor bejn ix-xerrej u l-
bejjiegh, ghandu jigi ppubblikat sabiex
jinforma lir-regolaturi u lill-pubbliku. L-
identita tad-detentur ta’ voucher li jkun
inghata u li jkun ghadu ma ntuzax
jenhtieg li tkun maghrufa pubblikament
[’kull hin sabiex jigi ;gurat livell massimu
ta’ trasparenza u ta’ fiducja.

Emenda 89
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 82

Test propost mill-Kummissjoni

(82) Trasferiment ta’ voucher ghal
antimikrobiku ta’ prijorita jista’ jitwettaq
permezz ta’ bejgh. Il-valur tat-
tranzazzjoni li jista’ jkun monetarju jew
miftiechem mod iehor bejn ix-xerrej u I-
bejjiegh, ghandu jigi ppubblikat sabiex
jinforma lir-regolaturi u lill-pubbliku. L-
identita tad-detentur ta’ voucher li jkun
inghata u li jkun ghadu ma ntuzax
jenhtieg li tkun maghrufa pubblikament
[’kull hin sabiex jigi ;gurat livell massimu
ta’ trasparenza u ta’ fidudja.

Emenda 90
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 83

PE757.080v01-00

imhassar

imhassar

Or. en

Emenda
Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

(83) Id-dispozizzjonijiet relatati mal-
vouchers trasferibbli ghall-eskluZivita tad-
data ghandhom ikunu applikabbli ghal
perjodu specifikat mid-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament jew sakemm jinghata
numru massimu ta’ vouchers mill-
Kummissjoni sabiex jigi limitat il-kost
totali tal-miZura ghas-sistemi tas-sahha
tal-Istati Membri. L-applikazzjoni limitata
tal-mizura tipprovdi wkoll il-possibbilta li
Jjigi vvalutat l-effett tal-miZura fI-
indirizzar tal-falliment tas-suq fl-izvilupp
ta’ antimikrobiéi godda li jindirizzaw ir-
reZistenza ghall-antimikrobici u li jigi
vvalutat il-kost ghas-sistemi tas-sahha
nazzjonali. Valutazzjoni bhal din tipprovdi
l-gharfien necessarju sabiex jigi deciz
jekk tigix estiza l-applikazzjoni tal-miZura.

Emenda 91

Emenda

imhassar

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 83

Test propost mill-Kummissjoni

(83) Id-dispozizzjonijiet relatati mal-
vouchers trasferibbli ghall-eskluZzivita tad-
data ghandhom ikunu applikabbli ghal
perjodu specifikat mid-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament jew sakemm jinghata
numru massimu ta’ vouchers mill-
Kummissjoni sabiex jigi limitat il-kost
totali tal-miZura ghas-sistemi tas-sahha
tal-Istati Membri. L-applikazzjoni limitata
tal-mizura tipprovdi wkoll il-possibbilta li
Jigi vvalutat l-effett tal-miZura fl-
indirizzar tal-falliment tas-suq fl-izvilupp
ta’ antimikrobici godda li jindirizzaw ir-
reZistenza ghall-antimikrobici u li jigi
vvalutat il-kost ghas-sistemi tas-sahha
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Emenda

imhassar
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nazzjonali. Valutazzjoni bhal din tipprovdi
l-gharfien necessarju sabiex jigi deciz
jekk tigix estiza l-applikazzjoni tal-miZura.

Emenda 92

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 84

Test propost mill-Kummissjoni

(84) Il-perjodu ta’ applikazzjoni tad-
dispoZizzjonijiet dwar il-vouchers
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data
ghall-antimikrobici ta’ prijorita u n-
numru totali ta’ vouchers jistghu jigu
estizi mill-Parlament u mill-Kunsill fuq
proposta mill-Kummissjoni fuq il-bazi tal-
esperjenza miksuba.

Emenda 93
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 84

Test propost mill-Kummissjoni

(84) Il-perjodu ta’ applikazzjoni tad-
dispoZizzjonijiet dwar il-vouchers
trasferibbli ghall-eskluZivita tad-data
ghall-antimikrobici ta’ prijorita u n-
numru totali ta’ vouchers jistghu jigu
estizi mill-Parlament u mill-Kunsill fuq
proposta mill-Kummissjoni fugq il-baZi tal-
esperjenza miksuba.
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Emenda
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Emenda
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Emenda 94
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal regolament
Premessa 87a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 95
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 87a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

Emenda

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

Or. en

Emenda

(87a) Tfakkar ir-rioluzzjoni tal-
Parlament Ewropew tal-10 ta’ Lulju 2020
dwar l-istrategija tal-UE dwar is-sahha
pubblika wara I-COVID-19, li sejhet ghal
Pjan ta’ Azzjoni tal-UE mmirat
specifikament ghall-mard rari.

Or. en
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Emenda 96
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 90

Test propost mill-Kummissjoni

(90) Jenhtieg li jinzammu kriterji
oggettivi ghad-dezinjazzjoni orfni bbazati
fuq il-prevalenza tal-kundizzjoni ta’
theddida ghall-hajja jew kronikament
debilitanti li ghaliha titfittex i1d-dijanjozi,
il-prevenzjoni jew it-trattament u I-
ezistenza ta’ ebda metodu sodisfacenti ta’
dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament
tal-kundizzjoni inkwistjoni li tkun giet
awtorizzata fl-Unjoni; prevalenza ta’ mhux
aktar minn hames persuni affettwati ghal
kull 10 000 hija generalment meqjusa
bhala limitu xieraq. Il-kriterju tad-
dezinjazzjoni orfni fuq il-bazi tar-redditu
fuq l-investiment tnehha peress li qatt ma
ntuza.

Emenda 97
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 90a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

Emenda

(90) Jenhtieg li jinzammu kriter;ji
oggettivi ghad-dezinjazzjoni orfni bbazati
fuq il-prevalenza tal-kundizzjoni ta’
theddida ghall-hajja jew kronikament
debilitanti li ghaliha titfittex id-dijanjozi,
il-prevenzjoni jew it-trattament u I-
ezistenza ta’ ebda metodu sodisfacenti ta’
dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament
tal-kundizzjoni inkwistjoni li tkun giet
awtorizzata fl-Unjoni; prevalenza ta’ mhux
aktar minn hames persuni affettwati ghal
kull 10 000 hija generalment meqjusa
bhala limitu xieraq. Il-kriterju tad-
dezinjazzjoni orfni fuq il-bazi tar-redditu
fuq l-investiment tnehha, madankollu, il-
prodotti xorta jistghu jitilfu l-istatus ta’
orfni f’kazijiet fejn il-kriterju tal-
popolazzjoni ma jibqax issodisfat jew meta
Jjkun iggenerat profitt sufficjenti wara
hames snin fis-suq.

Or. en

Emenda

(90a) L-ghan tal-proprjeta intellettwali u
l-inéentivi regolatorji huwa li
Jjibbenefikaw is-socjeta u jippromwovi l-
innovazzjoni f’ogsma tas-sahha pubblika
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Emenda 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 92a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 99
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 92b (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

u bZonnijiet medic¢i mhux issodisfati, bhal
mard rari. Huwa ta’ importanza kbira
hafna li tali incentivi ma jintuZawx haZin
jew mli a jigux abbuZati, u lanqas ma
joholqu theddid ghall-affordabbilta u
ghall-aécess tal-pazjent ghat-trattamenti.
B’mod partikolari, il-prattika li I-mard jigi
suddiviz b’mod artifiéjali biex jinholqu
sottogruppi ta’ pazjenti sabiex jaqghu taht
il-kriterju tal-prevalenza tal-medicina
orfni jenhtieg li tkun ipprojbita.

Or. en

Emenda

(92a) Beneficcju sinifikanti jenhtieg li
jibqa’ l-fattur determinanti ewlieni ghall-
eligibbilta ghall-istatus ta’ orfni meta jigi
vvalutat prodott medicinali orfni li
Jjissodisfa l-limitu ta’ incidenza.

Or. en

Emenda

(92b) Dak li jikkostitwixxi beneficcju
sinifikanti f’popolazzjoni ta’ pazjenti jista’
jinbidel maz-zmien, ghalhekk, jenhtieg li
l-kuncett jibqa’ flessibbli biiiejjed biex
Jigi Zgurat qafas regolatorju li jservi
ghall-futur filwaqt li tigi gurata I-
prevedibbilta permezz ta’ gwida

43/188 PE757.080v01-00

MT



MT

Emenda 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 93

Test propost mill-Kummissjoni

(93)  Jekk fl-Unjoni diga jkun gie
awtorizzat metodu sodisfacenti ta’
dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament
tal-kundizzjoni inkwistjoni, il-prodott
medicinali orfni jkollu jkun ta’ beneficcju
sinifikanti ghal dawk affettwati minn dik
il-kundizzjoni. F’dan il-kuntest, prodott
medic¢inali awtorizzat fi Stat Membru
wiehed generalment jitqies bhala
awtorizzat fl-Unjoni. Mhuwiex necessarju
11 jkollu awtorizzazzjoni tal-Unjoni jew li
jkun awtorizzat fl-Istati Membri kollha
sabiex jitqies bhala metodu sodisfacenti.
Barra minn hekk, metodi ta’ dijanjozi, ta’
prevenzjoni jew ta’ trattament uzati b’mod
komuni li mhumiex soggetti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu jitqiesu bhala
sodisfacenti jekk ikun hemm evidenza
xjentifika tal-effikacja u tas-sikurezza
taghhom. F’certi kazijiet, prodotti
individwali fi spizerija skont ricetta
medika, jew skont ir-ricetti ta’ farmakopea
u mahsubin sabiex jigu forniti direttament
lill-pazjenti moqdijin mill-ispizerija,
jistghu jitqiesu bhala trattament
sodisfacenti jekk ikunu maghrufin sew u
sikuri u din tkun prattika generali ghall-
popolazzjoni ta’ pazjenti rilevanti fl-
Unjoni.

PE757.080v01-00

addizzjonali Zviluppata b’konsultazzjoni
mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti.

Or. en

Emenda

(93) Jekk fl-Unjoni diga jkun gie
awtorizzat metodu sodisfacenti ta’
dijanjozi, ta’ prevenzjoni jew ta’ trattament
tal-kundizzjoni inkwistjoni, il-prodott
medicinali orfni jkollu jkun ta’ beneficcju
sinifikanti ghal dawk affettwati minn dik
il-kundizzjoni. F’dan il-kuntest, prodott
medic¢inali awtorizzat fi Stat Membru
wiehed generalment jitqies bhala
awtorizzat fl-Unjoni. Mhuwiex necessarju
11 jkollu awtorizzazzjoni tal-Unjoni jew li
jkun awtorizzat fl-Istati Membri kollha
sabiex jitqies bhala metodu sodisfacenti.
Barra minn hekk, metodi ta’ dijanjozi, ta’
prevenzjoni jew ta’ trattament uzati b’mod
komuni li mhumiex soggetti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jistghu jitqiesu bhala
sodisfacenti jekk ikun hemm evidenza
xjentifika tal-effikacja u tas-sikurezza
taghhom. F’certi kazijiet, prodotti
individwali fi spizerija skont ricetta
medika, jew skont ir-ricetti ta’ farmakopea
u mahsubin sabiex jigu forniti direttament
lill-pazjenti moqdijin mill-ispizerija,
jistghu jitqiesu bhala trattament
sodisfacenti jekk ikunu maghrufin sew u
sikuri u din tkun prattika generali ghall-
popolazzjoni ta’ pazjenti rilevanti fl-
Unjoni. Din id-dispozizzjoni hija
applikabbli biss ghal prodotti medicinali li
mhumiex ikklassifikati bhala prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata u li ma
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Emenda 101
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 96a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 102
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 100

Test propost mill-Kummissjoni

(100) Il-prodotti medic¢inali orfni li
jindirizzaw htiega medika kbira mhux
issodisfata jipprevjenu, jiddjanjostikaw jew
jittrattaw kundizzjonijiet li ghalihom jew
ma jezisti 1-ebda metodu iehor ta’
prevenzjoni, ta’ dijanjozi jew ta’ trattament

AM\1291769MT.docx
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fihomx sustanzi attivi kumplessi.

Or. en

Emenda

(96a) Il-perkors regolatorju jista’ jkun
incert u nieqes mill-flessibbilta lejn l-isfidi
unici ta’ prodotti medicinali orfni, kemm
fil-mod kif l-izviluppaturi huma mehtiega
Jjissodisfaw l-istandards ta’ prova kif ukoll
fl-interazzjonijiet bejn l-izviluppaturi u I-
atturi regolatorji. Ghalhekk, I-Agenzija

u mfassla apposta ghal involviment bikri
mal-iZviluppaturi ta’ prodotti medicinali
orfni bil-hsieb li jigi 7gurat li aktar
kandidati ta’ prodotti medicinali orfni
Jjkunu ta’ success fil-perkors regolatorju,
filwagqt li timmaniggja r-rizorsi b’mod
efficjenti.

Or. en

Emenda

(100) Il-prodotti medic¢inali orfni li
jindirizzaw htiega medika kbira mhux
issodisfata jipprevjenu, jiddjanjostikaw jew
jittrattaw kundizzjonijiet li ghalihom jew
ma jezisti 1-ebda metodu iehor ta’
prevenzjoni, ta’ dijanjozi jew ta’ trattament

PE757.080v01-00
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jew, jekk tali metodu diga jkun jezisti,
dawn igibu avvanz terapewtiku
eccezzjonali. Fiz-zewg kazijiet, il-kriterju
ta’ tnaqqis sinifikanti fil-morbidita jew fil-
mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni
rilevanti tal-pazjenti jenhtieg li jizgura li
jigu koperti biss l-aktar prodotti medic¢inali
effettivi. Jenhtieg li I-Agenzija tfassal linji
gwida xjentifici dwar il-kategorija ta’
“prodotti medic¢inali orfni li jindirizzaw
htiega medika kbira mhux issodisfata”.

Emenda 103
Henna Virkkunen

Proposta ghal regolament
Premessa 102

Test propost mill-Kummissjoni

(102) Sabiex jigu incentivati r-ricerka u 1-
1zvilupp ta’ prodotti medicinali orfni li
jindirizzaw 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-
suqy il-prodotti medicinali orfni 1i
jindirizzaw htigijiet medici kbar mhux
issodisfati jibbenefikaw mill-itwal
eskluzivita tas-sugq, filwaqt 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.

PE757.080v01-00

jew, jekk tali metodu diga jkun jezisti,
dawn igibu avvanz terapewtiku
eccezzjonali. Fiz-zewg kazijiet, il-kriterju
ta’ tnaqqis sostanzjali fil-morbidita jew fil-
mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni
rilevanti tal-pazjenti jenhtieg li jizgura li
jigu koperti biss l-aktar prodotti medic¢inali
effettivi. Jenhtieg li 1-Agenzija tfassal linji
gwida xjentifici dwar il-kategorija ta’
“prodotti medic¢inali orfni li jindirizzaw
htiega medika kbira mhux issodisfata”.

Or. en

Emenda

(102) Sabiex jigu incentivati I-
investiment u l-innovazzjoni, ir-ricerka u 1-
izvilupp ta’ medicini orfni fejn jew ma
jezisti l-ebda trattament iehor jew, jekk
diga jeZistu trattamenti ohra, ikunu
Jikkostitwixxu benefic¢cju sinifikanti ghall-
popolazzjoni fil-mira, giet introdotta
modulazzjoni ta’ eskluzivita fis-suq. Tali
modulazzjoni hija mmexxija mix-xjenza u
infurmata mill-principji li jiggwidaw ir-
ricerka, b’incentivi bbaZati fuq l-ostakli
konkreti, attributi unici, u htigijiet ghall-
izvilupp ta’ terapiji godda li jindirizzaw il-
htigijiet tal-pazjenti; erba’ arketipi
ewlenin ta’ inc¢entiv huma previsti mir-
Regolament, kull wiehed jindirizza
htigijiet uniéi u lakuni fl-gharfien fir-
ricerka; eskluzivita fis-suq ghal medicéini
orfni b’uzu stabbilit sew, li jehtiegu inqas
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-
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kummer¢jalizzazzjoni giet abolita.

Or. en

Gustifikazzjoni

Filwagqt li tesprimi r-rizervi, hemm apprensjoni dwar l-uzu ta’ termini bhal HUMN biex
Jikkategorizzaw it-terapiji u jinfluwenzaw l-istrutturi ta’ incentivi. Filwaqt li jirrikonoxxi [-
importanza li titrawwem l-innovazzjoni fejn hija l-aktar essenzjali, it-thassib huwa [i jigi
evitat li I-innovazzjoni tohnoq f ogsma fejn il-pazjenti xorta jistghu jibbenefikaw minn ricerka
addizzjonali. Dan I-approc¢é imur lil hinn mid-dipendenza biss fuq il-kuncett ta’ HUMN, bil-
ghan li jiggarantixxi li l-individwi kollha b’mard rari igawdu mill-beneficcji tar-ricerka li

ghaddejja.

Emenda 104
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 102

Test propost mill-Kummissjoni

(102) Sabiex jigu incentivati r-ricerka u 1-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali orfni li
jindirizzaw htigijiet gholjin mhux
issodisfati, sabiex tigi zgurata I-
prevedibbilta fis-suq u sabiex tigi zgurata
distribuzzjoni gusta tal-inc¢entivi, giet
introdotta modulazzjoni ta’ eskluzivita tas-
suq; il-prodotti medicinali orfni li
jindirizzaw htigijiet medic¢i kbar mhux
issodisfati jibbenefikaw mill-itwal
eskluzivita tas-suq, filwaqt li I-eskluzivita
tas-suq ghal prodotti medi¢inali orfni b’uzu
stabbilit sew, li jehtiegu anqas investiment,
hija l-igsar. Sabiex tigi gurata aktar
prevedibbilta ghall-iZviluppaturi, il-
possibbilta li jigu riezaminati l-kriterji ta’
eligibbilta ghall-eskluZivita tas-suq wara 6
snin wara l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni giet abolita.
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Emenda

(102) Sabiex jigu inc¢entivati r-ricerka u I-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali orfni li
jindirizzaw htigijiet gholjin mhux
issodisfati, sabiex tigi zgurata I-
prevedibbilta fis-suq u sabiex tigi zgurata
distribuzzjoni gusta tal-incentivi, giet
introdotta modulazzjoni ta’ eskluzivita tas-
suq; il-prodotti medicinali orfni li
jindirizzaw htigijiet medic¢i kbar mhux
issodisfati jibbenefikaw mill-itwal
eskluzivita tas-suq, filwaqt li I-eskluzivita
tas-suq ghal prodotti medi¢inali orfni b’uzu
stabbilit sew, li jehtiegu angas investiment,
hija l-igsar.

Or. en

PE757.080v01-00
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Emenda 105
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 102

Test propost mill-Kummissjoni

(102) Sabiex jigu in¢entivati r-ricerka u 1-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali orfni li
jindirizzaw htigijiet gholjin mhux
issodisfati, sabiex tigi zgurata I-
prevedibbilta fis-suq u sabiex tigi zgurata
distribuzzjoni gusta tal-inc¢entivi, giet
introdotta modulazzjoni ta’ eskluzivita tas-
suq; il-prodotti medicinali orfni li
jindirizzaw htigijiet medici kbar mhux
issodisfati jibbenefikaw mill-itwal
eskluzivita tas-suq, filwaqt li I-eskluzivita
tas-suq ghal prodotti medic¢inali 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.

Emenda 106
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 103

Test propost mill-Kummissjoni

(103) Sabiex jitheggeg access aktar
rapidu u usa’ wkoll ghall-prodotti
medic¢inali orfni, jinghata perjodu
addizzjonali ta’ sena ta’ eskluzivita tas-suq
lil prodotti medic¢inali orfni ghal varar fis-
suq tal-Unjoni, bl-e¢¢ezzjoni ta’ prodotti
medic¢inali b’uzu stabbilit sew.

PE757.080v01-00

Emenda

(102) Sabiex jigu inc¢entivati r-ricerka u I-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali orfni li
jindirizzaw htigijiet gholjin mhux
issodisfati, sabiex tigi zgurata I-
prevedibbilta fis-suq u sabiex tigi zgurata
distribuzzjoni gusta tal-incentivi, giet
introdotta modulazzjoni ta’ eskluzivita tas-
suq; il-prodotti medicinali orfni pijunieri 1i
jindirizzaw ogsma fejn hemm nuqqas
totali ta’ trattamenti approvati
jibbenefikaw mill-itwal eskluzivita tas-suq,
filwaqt li I-eskluzivita tas-suq ghal prodotti
medic¢inali orfni b’uzu stabbilit sew, li
jehtiegu anqas investiment, hija l-igsar.
Sabiex tigi zgurata aktar prevedibbilta
ghall-izviluppaturi, il-possibbilta li jigu
riezaminati |-kriterji ta’ eligibbilta ghall-
eskluzivita tas-suq wara 6 snin wara 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni giet abolita.

Or. en

Emenda

(103) Sabiex jitheggeg access aktar
rapidu u usa’ wkoll ghall-prodotti
medic¢inali orfni, jinghata perjodu
addizzjonali ta’ sitt xhur ta’ eskluzivita
tas-suq lil prodotti medic¢inali orfni ghal
varar fis-suq tal-Unjoni, bl-e¢¢ezzjoni ta’
prodotti medicinali b’uzu stabbilit sew.
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Emenda 107
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

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 108
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 104

Test propost mill-Kummissjoni

(104) Sabiex jigu ppremjati r-ricerka u 1-
1zvilupp ta’ indikazzjonijiet terapewtici
godda, perjodu addizzjonali ta’ sena ta’
eskluzivita tas-suq huwa pprovdut ghal
indikazzjoni terapewtika gdida (b’massimu
ta’ zewg indikazzjonijiet).

AM\1291769MT.docx

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

(104) Biex 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 terapewtici 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 biizejjed, filwagqt li
tippermetti wkoll id-dhul generiku,
kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni orfni gdida
sussegwenti moghtija lid-detentur tal-
awtorizzazzgjoni ghall-
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Emenda 109
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 105a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

50/188

tliet snin ta’ eskluzivita tas-suq marbuta
mal-indikazzjoni, mhux mas-sustanza
attiva. Dan se jippermetti kompetizzjoni
generika fl-ewwel Zewg indikazzjonijiet
orfni, filwagqt li jippermetti ricerka
kontinwa ghal dawk il-pazjenti li xorta
Jjistghu jibbenefikaw.

Or. en

Emenda

(105a) ) Wiehed mill-ghanijiet generali
ta’ dan ir-Regolament huwa li jghin biex
Jjintlahqu l-htigijiet medici ta’ pazjenti
b’mard rari, biex titjieb l-affordabbilta ta’
prodotti medicinali orfni u l-acéess tal-
pazjent ghal prodotti medicinali orfni
madwar l-Unjoni, u biex jinkoraggixxi I-
innovazzgjoni f’oqsma fejn hemm il-bZonn.
Filwagqt li programmi u politiki ohra tal-
Unjoni jikkontribwixxu wkoll ghal dawn
l-ghanijiet, in-nies li jghixu b’mard rari
Jjkomplu jiffacéjaw sfidi komuni li huma
hafna u b’diversi fatturi, inkluzi dijanjozi
mdewma, nuqqas ta’ trattamenti
trasformattivi disponibbli, u diffikultajiet
biex jaccessaw it-trattamenti fejn jghixu,
u dawn jirriflettu l-frammentazzjoni tas-
suq madwar I-Istati Membri. Il-valur
mizjud Ewropew biex jigu indirizzati I-
htigijiet ta’ nies li jghixu b’mard rari
huwa ecééezzjonalment gholi minhabba r-
rarita ta’ pazjenti, esperti, data, u rizorsi,
huwa xieraq li I-Kummissjoni tizviluppa,
biex tikkumplimenta dan ir-Regolament,
qafas iddedikat ghal mard rari biex
Jjghaqqad il-legiilazzjoni, il-politiki u I-
programmi rilevanti, u jappoggja
strategiji nazzjonali bil-hsieb li jintlahqu
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Emenda 110
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Premessa 106

Test propost mill-Kummissjoni

(106) Qabel ma prodott medicinali ghall-
uzu mill-bniedem jigi introdott fis-suq
f’wiehed jew aktar mill-Istati Membri, irid
ikun ghadda minn studji estensivi, li
jinkludu testijiet preklini¢i u provi klini¢i,
sabiex jigi zgurat li jkun sikur, li jkun ta’
kwalita gholja u effettiv ghall-uzu fil-
popolazzjoni fil-mira. Huwa importanti li
dawn l-istud;i jitwettqu wkoll fuq il-
popolazzjoni pedjatrika sabiex jigi zgurat li
l-prodotti medicinali jkunu awtorizzati kif
xieraq ghall-uzu fil-popolazzjoni
pedjatrika, u sabiex tittejjeb 1-
informazzjoni disponibbli dwar l-uzu ta’
prodotti medicinali fil-popolazzjonijiet
pedjatric¢i varji. Huwa importanti wkoll 1i 1-
prodotti medicinali jigu pprezentati f’dozi
u f’formulazzjonijiet adegwati ghall-uzu
fit-tfal.

Emenda 111
Francesca Donato

AM\1291769MT.docx

ahjar il-htigijiet mhux issodisfati ta’ nies
li jghixu b’mard rari u ta’ dawk li jiehdu
hsiebhom. Dan il-qafas jenhtieg li jkun
immexxi mill-htigijiet u bbazat fuq miri, u
Zviluppat b’konsultazzjoni mal-Istati
Membri u l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
kif ukoll, fejn rilevanti, partijiet interessati
ohra.

Or. en

Emenda

(106) Qabel ma prodott medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem jigi introdott fis-suq
f"wiehed jew aktar mill-Istati Membri, irid
ikun ghadda minn studji estensivi, li
jinkludu testijiet preklini¢i u provi klini¢i,
sabiex jigi zgurat li jkun sikur, 1i jkun ta’
kwalita gholja u effettiv ghall-uzu fil-
popolazzjoni fil-mira, filwagqt li jirrispetta
strettament iz-mien u l-faZijiet tal-provi
kliniéi. Huwa importanti li dawn l-istudji
jitwettqu wkoll fuq il-popolazzjoni
pedjatrika sabiex jigi zgurat li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati kif xieraq
ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, u
sabiex tittejjeb 1-informazzjoni disponibbli
dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali fil-
popolazzjonijiet pedjatrici varji. Huwa
importanti wkoll 1i I-prodotti medicinali
jigu pprezentati f°dozi u f*formulazzjonijiet
adegwati ghall-uzu fit-tfal.

Or. en
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Proposta ghal regolament
Premessa 109

Test propost mill-Kummissjoni

(109) Matul emergenzi tas-sahha
pubblika, sabiex ma tigix ittardjata
awtorizzazzgjoni fil-pront ta’ prodott
medicinali mahsub ghat-trattament jew
ghall-prevenzjoni ta’ kundizzjoni relatata
mal-emergenza tas-sahha pubblika,
jenhtieg li jkun hemm il-possibbilta li
jitnehhew temporanjament ir-rekwiziti li
Jjikkoncéernaw l-istudji pedjatrici li
ghandhom jigu sottomessi fil-mument tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Emenda 112
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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
medic¢inali 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-beneficcju
negattiv f’¢irkostanzi ta’ uzu normali.

b

Emenda 113
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
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Emenda

imhassar

Or. en

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 li
jipprezenta bilan¢ riskju-beneficcju
negattiv f’¢irkostanzi ta’ uzu normali.

Or. en
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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’ dec¢izjonijiet
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbazata
fugq id-data v mmoltiplikat il-possibbiltajiet
ta’ access ghall-evidenza, tul i¢-Ciklu tal-
hajja ta’ prodott medic¢inali. Dan ir-
Regolament jirrikonoxxi l-esperjenza u I-
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-bilan¢ riskju-beneficc¢ju ta’
prodott medic¢inali.

Emenda 114
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Premessa 131

Test propost mill-Kummissjoni

(131) Huwa necessarju li tigi prevista I-
implimentazzjoni koordinata tal-proc¢eduri

AM\1291769MT.docx

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’ dec¢izjonijiet
regolatorju, u b’hekk saret aktar ibbazata
fuq id-data v mmoltiplikat il-possibbiltajiet
ta’ access ghall-evidenza u data tad-dinja
reali, tul i¢c-¢iklu tal-hajja ta’ prodott
medicinali. 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 1i 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-beneficc¢ju ta’
prodott medicinali. F’tali kaz, I-Agenzija u
d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jenhtieg li
Jjikkollaboraw biex jiddeterminaw id-
dettalji ta’ kwalunkwe tali aggornament.

Or. en

Emenda

(131) Huwa necessarju li tigi prevista -
implimentazzjoni koordinata tal-proceduri

PE757.080v01-00
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tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali, u tal-proceduri ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-Istati Membri li
diga gew armonizzati sa grad konsiderevoli
bid-[Direttiva 2001/83/KE riveduta].

Emenda 115
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 132

Test propost mill-Kummissjoni

(132) L-Unjoni u I-Istati Membri
zviluppaw process xjentifiku bbazat fuq 1-
evidenza li jippermetti lill-awtoritajiet
kompetenti jiddeterminaw l-effettivita
relattiva ta’ prodotti medic¢inali godda jew
ezistenti. Dan il-process jiffoka
specifikament fuq il-valur mizjud ta’
prodott medic¢inali meta mqgabbel ma’
teknologiji tas-sahha godda jew ezistenti
ohrajn. Madankollu, jenhtieg li din I-
evalwazzjoni ma titwettaqx fil-kuntest tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, li ghaliha huwa
magqbul 1i jenhtieg li jinammu kriterji
fundamentali. F’dan ir-rigward huwa
siewi li tithalla l-possibbilta li tingabar
informazzjoni dwar il-metodi uZati mill-
Istati Membri sabiex jigi ddeterminat il-
beneficcju terapewtiku miksub minn kull
prodott medicinali gdid.

PE757.080v01-00
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tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medic¢inali, u tal-proceduri ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tal-Istati Membri li
diga gew armonizzati sa grad konsiderevoli
bid-[Direttiva 2001/83/KE riveduta] u jigu
rispettati iz-minijiet tal-provi klinici tad-
droga.

Or. en

Emenda

(132) L-Unjoni u I-Istati Membri
zviluppaw process xjentifiku bbazat fuq 1-
evidenza li jippermetti lill-awtoritajiet
kompetenti jiddeterminaw l-effettivita
relattiva ta’ prodotti medic¢inali godda jew
ezistenti. Dan il-process jiffoka
specifikament fuq il-valur mizjud ta’
prodott medic¢inali meta mqgabbel ma’
teknologiji tas-sahha godda jew ezistenti
ohrajn. Biex jigi zgurat li l-iZviluppaturi
tal-medicini jiggeneraw it-tip ta’ data
tajba ghar-regolaturi matul il-perkors ta’
accéess ghas-suq, l-applikanti ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg li
Jissottomettu, sakemm ma jkunx
debitament gustifikat u etiku, data minn
provi klinici ta’ kontroll attiv. Dan huwa
importanti biex tigi evitata r-ripetizzjoni
bla bZonn ta’ studji klinici, u biex
Jjinzammu standards xjentifi¢i gholjin u
principji etici fil-punt tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

AM\1291769MT.docx



Emenda 116
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal regolament
Premessa 132a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 117
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal regolament
Premessa 132b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

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’
prodotti medicinali innovattivi u
teknologiji innovattivi relatati ma’ tali
prodotti li, minhabba n-natura jew il-
karatteristici eccezzjonali taghhom, huma
mistennija li ma jaqblux kompletament
mal-qafas regolatorju tal-medicini tal-
UE.

Or. en

Emenda

(132b) Jistghu jigu stabbiliti ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja meta ma
Jjkunx possibbli li jigi Zviluppat il-prodott
medicinali jew il-kategorija ta’ prodotti
f’konformita mar-rekwiziti applikabbli
ghall-prodotti medicinali minhabba sfidi
Xjentifici jew regolatorji li jirrizultaw
minn karatteristici jew minn metodi
relatati mal-prodott u dawk il-
karatteristici jew il-metodi
Jikkontribwixxu b’mod poZittiv u distintiv
ghall-kwalita, ghas-sikurezza jew ghall-
effikacja tal-prodott medicinali jew tal-
kategorija ta’ prodotti jew jipprovdu
kontribuzzjoni b’vantagg kbir ghall-

PE757.080v01-00
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MT

Emenda 118
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal regolament
Premessa 132c¢ (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 119
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 133

Test propost mill-Kummissjoni

(133) L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jistghu jipprovdu -
opportunita ghall-avvanzar tar-
regolamentazzjoni permezz ta’
apprendiment regolatorju proattiv, li
Jjippermetti lir-regolaturi jiksbu gharfien
regolatorju ahjar u jsibu l-ahjar mezzi
sabiex jirregolaw l-innovazzjonijiet

PE757.080v01-00

access ghat-trattament mill-pazjenti.

Or. en

Emenda

(132c) Jenhtieg li l-objettivi tal-ambjenti
ta’ esperimentazzjoni regolatorji jkunu: li
l-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali jZidu I-fehim taghhom tal-
izviluppi teknici u xjentifici, biex
Jippermettu lill-izviluppaturi f’ambjent
ikkontrollat jittestiaw u jizviluppaw
prodotti medicinali innovattivi u
teknologiji relatati li ma jkunux jaqblu
mal-qafas regolatorju attwali, kif
miftiechem mal-awtoritajiet kompetenti, u
biex jigu identifikati adattamenti futuri
possibbli tal-qafas legali.

Or. en

Emenda

imhassar
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ibbazati fuq evidenza mid-dinja reali,
specjalment fi stadju bikri hafna tal-
izvilupp ta’ prodott medicinali, li jista’
Jjkun partikolarment importanti fid-dawl
ta’ incertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif
ukoll meta jithejjew politiki godda. L-
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
Jjipprovdu kuntest strutturat ghall-
esperimentazzjoni, u meta jkun xieraq
jippermettu f’ambjent tad-dinja reali I-
ittestjar ta’ teknologiji, ta’ prodotti, ta’
servizzi jew ta’ approc¢éi innovattivi —
bhalissa specjalment fil-kuntest tad-
digitalizzazzjoni jew l-uiu tal-intelligenza
artifi¢jali u tal-apprendiment awtomatiku
[fié-Ciklu tal-hajja ta’ prodotti medicinali
mill-iskoperta tad-droga, l-iZvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti medicinali —
ghal ;mien limitat u f’parti limitata ta’
settur jew ta’ qasam taht superviijoni
regolatorja li tizgura li jkunu fis-sehh
salvagwardji xierqa. 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
riezaminata l-legizlazzjoni.

Emenda 120
Cristian-Silviu Busoi

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,

AM\1291769MT.docx

Or. en

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,
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specjalment fi stadju bikri hafna tal-
izvilupp ta’ prodott medicinali, i jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta
incertezza 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
jippermettu " ambjent tad-dinja reali 1-
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
fi¢-¢iklu tal-hajja ta’ prodotti medicinali
mill-iskoperta tad-droga, l-izvilupp sal-
amministrazzjoni ta’ prodotti medic¢inali —
ghal Zmien limitat u f’parti limitata ta’
settur jew ta’ gasam taht supervizjoni
regolatorja li tizgura li jkunu fis-sehh
salvagwardji xierqa. 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 ged tigi abbozzata u
riezaminata l-legizlazzjoni.

b

Emenda 121

specjalment fi stadju bikri hafna tal-
izvilupp ta’ prodott medic¢inali, i jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta’
incertezza kbira u ta’ sfidi xekkiela, kif
ukoll meta jithejjew politiki godda. Huwa
importanti li jigi ;gurat li -SMEs u n-
negozji godda jistghu facilment jaccessaw
ambjenti ta’ esperimentazzjoni sabiex
ikunu jistghu jikkontribwixxu bl-gharfien
u l-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, 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 li jkunu fis-sehh
salvagwardji xierqa. Dawn jippermettu lill-
awtoritajiet inkarigati bl-implimentazzjoni
u l-infurzar tal-legiilazzjoni jeiercitaw
fugq bazi ta’ kaz b’kaz u f’¢irkostanzi
eccezzjonali grad ta’ flessibbilta fir-
rigward tal-ittestjar ta’ teknologiji
innovattivi, ghall-benefic¢cju li dawn il-
prodotti jingiebu lill-pazjenti minghajr ma
Jigu kompromessi l-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 qed tigi abbozzata u
riezaminata l-legizlazzjoni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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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
jippermettu f’ambjent tad-dinja reali 1-
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 medic¢inali
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, 1l-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
riezaminata l-legizlazzjoni.

b

Emenda 122
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE
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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,
spe¢jalment fi stadju bikri hatna tal-
1zvilupp ta’ prodott medicinali, li jista’
jkun partikolarment importanti fid-dawl ta
incertezza 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
jippermettu 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 stretta li tizgura li jkunu fis-
sehh salvagwardji robusti. Fil-
konkluzjonijiet tieghu tat-23 ta’ Dicembru
2020, il-Kunsill heggeg lill-Kummissjoni
sabiex tikkunsidra I-uzu ta’ ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja fuq bazi ta’
kaz b’kaz meta tkun qed tigi abbozzata u
riezaminata l-legizlazzjoni.

b

Or. en
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Proposta ghal regolament
Premessa 134

Test propost mill-Kummissjoni

(134) Fil-qasam tal-prodotti medicinali,
dejjem jehtieg li jigu 7gurati livell gholi
ta’ protezzjoni, fost l-ohrajn, tacé-cittadini,
tal-konsumaturi, tas-sahha, kif ukoll
certezza legali, kundizzjonijiet ekwi u
kompetizzjoni gusta u jehtieg li jigu
rispettati l-livelli efistenti ta’ protezzjoni.

Emenda 123
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 1-ohrajn, ta¢-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.

Emenda 124
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 135

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

Emenda

imhassar

Or. en

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 I-livelli ezistenti ta’ protezzjoni.
Kull meta jkun possibbli, jenhtieg li
tinghata prijorita lill-uZu ta’ approéci
mhux tal-annimali.

Or. en

Emenda
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(135) Jenhtieg li l-istabbiliment ta’
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
jkun ibbaZat fuq Deciijoni tal-
Kummissjoni wara rakkomandazzjoni tal-
Agenzija. Jenhtieg li tali deciijoni tkun
ibbazata fuq pjan dettaljat li jispjega I-
partikolaritajiet tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll li
jiddeskrivi I-prodotti li ghandhom jigu
koperti. Jenhtieg li 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
JjirriZulta minn ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jenhtieg li
jinforma I-bidliet futuri fil-qafas legali
sabiex jigu integrati bis-shih l-aspetti
innovattivi partikolari fir-
regolamentazzjoni tal-prodotti medicinali.
Meta xieragq, jistghu jigu Zviluppati oqfsa
adattati mill-Kummissjoni fuq il-baZi tar-
riZultati ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni

imhassar

regolatorja.

Emenda 125

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Premessa 135

Test propost mill-Kummissjoni

(135) Jenhtieg li 1-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
jiddeskrivi I-prodotti li ghandhom jigu
koperti. Jenhtieg 1i ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat
fit-tul u jista’ jigi tterminat fi kwalunkwe

AM\1291769MT.docx

61/188

Emenda

(135) Jenhtieg li 1-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 1-
partikolaritajiet tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja kif ukoll li
jiddeskrivi I-prodotti li ghandhom jigu
koperti. Jenhtieg 1i ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat
fit-tul u jista’ jigi tterminat fi kwalunkwe

PE757.080v01-00
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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.
Meta xieraq, jistghu jigu zviluppati oqfsa
adattati mill-Kummissjoni fuq il-bazi tar-
rizultati ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja.

Emenda 126
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Premessa 136

Test propost mill-Kummissjoni

(136) In-nuqgqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali 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. [I-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
medic¢inali 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 I-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
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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 ta’ importanza kbira li tigi 7gurata
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.

Or. en

Emenda

(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali 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. [I-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
medic¢inali 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 1i jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh ghal prodotti medicéinali kritici, u
specjalment ghal dawk li ma ghandhomx
alternattivi, sabiex jipprevjenu n-

AM\1291769MT.docx



kummer¢jalizzazzjoni dwar approc¢ci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet.

Emenda 127
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 I-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni dwar approc¢éi ghas-
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nuqqasijiet. Jenhtieg li I-Agenzija tipprovdi
gwida lid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
ghall-kummer¢jalizzazzjoni dwar approc¢i
ghas-simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni
ta’ dawk il-pjanijiet. Il-prevenzjoni u I-
monitoragg tan-nuqqasijiet jenhtieg ukoll
li jaghmlu uZu ahjar mid-data, inkluz
minn sistemi eZistenti tal-IT bhas-Sistema
Ewropea ta’ Verifika tal-Medicini, li tista’
tghin fil-monitoragg u r-rispons f’waqtu
ghan-nuqqasijiet ta’ provvista, u ghandha
I-potenzjal li tiskopri kwistjonijiet ta’
provvista permezz ta’ mudelli ta’ thassir.

Or. en

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, inkluz dewmien itwal jew
interruzzjonijiet fil-kura jew it-terapija,
perjodi itwal ghad-dhul l-isptar, riskji
akbar ta’ esponiment ghal prodotti
medicinali ffalsifikati, Zbalji fil-
medikazzjoni, effetti avversi li jirriZultaw
mis-sostituzzjoni ta’ prodotti medicinali
mhux disponibbli ma’ ohrajn alternattivi,
thatija psikologika sinifikanti ghall-
pazjenti u Zieda fl-ispejjez 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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2

simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta
dawk il-pjanijiet.

Emenda 128
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Premessa 136

Test propost mill-Kummissjoni

(136) In-nuqgqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali 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. [I-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
medic¢inali 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 I-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar approc¢éi ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
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tal-provvista u minn vulnerabbiltajiet 1i
jaffettwaw il-provvista ta’ ingredjenti u ta’
komponenti ewlenin. Ghalhekk, id-
detenturi kollha ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg 1i jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg li 1-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar approcci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet.

Or. en

Emenda

(136) In-nuqgqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali 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. [I-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
medic¢inali 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 1i jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg li 1-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar approc¢éi ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
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dawk il-pjanijiet.

Emenda 129
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Premessa 136

Test propost mill-Kummissjoni

(136) In-nuqgqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali 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. [I-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
medic¢inali 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 I-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar approc¢éi ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet.
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dawk il-pjanijiet. Il-prevenzjoni u I-
monitoragg tan-nuqqasijiet jenhtieg ukoll
li jaghmlu uZu ahjar mid-data, inkluz
minn sistemi eZistenti tal-IT bhas-Sistema
Ewropea ta’ Verifika tal-Medicini, li tista’
tghin fil-monitoragg u r-rispons f’waqtu
ghan-nuqqasijiet ta’ provvista, u ghandha
I-potenzjal li tiskopri kwistjonijiet ta’
provvista permezz ta’ mudelli ta’ thassir.

Or. en

Emenda

(136) In-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali 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. [I-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
medic¢inali jista’ jirrizulta minn
interruzzjonijiet fil-katina tal-provvista u
minn vulnerabbiltajiet li jaffettwaw il-
provvista ta’ ingredjenti u ta’ komponenti
ewlenin. Ghalhekk, id-detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali kritiéi 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-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar approcci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
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dawk il-pjanijiet.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-livell ta’ dettall mehtieg fi pjan ta’ prevenzjoni tan-nuqqasijiet (SPP) iwassal ghal xoghol
ta’ burokrazija addizzjonali u huwa ta’ piz ghall-kumpaniji zghar u ta’ dags medju,
partikolarment minhabba r-rizorsi limitati taghhom. Barra minn hekk, jenhtieg i jigi
kkunsidrat li dan ir-rekwizit jigi limitat ghal medicini kritici u jigu eskluzi prodotti, bhall-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata u s-swieq organizzati, li x aktarx ma jiffacéjawx
kwistjonijiet ta’ skarsezza, izda pjuttost jehtiegu mudelli u rekwiziti ta’ distribuzzjoni unici u
mfassla apposta biex jitqieghdu fis-suq (ez. provvisti dirett ghall-isptar).

Emenda 130
Henna Virkkunen

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 1i jkollhom
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
fis-sehh, sabiex jipprevjenu n-nuqqasijiet.
Jenhtieg li 1-Agenzija tipprovdi gwida lid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar approcci ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
dawk il-pjanijiet.

PE757.080v01-00

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. 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 ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
mediéinali kritiéi 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-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar approc¢éi ghas-
simplifikazzjoni tal-implimentazzjoni ta’
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dawk il-pjanijiet.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-livell ta’ dettall mehtieg fi pjan ta’ prevenzjoni tan-nuqqasijiet (SPP) iwassal ghal xoghol
ta’ burokrazija addizzjonali u huwa ta’ piz ghall-kumpaniji zghar u ta’ dags medju,
partikolarment minhabba r-rizorsi limitati taghhom. Barra minn hekk, jenhtieg i jigi
kkunsidrat li dan ir-rekwizit jigi limitat ghal medicini kritici u jigu eskluzi prodotti, bhall-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata u s-swieq organizzati, li x aktarx ma jiffacéjawx
kwistjonijiet ta’ skarsezza, izda pjuttost jehtiegu mudelli u rekwiziti ta’ distribuzzjoni unici u
mfassla apposta biex jitqieghdu fis-suq (ez. provvisti dirett ghall-isptar).

Emenda 131

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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 medi¢inali, inkluzi l-proceduri u -
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet
ikkonc¢ernati f’dan ir-Regolament. Huwa
importanti li tigi Zgurata provvista
kontinwa ta’ prodotti medicinali, li spiss
tittiched bhala fatt madwar I-Ewropa. Dan
huwa partikolarment minnu ghall-aktar
prodotti medic¢inali kriti¢i li huma
essenzjali sabiex jigu zgurati l-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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Emenda

(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 r-
regoli dwar il-monitoragg u r-rapportar ta’
nuqqasijiet attwali jew potenzjali ta’
prodotti medic¢inali, inkluzi l-proceduri u -
rwoli u l-obbligi rispettivi tal-entitajiet
ikkonc¢ernati f’dan ir-Regolament. Huwa
importanti li tigi Zgurata provvista
kontinwa ta’ prodotti medicinali, li spiss
tittiehed bhala fatt madwar l-Ewropa. Dan
huwa partikolarment minnu ghall-aktar
prodotti medi¢inali kriti¢i i 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.
L-Istati Membri jenhtieg li jkunu jistghu
Jjintroducu jew iommu miZuri aktar sodi
biex jiksbu s-sigurta tal-provvista tal-
medicini mis-salvagwardji previsti f’dan
ir-Regolament sakemm dawn il-miuri ma
Jjkollhomx impatt negattiv fuq is-sigurta
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Emenda 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 138

Test propost mill-Kummissjoni

(138) Jenhtieg li I-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinghataw is-setgha li
jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali i huma awtorizzati kemm
permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif ukoll
¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Jenhtieg li I-
Agenzija tinghata s-setgha li timmonitorja
n-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali li
huma awtorizzati permezz tal-procedura
¢entralizzata, fuq il-bazi wkoll ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Meta jigu
identifikati nuqqasijiet kritici, jenhtieg li
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
kif ukoll I-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jimmaniggaw dawk in-
nuqqasijiet kritic¢i, sew jekk il-prodott
medicinali kkonc¢ernat min-nuqqas kritiku
jkun kopert minn awtorizzazzjoni
centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni
jew inkella minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. 1d-
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 1-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medicinali partikolari
kkummerc¢jalizzat fl-Istat Membru
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tal-provvista ta’ Stati Membri ohra.

Or. en

Emenda

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u I-Agenzija jinghataw is-
setgha li jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’
prodotti medicinali li huma awtorizzati
kemm permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif
ukoll ¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni f’sistema
Centralizzata, digitalizzata u
awtomatizzata. Meta jigu identifikati
nuqgqasijiet kriti¢i, jenhtieg li kemm I-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti kif ukoll
1-Agenzija jahdmu b’mod koordinat sabiex
jimmaniggaw dawk in-nuqqasijiet kritici,
sew jekk il-prodott medic¢inali kkon¢ernat
min-nuqqas kritiku jkun kopert minn
awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew 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 guridi¢i ohrajn,
inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medicinali partikolari
kkummerc¢jalizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp EzZekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nuggasijiet ta’ Medi¢ini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
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kkoncernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medicini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medi¢ini” (MSSQG)) diga
stabbilit fi hdan 1-Agenzija skont ir-
Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*%, jenhtieg li jadotta
lista ta’ nuqqasijiet kriti¢i ta’ prodotti
medic¢inali u jizgura l-monitoragg ta’ dawk
in-nuqqasijiet mill-Agenzija. Jenhtieg li 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 1-
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
kriti¢i fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni
jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi zgurat li jittiehdu mizuri xierqa,
inkluz l-istabbiliment jew 1z-zamma ta’
hazniet ta’ kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.
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Nuggqasijiet ta’ Medi¢ini” (MSSQG)) diga
stabbilit fi hdan 1-Agenzija skont ir-
Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill®, jenhtieg li jadotta
lista ta’ nuqqasijiet kriti¢i ta’ prodotti
medic¢inali u jizgura l-monitoragg ta’ dawk
in-nuqqasijiet mill-Agenzija. Jenhtieg li 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 1-
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
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. L-MSSG jenhtieg li jizviluppa
f’koordinazzjoni mal-Agenzija
Mekkanizmu ta’ Solidarjeta Volontarja
biex, fejn hazniet ta’ medicini importanti
huma ferm baxxi u fejn ghazliet ohra
disponibbli jkunu gew eZawriti,
Jippermetti lill-Istati Membri jibaghtu fuq
bazi volontarja notifika, li I-Istati Membri
l-ohra jistghu jirrispondu ghaliha. fuq
bazi volontarja biex jipprovdu eZenzjoni
temporanja. Dan il-mekkaniimu jenhtieg
li jsahhah l-istrutturi eZistenti, inkluZa I-
Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragg
tan-Nugqqasijiet (“ESMP”), stabbilita bir-
Regolament (UE) 2022/123, u jenhtieg li
Jjistieden lill-manifatturi u lill-bejjiegha
bl-ingrossa biex jippartecipaw fejn
rilevanti.
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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
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medici (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda 133
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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
medicinali i huma awtorizzati kemm
permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif ukoll
c¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Jenhtieg li I-
Agenzija tinghata s-setgha li timmonitorja
n-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali li
huma awtorizzati permezz tal-proc¢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 I-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jimmaniggaw dawk in-
nuqqasijiet kritic¢i, sew jekk il-prodott
medicinali kkonc¢ernat min-nuqqas kritiku
jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
jew 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
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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
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medici (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).

Or. en

Emenda

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u I-Agenzija jinghataw is-
setgha li jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’
prodotti medicinali li huma awtorizzati
kemm permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif
ukoll ¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki
tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni f’sistema
Centralizzata, digitalizzata u
awtomatizzata. Jenhtieg li 1-Agenzija
tinghata s-setgha li timmonitorja n-
nuqqasijiet ta’ prodotti medi¢inali 1i huma
awtorizzati permezz tal-procedura
¢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 I-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jimmaniggaw dawk in-
nuqgqasijiet kriti¢i, sew jekk il-prodott
medic¢inali kkon¢ernat min-nuqqas kritiku
jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
jew inkella minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti
ohrajn jehtigilhom jipprovdu I-
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persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn,
inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medicinali partikolari
kkummer¢jalizzat fl-Istat Membru
kkoncernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medicini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medi¢ini” (MSSQG)) diga
stabbilit fi hdan 1-Agenzija skont ir-
Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*%, jenhtieg li jadotta
lista ta’ nuqqasijiet kriti¢i ta’ prodotti
medic¢inali u jizgura l-monitoragg ta’ dawk
in-nuqqasijiet mill-Agenzija. Jenhtieg li 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 1-
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
kriti¢i fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni
jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi zgurat li jittiehdu mizuri xierqa,
inkluz l-istabbiliment jew 1z-zamma ta’
hazniet ta’ kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.
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informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw
il-monitoragg. Id-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn,
inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medic¢inali partikolari
kkummercjalizzat fl-Istat Membru
kkoncernat lill-awtorita kompetenti jew I-
Agenzija. 11-Grupp EZekuttiv ta’ Tmexxija
dwar Nugqqasijiet ta’ Medicini u s-
Sikurezza taghhom (“il-Grupp ta’
Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Medicini”
(MSSQ)) diga stabbilit fi hdan 1-Agenzija
skont ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*,
jenhtieg li jadotta lista ta’ nuqqasijiet
kriti¢i ta’ prodotti medicinali u jizgura I-
monitoragg ta’ dawk in-nuqqasijiet mill-
Agenzija. Jenhtieg li -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 medic¢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 strategici mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn. F’kaz ta’ emergenzi u fuq il-bazi
tan-notifiki ricevuti, I-Agenzija jenhtieg li
tinghata s-setgha li tindirizza mill-gdid il-
prodotti medicinali disponibbli f’hazniet
ta’ kontingenza strategici ghal access
rapidu u mobilizzazzjoni b’agilita ta’
medicini, provvisti medici, u taghmir
sabiex tiffacilita r-rispons ghal emergenzi
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%6 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
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medic¢i (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda 134
Andreas Gliick

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 li huma awtorizzati kemm
permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif ukoll
¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Jenhtieg li 1-
Agenzija tinghata s-setgha li timmonitorja
n-nuqqasijiet ta’ prodotti medi¢inali 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 kritic¢i, 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-kummercjalizzazzjoni
jew inkella minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni. 1d-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
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tas-sahha ta’ kull tip u biex jappoggja n-
network tas-sahha

%6 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
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medic¢i (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).

Or. en

Emenda

(138) Jenhtieg li 1-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinghataw is-setgha li
jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢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 u l-informazzjoni
disponibbli fis-Sistema Ewropea ta’
Verifiki tal-Medicini (EMV'S). Jenhtieg li
1-Agenzija tinghata s-setgha li
timmonitorja n-nuqqasijiet ta’ prodotti
medicinali i huma awtorizzati permezz tal-
procedura centralizzata, 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 I-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-kummer¢jalizzazzjoni
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kummerc¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti
ohrajn jehtigilhom jipprovdu I-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw
il-monitoragg. Id-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn,
inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medicinali partikolari
kkummer¢jalizzat fl-Istat Membru
kkoncernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medicini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medi¢ini” (MSSQG)) diga
stabbilit fi hdan 1-Agenzija skont ir-
Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*%, jenhtieg li jadotta
lista ta’ nuqqasijiet kriti¢i ta’ prodotti
medic¢inali u jizgura l-monitoragg ta’ dawk
in-nuqqasijiet mill-Agenzija. Jenhtieg li 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 1-
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
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.
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jew 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. 1d-distributuri bl-ingrossa u
persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn,
inkluzi I-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medicinali partikolari
kkummerc¢jalizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medi¢ini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nugqqasijiet 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 kriti¢i ta’ prodotti
medicinali u jizgura l-monitoragg ta’ dawk
in-nuqqasijiet mill-Agenzija. Jenhtieg li 1-
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 1-
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.

PE757.080v01-00
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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
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medici (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).

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
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medici (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).

Or. en

Gustifikazzjoni

Id-data dwar il-fluss tal-prodotti medicinali hija disponibbli fuq skala kbira fis-Sistema
Ewropea ta’ Verifiki tal-Medicini (EMVS). Din id-data jenhtieg i tintuza wkoll sabiex jigu

mmonitorjati n-nuqqasijiet fl-Unjoni.

Emenda 135
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

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
medicinali li huma awtorizzati kemm
permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali kif ukoll
¢entralizzati, fuq il-bazi ta’ notifiki tad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Jenhtieg li 1-
Agenzija tinghata s-setgha li 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 kriti¢i, jenhtieg li
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
kif ukoll I-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
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Emenda

(138) Jenhtieg li l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinghataw is-setgha li
jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta’ prodotti
medic¢inali li 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 li 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 kritic¢i, jenhtieg li
kemm l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
kif ukoll I-Agenzija jahdmu b’mod
koordinat sabiex jikkomunikaw I-
informazzjoni mehtiega lill-pazjenti, lill-
konsumaturi, u lill-professjonisti tal-kura
tas-sahha, inkluz dwar it-tul stmat u I-
alternattivi disponibbli, u jimmaniggaw
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jew 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 guridi¢i ohrajn,
inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha,
jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta’
prodott medicinali partikolari
kkummercjalizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta” Tmexxija dwar
Nuggqasijiet ta’ Medic¢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 kriti¢i ta’ prodotti
medicinali u jizgura l-monitoragg ta’ dawk
in-nuqqasijiet mill-Agenzija. Jenhtieg li 1-
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 1-
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
kritici fis-suq. L-atti ta’ implimentazzjoni
Jistghu jigu adottati mill-Kummissjoni
sabiex jigi ;gurat li jittiehdu miZuri
xierqa, inkluz? l-istabbiliment jew iZ-
Zamma ta’ hazniet ta’ kontingenza mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn.
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dawk in-nuqqasijiet kritic¢i, sew jekk il-
prodott medi¢inali kkon¢ernat min-nuqqas
kritiku jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni
jew inkella minn awtorizzazzjoni
nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u
Jirregistraw tali informazzjoni fil-
Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragg
tan-Nugqqasijiet. . 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 guridi¢i ohrajn,
inkluzi l-importaturi, il-manifatturi, il-
Jfornituri 1-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
u tal-konsumaturi jew il-professjonisti fil-
kura tas-sahha, jistghu jirrapportaw ukoll
nuqqas ta’ prodott medicinali partikolari
kkummerc¢jalizzat fl-Istat Membru
kkon¢ernat lill-awtorita kompetenti. I1-
Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar
Nuggasijiet ta’ Medi¢ini u s-Sikurezza
taghhom (“il-Grupp ta’ Tmexxija dwar
Nugqqasijiet 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 kriti¢i ta’ prodotti
medicinali u jizgura l-monitoragg ta’ dawk
in-nuqqasijiet mill-Agenzija. Jenhtieg li 1-
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 1-
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.
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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
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medici (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).

Emenda 136
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Premessa 138a (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

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
taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medici (OJ L 20, 31.1.2022, p. 1).

Or. en

Emenda

(138a) Sabiex tigi ffacilitata
komunikazzjoni adegwata bejn il-pazjenti
u lI-konsumaturi, minn naha wahda, u I-
awtoritajiet kompetenti, minn naha ohra,
I-Istati Membri jenhtieg li jigbru data
dwar l-impatt tan-nuqqasijiet tal-prodotti
medicinali fuq il-pazjenti u I-
konsumaturi, u jikkondividu
informazzjoni rilevanti permezz tal-MSSG
sabiex jipprovdu informazzjoni dwar I-
approccéi ghall-maniggar tan-nuqqasijiet
ta’ prodotti medicinali. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jenhtieg li
Jistabbilixxu u jiommu stokk minimu ta’
sikurezza ta’ prodotti medicinali kritici li
ghandu jkun biizejjed biex ikopri d-
domanda ta’ xahrejn mill-Istati Membri
kollha fejn il-prodott ikun tqieghed fis-
suq. L-atti delegati jistghu jigu adottati
mill-Kummissjoni sabiex jigi gurat li
Jjittiehdu mizuri xierqa, inkluz I-
istabbiliment jew iz-amma ta’ hazniet ta’
kontingenza mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, mid-distributuri bl-
ingrossa jew minn entitajiet rilevanti
ohrajn. L-istabbiliment ta’ haZniet ta’
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Emenda 137
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 138a (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni
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sikurezza ta’ prodotti medicinali kritici ma
ghandux ifixkel id-disponibbilta u I-
affordabbilta ta’ dawn il-prodotti jew
jaghmel hsara lill-ambjent b’rimi mhux
xieraq kemm fil-livell Ewropew kif ukoll
f’dak globali. Minhabba n-natura globali
tal-ktajjen tal-provvista farmacewtika, il-
hazniet ta’ sikurezza jenhtieg li jkunu
proporzjonati u jqisu l-impatti potenzjali
fugq in-nugqqasijiet fi Stati Membri ohra u
interruzzjoni ta’ acéess ghal prodotti
medicinali kritici, l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jistghu, f’kaZijiet debitament
iggustifikati, jaghtu ezenzjoni mill-obbligi
ta’ kumulazzjoni ta’ rierva lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, fuq talba, jew
Jjadottaw miZuri komplementari ohra dwar
is-sikurezza tal-hazniet.

Or. en

Emenda

(138a) Sabiex jigi evitat li I-miZuri previsti
jew mehuda minn Stat Membru biex
Jipprevjenu jew itaffu n-nuqqas fil-livell
nazzjonali meta jirrispondu ghall-htigijiet
legittimi tac-cittadin tieghu jiidu r-riskju
ta’ nuqqasijiet fi Stat Membru iehor, I-
Agenzija jenhtieg li tivvaluta dawk il-
mizuri fir-rigward tal-potenzgjal taghhom.
jew l-impatt attwali fuq id-disponibbilta u
s-sigurta tal-provvista fi Stati Membri
ohra u fil-livell Ewropew, u tinforma bil-
valutazzjoni taghha lill-Istati Membri u
lill-MSSG.

Or. en
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Emenda 138
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 138b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 139
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 138c (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

Emenda

(138b) ) Wiehed mill-ghanijiet ta’ dan ir-
Regolament huwa li jistabbilixxi qafas
ghall-attivitajiet li ghandhom jitnedew
mill-Istati Membri u mill-Agenzija sabiex
tittejjeb il-kapacita tal-Unjoni li
tirreagixxi b’mod efficjenti u kkoordinat
sabiex tappoggja l-gestjoni tan-nuqqas u
s-sigurta tal-provvista ta’ prodotti
medicinali, b’mod partikolari lI-prodotti
medicinali kritic¢i, ghac-cittadini tal-UE,
[’kull hin. Dawk in-nuqqasijiet huma
problema persistenti li ilha taffettwa
dejjem aktar is-sahha u l-hajja tac-
cittadini tal-Unjoni ghal ghexieren ta’
snin u l-kawZi fundamentali gejjin minn
diversi fatturi. Ghalhekk, dan ir-
Regolament jenhtieg li jkun I-ewwel pass
biex jittejjeb ir-rispons tal-UE ghal dik il-
problema persistenti. Jenhtieg li I-
Kummissjoni sussegwentement tespandi
dak il-qafas biex tkompli tindirizza l-kaw?Zi
tan-nugqqasijiet ta’ prodotti medicinali, u
tipprevjeni u ttaffi ahjar l-effetti taghhom.

Or. en

Emenda

(138¢c) Biex tikkomplementa dan ir-
Regolament u bhala l-ewwel pass ghal
approcé aktar strutturali u fit-tul biex
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Emenda 140
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 138d (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 141
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Premessa 145

AM\1291769MT.docx

79/188

Jjitnaqqsu d-dipendenzi tal-Unjoni ghal
medicini u ingredjenti kritici,
partikolarment ghal prodotti fejn hemm
biss ftit manifatturi jew pajjizi li
Jjfornuhom, il-Kummissjoni jenhtieg li
tipproponi sa (Uffic¢éju tal-
Pubblikazzjonijiet: 24 xahar wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament)
inizjattiva legizlattiva ghal Att dwar il-
Medicini Kritici tal-UE ghall-appogg tal-
manifattura ekologika u digitali Ewropea
ta’ medicini ewlenin, ingredjenti
farmacewtici attivi, u ingredjenti
farmacewtici intermediji li ghalihom I-
Unjoni tiddependi fuq pajjiz wiehed jew
fuq numru limitat ta’ manifatturi

Or. en

Emenda

(138d) Ikun xieragq li I-Kummissjoni tibni
Jfuq il-Komunikazzjoni li tindirizza n-
nugqqasijiet ta’ medicini fl-Unjoni
Ewropea tal-24 ta’ Ottubru 2023 u I-
hafna ghodod li jistghu jintuZaw biex
Jjippromwovu approcé industrijali
kkoordinat, li jlaqqa’ flimkien atturi
pubbli¢i u privati mill-ekosistema tas-
sahha u industrijali Ewropea.
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Test propost mill-Kummissjoni

(145) L-esperjenza turi li, fil-provi klini¢i
ta’ prodotti medicinali ta’ investigazzjoni li
fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom,
il-proc¢edura sabiex tinkiseb il-konformita
mar-rekwiziti tad-Direttivi 2001/18/KE u
2009/41/KE fir-rigward tal-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali u tal-kunsens mill-
awtorita kompetenti ta’ Stat Membru hija
kumplessa u tista’ tichu ammont sinifikanti
ta’ zmien.

Emenda 142
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Premessa 147

Test propost mill-Kummissjoni

(147) Konsegwentement, huwa
partikolarment diffi¢li li jitwettqu provi
klini¢i f°diversi ¢entri ta’ prodotti
medic¢inali ta’ investigazzjoni li fihom
OGM jew li jikkonsistu minnhom li
jinvolvu diversi Stati Membri.

Emenda 143
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Premessa 151

Test propost mill-Kummissjoni

(151) Ir-rekwizit ghaz-amma tal-
awtorizzazzjoni tal-manifattura u ghall-

PE757.080v01-00

80/188

Emenda

(145) L-esperjenza turi li, fil-provi klini¢i
ta’ prodotti medicinali ta’ investigazzjonti li
fihom OGM jew li jikkonsistu minnhom,
inkluzi xi prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata, il-procedura sabiex tinkiseb il-
konformita mar-rekwiziti tad-Direttivi
2001/18/KE u 2009/41/KE fir-rigward tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali u tal-
kunsens mill-awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru hija kumplessa u tista’ tiechu
ammont sinifikanti ta’ Zmien.

Or. en

Emenda

(147) Konsegwentement, huwa
partikolarment difficli — ghalkemm jista’
Jjigi ggustifikat skont il-principju ta’
prekawzjoni — 1i jitwettqu provi klinici
f’diversi ¢entri ta’ prodotti medicinali ta’
investigazzjoni li fihom OGM jew li
jikkonsistu minnhom li jinvolvu diversi
Stati Membri.

Or. en

Emenda

imhassar
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importazzjoni ta’ prodotti medicinali fil-
fazi ta’ investigazzjoni fl-Unjoni
f’konformita mal-Artikolu 61(2), il-punt
(a), tar-Regolament (UE) Nru 536/2014
jenhtieg li jigi estiz ghall-prodotti
medicinali fil-fazZi ta’ investigazzjoni li
fihom jew li jikkonsistu minn OGM fid-
Direttiva 2009/41/KE.

Emenda 144
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi l-pro¢eduri
tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni, ghas-
supervizjoni u ghall-farmakovigilanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
fil-livell tal-Unjoni, jistabbilixxi regoli u
proceduri fil-livell tal-Unjoni u tal-Istati
Membri relatati mas-sigurta tal-provvista
ta’ prodotti medic¢inali u jistabbilixxi d-
dispozizzjonijiet ta’ governanza tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (“1-
Agenzija”) stabbilita bir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 i ghandha twettaq il-kompiti
relatati mal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem 1i huma stabbiliti f’dan ir-
Regolament, fir-Regolament (UE) Nru
2019/6 u fatti legali rilevanti ohrajn tal-
Unjoni.

Emenda 145

Or. en

Emenda

Dan ir-Regolament jistabbilixxi 1-pro¢eduri
tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni, ghas-
supervizjoni u ghall-farmakovigilanza ta’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
fil-livell tal-Unjoni, jistabbilixxi regoli u
proceduri fil-livell tal-Unjoni u tal-Istati
Membri relatati mal-monitoragg u I-
gestjoni ta’ nuqqasijiet u ta’ nuqqasijiet
kriti¢i u mas-sigurta tal-provvista ta’
prodotti medicinali u jistabbilixxi d-
dispozizzjonijiet ta’ governanza tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (“1-
Agenzija”) stabbilita bir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 1i ghandha twettaq il-kompiti
relatati mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem 1i huma stabbiliti f’dan ir-
Regolament, fir-Regolament (UE) Nru
2019/6 u fatti legali rilevanti ohrajn tal-
Unjoni.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

AM\1291769MT.docx

PE757.080v01-00



MT

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 146
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

4) “sponsor ta’ medicéina 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 147
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) “beneficcju sinifikanti” tfisser
vantagg klinikament rilevanti jew kontribut
kbir ghall-kura tal-pazjenti ta’ prodott
medicinali orfni jekk tali vantagg jew
kontribut ikun ta’ benefic¢éju ghal parti

PE757.080v01-00

Emenda

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

Or. en

Emenda

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

Or. en

Emenda

(7 “beneficcju sinifikanti” tfisser
vantagg klinikament rilevanti jew kontribut
kbir ghall-kura tal-pazjenti ta’ prodott
medic¢inali orfni;

AM\1291769MT.docx



sostanzjali mill-popolazzjoni fil-mira;

Emenda 148
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 149
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 9a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 150
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 10

AM\1291769MT.docx 83/188

Or. en

Emenda

(8a)  “il-popolazzjoni pedjatrika” tfisser
dik il-parti tal-popolazzjoni mit-twelid u
sat-18-il sena;

Or. en

Emenda

(9a) “pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika” tfisser programm ta’ ricerka u
Zvilupp immirat biex jizgura li d-data
mehtiega tigi ggenerata sabiex jigu
ddeterminati l-kundizzjonijiet li fihom
prodott medicinali jista’ jkun awtorizzat
sabiex jikkura l-popolazzjoni pedjatrika

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

(10)  “ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja” tfisser qafas regolatorju li
matulu jkun possibbli li jigu Zviluppati,
ivvalidati u ttestjati f’ambjent ikkontrollat
is-soluzzjonijiet regolatorji innovattivi jew
adattati li jiffacilitaw l-iZvilupp u l-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti innovattivi li
x’aktarx jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, skont pjan
specifiku u ghal Zmien limitat taht
supervizjoni regolatorja.

Emenda 151
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) “ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja” tfisser qafas regolatorju li
matulu jkun possibbli li jigu zviluppati,
ivvalidati u ttestjati ’ambjent ikkontrollat
is-soluzzjonijiet regolatorji innovattivi jew
adattati li jiffacilitaw l-izvilupp u I-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti innovattivi /i
x’aktarx jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, skont pjan
specifiku u ghal Zmien limitat taht
supervizjoni regolatorja.

Emenda 152
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 11a (gdid)

PE757.080v01-00 84/188

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

(10)  “ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja” tfisser qafas regolatorju li
matulu jkun possibbli li jigu zviluppati,
ivvalidati u ttestjati ’ambjent ikkontrollat
is-soluzzjonijiet regolatorji innovattivi jew
adattati li jiffacilitaw l-izvilupp u I-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti innovattivi,
skont pjan specifiku u ghal Zmien limitat
taht supervizjoni regolatorja.

Or. en

AM\1291769MT.docx



Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 153
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 11b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 154
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 11¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

85/188

Emenda

(11a) “provvista” tfisser il-volum totali
tal-istokk ta’ prodott medicinali jew
apparat mediku partikolari li jitgieghed
fis-suq minn detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni jew
manifattur;

Or. en

Emenda

(11b) “domanda” tfisser it-talba ghal
prodott medicinali jew apparat mediku
minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-
sahha jew pazjent b’rispons ghal htiega
klinika; id-domanda tigi ssodisfata b’mod
sodisfacenti meta l-prodott medicinali jew
l-apparat mediku jigi akkwistat fil-hin
xieraq u fi kwantita sufficjenti sabiex
ikun hemm il-kontinwita tal-ahjar kura
tal-pazjenti;

Or. en

Emenda

(11c) “reazzjoni avversa” tfisser rispons
ghal prodott medicinali li jkun ta’ hsara u
mhux intenzjonat, u jinkludi tbalji ta’
medikazzjoni u uiu barra mit-termini tal-
awtorizzazzgjoni ghall-

PE757.080v01-00
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Emenda 155
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 12

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 medic¢inali f’dak I-Istat
Membru.

Emenda 156

kummerdcjalizzazzjoni, inkluZi l-uZu haZin
u l-abbuz tal-prodott ta’ medikazzjoni

Or. en

Emenda

(12)  "nuqqas" tfisser sitwazzjoni fejn il-
provvista ta’ prodott medicinali li huwa
awtorizzat u mqieghed fis-suq fi Stat
Membru jew ta’ apparat mediku bil-marka
CE ma tissodisfax id-domanda ghal dak il-
prodott medicinali jew l-apparat mediku
flivell nazzjonali, tkun xi tkun il-kawza

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 157

Emenda

(14a) “provvista” tfisser il-volum totali
tal-istokk ta’ prodott medicinali
partikolari li jitqieghed fis-suq minn
detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew manifattur;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

PE757.080v01-00
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Artikolu 2 — paragrafu 2 — punt 14b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 158
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni
Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’
medicini generici ta’ prodotti medicinali
awtorizzati centralment

Emenda 159
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni
Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’

medicini generici ta’ prodotti medicinali
awtorizzati ¢entralment

AM\1291769MT.docx
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Emenda

(14b) “domanda” tfisser it-talba ghal
prodott medicinali minn professjonist fil-
qasam tal-kura tas-sahha jew pazjent
b’rispons ghal htiega klinika; id-domanda
tigi ssodisfata b’mod sodisfacenti meta l-
prodott medicinali jigi akkwistat fil-hin
xieraq u fi kwantita sufficjenti sabiex
Jippermetti I-kontinwita tal-provvista tal-
ahjar kura tal-pazjenti.

Or. en

Emenda

Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’
kategoriji specifici ta’ prodotti medic¢inali

Or. en

Emenda

Awtorizzazzjoni mill-Istati Membri ta’
Certi kategoriji ta’ prodotti medicinali

Or. en

PE757.080v01-00
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Emenda 160
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament

Artikolu 4 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Prodott medic¢inali generiku ta’ prodott
medicinali ta’ referenza awtorizzat mill-
Unjoni jista’ jkun awtorizzat mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
f’konformita mad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] bil-kundizzjonijiet li gejjin:

Emenda 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 162
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

Emenda

Prodott medic¢inali jista’ jkun awtorizzat
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri f’konformita mad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] bil-kundizzjonijiet li

gejjin:

Or. en

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 ta’ doza fissa li jkunu
ntuZaw qabel fil-kompoZizzjoni ta’
prodotti medicinali awtorizzati,

Or. en

Emenda

AM\1291769MT.docx



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

Emenda 163
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

I1-punt (b), I-ewwel subparagrafu, ma
ghandux japplika ghal dawk il-partijiet tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u 1-
fuljett ta’ taghrif li jirreferu ghall-
indikazzjonijiet, ghall-pozologiji, ghall-
forom farmacewtici, ghall-metodi jew
ghar-rotot ta” amministrazzjoni jew ghal
kwalunkwe mod iehor li bih jista’ jintuza I-
prodott medicinali li kienu ghadhom
koperti minn privattiva jew minn certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti
medicinali fiz-zmien meta 1-prodott
medic¢inali generiku jkun gie
kkummercjalizzat u meta l-applikant ghall-
prodott medicinali generiku jkun talab li
ma jinkludix din l-informazzjoni fl-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tieghu.

Emenda 164
Susana Solis Pérez

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

Or. en

Emenda

[1-punt (b), I-ewwel subparagrafu, ma
ghandux japplika ghal dawk il-partijiet tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u 1-
fuljett ta’ taghrif li jirreferu ghall-
indikazzjonijiet, ghall-pozologiji, ghall-
forom farmacewtici, ghall-metodi jew
ghar-rotot ta’ amministrazzjoni jew ghal
kwalunkwe mod iehor li bih jista’ jintuza I-
prodott medicinali li kienu ghadhom
koperti minn privattiva jew minn certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti
medicinali fiz-zmien meta l-prodott
medic¢inali jkun gie kkummercjalizzat u
meta l-applikant ghall-prodott medi¢inali
jkun talab li ma jinkludix din 1-
informazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tieghu.

Or. en

PE757.080v01-00
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Artikolu 4 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

[l-punt (b), I-ewwel subparagrafu, ma
ghandux japplika ghal dawk il-partijiet tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u 1-
fuljett ta’ taghrif i jirreferu ghall-
indikazzjonijiet, ghall-pozologiji, ghall-
forom farmacewtici, ghall-metodi jew
ghar-rotot ta” amministrazzjoni jew ghal
kwalunkwe mod iehor li bih jista’ jintuza I-
prodott medic¢inali li kienu ghadhom
koperti minn privattiva jew minn certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti
medicinali fiz-Zmien meta l-prodott
medicinali generiku jkun gie
kkummercjalizzat u meta l-applikant ghall-
prodott medic¢inali generiku jkun talab li
ma jinkludix din l-informazzjoni fI-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tieghu.

Emenda 165
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

2

5. Fi Zmien 20 jum mir-ricevuta ta
applikazzjoni, I-Agenzija ghandha
tivverifika jekk l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega
f’konformita mal-Artikolu 6 gewx
sottomessi, li I-applikazzjoni ma fihiex
nuqqasijiet kritici li jistghu jipprevjenu 1-
evalwazzjoni tal-prodott medicinali u
jiddeciedu jekk l-applikazzjoni hijiex
valida.

PE757.080v01-00

Emenda

[l-punt (b), I-ewwel subparagrafu, ma
ghandux japplika ghal dawk il-partijiet tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u 1-
fuljett ta’ taghrif 1i jirreferu ghall-
indikazzjonijiet, ghall-pozologiji, ghall-
forom farmacewtici, ghall-metodi jew
ghar-rotot ta” amministrazzjoni jew ghal
kwalunkwe mod iehor li bih jista’ jintuza I-
prodott medic¢inali i kienu ghadhom
koperti minn privattiva jew minn certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari ghall-prodotti
medic¢inali fiz-Zmien meta l-prodott
medicinali jkun gie kkummerc¢jalizzat u
meta l-applikant ghall-prodott medic¢inali
jkun talab li ma jinkludix din I-
informazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tieghu.

Or. en

Emenda

5. Fi Zmien 20 jum mir-ricevuta ta’
applikazzjoni, I-Agenzija ghandha
tivverifika jekk l-informazzjoni u d-
dokumentazzjoni kollha mehtiega
f’konformita mal-Artikolu 6 gewx
sottomessi, li 1-applikazzjoni ma fihiex
nuqqasijiet kriti¢i kif definit fil-linji gwida
stabbiliti skont il-paragrafu 7 1i jistghu
jipprevjenu l-evalwazzjoni tal-prodott
medic¢inali u jiddeciedu jekk 1-
applikazzjoni hijiex valida.

Or. en
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Emenda 166
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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 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 medicinali. L-uzu ta’ isem
wiehed ma jeskludix 1-uzu ta’ kwalifikaturi
addizzjonali meta jkunu necessarji sabiex
jigu identifikati prezentazzjonijiet
differenti tal-prodott medicinali
kkoncernat.

% Ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’
Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni

AM\1291769MT.docx

Emenda

Id-dokumentazzjoni ghandha tinkludi
dikjarazzjonti li 1-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 medicinali. L-uzu ta’ isem
wiehed ma jeskludix:

(a) 1-uzu ta’ kwalifikaturi addizzjonali
meta jkunu necessarji sabiex jigu
identifikati prezentazzjonijiet differenti tal-
prodott medic¢inali kkoncernat.

(b) Il-verijonijiet tal-uiu identifikat tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott kif
imsemmi fl-Artikolu 62 tad-[Direttiva
Rivedutal f’sitwazzjonijiet fejn elementi
tal-informazzjoni tal-prodott ghadhom
koperti mil-ligi tal-privattivi jew Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti
medicinali. L-uzu ta’ kwalifikanti
addizzjonali fejn mehtieg biex jigu
identifikati prezentazzjonijiet differenti
tal-prodott medicinali kkoncernat.

% Ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’
Gunju 2017 dwar it-trademark tal-Unjoni

PE757.080v01-00
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Ewropea (GU L 154, 16.6.2017, p. 1).

Emenda 167
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-prodotti medic¢inali 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 flI-
Unjoni, 1-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 168
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-prodotti medic¢inali 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 flI-
Unjoni, I-Agenzija tista’, wara l-parir tal-
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Ewropea (GU L 154, 16.6.2017, p. 1).

Or. en

Emenda

Ghall-prodotti medic¢inali li x’aktarx joffru
avvanz terapewtiku eccezzjonali fid-
dijanjozi, fil-prevenzjoni jew fit-trattament,
inkluz fir-rigward tal-kwalita tal-hajja ta’
popolazzjoni jew sottopopolazzjoni
rilevanti ta’ pazjenti, ta’ kundizzjoni ta’
theddida ghall-hajja, serjament debilitanti
jew serja u kronika fl-Unjoni, 1-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.

Or. en

Emenda

Ghall-prodotti medicinali orfni u ghall-
prodotti medicinali li 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-
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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.

Unjoni, 1-Agenzija tista’, wara l-parir tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-
UZzu 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.

Or. en

Gustifikazzjoni

ll-procedura ta’ riezamijiet kontinwi wriet li kienet siewja hafna matul il-Pandemija tal-
COVID-19. Estensjoni ghal prodotti medicinali orfni hija xierqa peress li [-prodotti
medicinali jenhtieg li jilhqu lill-pazjenti malajr kemm jista’ jkun.

Emenda 169
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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
kwalunkwe certifikat jew applikazzjoni
ohra tal-master file tal-kwalita kif
imsemmi fl-Artikolu 25 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta].

Emenda 170

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 6 — paragrafu S — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

Emenda
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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.

Emenda 171
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 5 — 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 I-
annimali xjentifikament sodisfacenti.

PE757.080v01-00
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L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandux iwettaq
testijiet fuq l-annimali f’kaz 1i jkunu
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq I-
annimali xjentifikament sodisfacenti. Meta
ma jkunux disponibbli metodi
xjentifikament sodisfacenti ta’ ttestjar fuq
l-annimali, l-applikanti li juZaw l-ittestjar
fugq l-annimali ghandhom jizguraw li I-
prindipju tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u
tal-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali ghal
skopijiet xjentifici jkun gie applikat
f’konformita mad-Direttiva 2010/63/UE
fir-rigward ta’ kwalunkwe studju fugq I-
annimali li jitwettaq bil-ghan li jappoggja
l-applikazzjoni.

Or. en

Emenda

L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandux iwettaq
testijiet fuq l-annimali f’kaz 1i jkunu
disponibbli metodi ta’ ttestjar mhux fuq I-
annimali xjentifikament sodisfacenti. Meta
ma jkunux disponibbli alternattivi
xjentifikament affidabbli ghall-ittestjar
mhux fuq l-annimali, l-applikanti li
Jjutilizzaw l-ittestjar fuq l-annimali jridu
Jjaderixxu mal-principji tas-sostituzzjoni,
it-tnaqqis u l-irfinar tal-ittestjar fuq I-
annimali ghal skopijiet xjentifici. Din I-
aderenza trid tkun skont id-Direttiva
2010/63/UE ghal kwalunkwe studju fuq I-
annimali li jsir biex jappoggja I-
applikazzjoni taghhom.

Or. en

AM\1291769MT.docx



Emenda 172
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 7 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-UZu mill-Bniedem jaccetta t-talba, il-
limitu ta’ zmien imnizzel fl-Artikolu 6(6),
l-ewwel subparagrafu, ghandu jitnaqqas
ghal 150 jum.

Emenda 173

Emenda

Jekk il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-UZu mill-Bniedem jaccetta t-talba, il-
limitu ta’ Zzmien imnizzel fl-Artikolu 6(6),
l-ewwel subparagrafu, ghandu jitnaqqas
ghal 120 jum.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx
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Emenda

Artikolu 6a

Applikazzjoni parallela ghal indikazzjoni
gdida wahda jew aktar

(1) Matul il-valutazzjoni xjentifika ta’
applikazzjoni inizjali ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali mill-Agenzija, l-applikant jista’
Jjissottometti lill-Agenzija applikazzjoni
parallela separata ghal indikazzjoni gdida
wahda jew aktar dwar l-istess prodott
medicinali.

(2) L-applikazzjoni parallela ghandha tigi
vvalutata mill-Agenzija bhala
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni skont dan ir-
Regolament, soggetta ghal dan li gej:

(a) Sal-punt li I-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-UZu mill-Bniedem jista’
Jjivvaluta l-applikazzjoni parallela fil-
perjodu ta’ Zmien applikabbli ghall-
applikazzjoni inizjali ghall-
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awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, li jwassal ghall-
istess rizultat ghaz-ewg applikazzjonijiet,
ghandu jigbor l-applikazzjonijiet flimkien
u johrog opinjoni wahda.

(b) Sa fejn l-imsemmi Kumitat ma jistax
johrog opinjoni dwar l-applikazzjoni
parallela fil-perjodu ta’ ;mien applikabbli
ghall-applikazzjoni inizjali ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, l-applikazzjoni
parallela ghandha tigi kkonvertita ghal
applikazzjoni ta’ varjazzjoni tat-Tip I1
skont ir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 1234/2008.

(¢) Jekk l-applikazzjoni inizjali ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tigi rtirata jew
tiréievi opinjoni negattiva mill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem, il-Kumitat se jsegwi I-
valutazzjoni tal-applikazzjoni parallela
bhala applikazzjoni awtonoma ghall-

awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.
Or. en
Emenda 174
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) identifikazzjoni u karatterizzazzjoni (b) identifikazzjoni u karatterizzazzjoni
tal-perikli ghall-ambjent, ghall-annimali u tal-perikli ghall-ambjent, ghall-annimali u
ghas-sahha tal-bniedem; ghas-sahha tal-bniedem; ghall-fini ta’ dan

il-punt, “perikli ghas-sahha tal-bniedem”
tinkludi r-riskji ghas-sahha tal-bnedmin
minbarra l-pazjent ikkurat peress li r-
riskju ghall-pazjent ikkurat ghandu jigi
vvalutat bhala parti mill-valutazzjoni
riskju-benefic¢éju tal-prodott medicinali;
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Emenda 175

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali
pijunier fil-klassi tieghu jew meta titqajjem
kwistjoni gdida matul il-valutazzjoni tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali
sottomessa, 1l-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, jew
ir-relatur, ghandu jwettaq il-
konsultazzjonijiet necessarji mal-korpi li 1-
Istati Membri jkunu stabbilew f’konformita
mad-Direttiva 2001/18/KE. Huma jistghu
jikkonsultaw ukoll mal-korpi rilevanti tal-
Unjoni. Id-dettalji dwar il-proc¢edura ta’
konsultazzjoni ghandhom jigu ppubblikati
mill-Agenzija sa mhux aktar tard minn
[GU: 12-il xahar wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament].

Emenda 176
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal regolament
Artikolu 9a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx

Emenda

2. Fil-kaz ta’ prodotti medicinali
pijunier fil-klassi tieghu jew meta titqajjem
kwistjoni gdida matul il-valutazzjoni tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali
sottomessa, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, jew
ir-relatur, ghandu jwettaq il-
konsultazzjonijiet nec¢essarji mal-korpi li 1-
Istati Membri jkunu stabbilew f’konformita
mad-Direttiva 2001/18/KE. Huma
ghandhom jikkonsultaw ukoll mal-korpi
rilevanti tal-Unjoni, fost lI-ohrajn mal-
Agenzija Ewropea ghall-Ambjent. 1d-
dettalji dwar il-procedura ta’
konsultazzjoni ghandhom jigu ppubblikati
mill-Agenzija sa mhux aktar tard minn
[GU: 12-il xahar wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament].

Or. en

Emenda

Artikolu 9a
Pjan tad-disponibbilta

1. L-applikant ghandu jissottometti pjan
ta’ disponibbilta lill-Agenzija. Il-pjan ta’
disponibbilta ghandu jiddeskrivi I-
modalitajiet li bihom il-prodott medicinali
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Emenda 177
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Meta fi zmien 90 jum mill-
validazzjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u matul il-
valutazzjoni I-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem iqis li
d-data sottomessa ma tkunx ta’ kwalita jew
ta’ maturita sufficjenti sabiex titlesta 1-
valutazzjoni, il-valutazzjoni tista’ tigi
tterminata. [1-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu jigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, I-Agenzija
ghandha tinforma lill-applikant kif xieraq u
tistabbilixxi limitu ta’ Zmien sabiex jigu
indirizzati n-nuqqasijiet. L-applikazzjoni

PE757.080v01-00

awtorizzat isir disponibbli matul il-
perjodu ta’ protezzjoni tad-data
regolatorja jew privattiva, fi Stati Membri
fejn il-prodott medicinali huwa mehtieg.
Il-pjan ta’ disponibbilta ghandu
Jjiddeskrivi I-modalitajiet li bihom il-
prodott medicinali awtorizzat isir
disponibbli matul il-perjodu ta’
protezzjoni tad-data regolatorja jew
privattiva, fi Stati Membri fejn il-prodott
medicéinali huwa mehtieg.

2. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jivvaluta
I-pjan ta’ disponibbilta u jitlob I-modifika
tieghu, jekk jasal ghall-konkluZjoni li I-
modalitajiet previsti ma jiggarantixxux
accéess f’'waqtu ghall-pazjenti. F’kaz ta’
tali talba, l-applikant ghandu jaggusta I-
pjan ta’ disponibbilta.

Or. en

Emenda

2. Meta fi Zzmien 90 jum mill-
validazzjoni tal-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u matul il-
valutazzjoni I-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem iqis li
d-data sottomessa ma tkunx ta’ kwalita jew
ta’ maturita sufficjenti sabiex titlesta I-
valutazzjoni, il-valutazzjoni tista’ tigi
tterminata. [1-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu jigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-
miktub. Fuq din il-bazi, I-Agenzija
ghandha tinforma lill-applikant kif xieraq u
tistabbilixxi limitu ta’ Zzmien ragonevoli
sabiex jigu indirizzati n-nuqqasijiet. L-
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ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant
jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk l-applikant
jonqgos milli jindirizza dawk in-nuqqasijiet
sal-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-Agenzija,
l-applikazzjoni ghandha titqies bhala
rtirata.

Emenda 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni

(h) meta xieraq, id-dettalji ta’
kwalunkwe obbligu rrakkomandat sabiex
jitwettaq kwalunkwe studju iehor ta’ wara
l-awtorizzazzjoni sabiex jittejjeb l-uzu
sikur u effettiv tal-prodott medicinali;

Emenda 179

applikazzjoni ghandha tigi sospiza sakemm
l-applikant jindirizza n-nuqqasijiet. Jekk I-
applikant jonqos milli jindirizza dawk in-
nuqqasijiet sal-limitu ta’ zmien stabbilit
mill-Agenzija, l-applikazzjoni ghandha
titqies bhala michuda.

Or. en

Emenda

(h) meta xieraq, id-dettalji ta’
kwalunkwe obbligu rrakkomandat sabiex
jitwettaq kwalunkwe studju iehor ta’ wara
l-awtorizzazzjoni, inkluzi studji ta’
ottimizzazzjoni tat-trattament ta’ wara l-
awtorizzazzjoni, sabiex jittejjeb 1-uzu sikur
u effettiv tal-prodott medicinali;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt ma (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx
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Emenda

(ma) pjan ta’ gestjoni f’konformita mal-
Artikolu 17 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u rekwiziti specjali ta’
informazzjoni f’konformita mal-Artikolu
69 ta’ dik id-Direttiva ghal kwalunkwe
antimikrobiku, kif ukoll kwalunkwe
obbligu iehor impost fuq id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni;
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Or. en

Emenda 180
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 4 — punt mb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(mb) meta applikabbli, konferma dwar
jekk il-prodott medicinali jissodisfax il-
kriterji tal-Artikolu 83 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] dwar il-prodotti
medicinali li jindirizzaw htiega medika
mhux issodisfata;

Or. en

Emenda 181
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 1 — subparagrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Meta l-abbozz ta’ decizjoni ma jagbilx Meta l-abbozz ta’ decizjoni ma jagbilx
mal-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni mal-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni
ghandha tipprovdi spjegazzjoni dettaljata ghandha tipprovdi spjegazzjoni dettaljata
tar-ragunijiet ghad-differenzi. tar-ragunijiet ghad-differenzi u taghmel

dik l-informazzjoni disponibbli ghall-
pubbliku fl-istess hin tad-decizjoni.

Or. en

Emenda 182
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
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Emenda 183
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma thkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizZejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati biziejjed mill-applikant;

Emenda 184
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma thkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizZejjed mill-applikant jew
Jjekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati biziejjed mill-applikant;

4a. il-bilanc¢ bejn il-beneficcju u r-
riskju huwa oggettivament favorevoli u
kull reazzjoni avversa mhijiex
statistikament rilevanti

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda ghall-Artikolu 15 — paragrafu la (¢did).
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Emenda 185

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — puntd

Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizzejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati bizzejjed mill-applikant;

Emenda 186
Henna Virkkunen

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizZejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati biziejjed mill-applikant;

Emenda

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizzejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati bizzejjed mill-miZuri ta’
mitigazzjoni tar-riskju proposti mill-
applikant f’konformita mal-Artikolu 22(3)
tad-[Direttiva 2001/83/KE rivedutal,

Or. en

Emenda

(d) kif mehtieg fl-Artikolu 20(c), ma
Jjistax jintlahaq qbil dwar il-kontenut jew
l-iskedi ta’ ;mien tal-istudji ta’ wara I-

valutazzjoni tar-riskju ambjentali.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni inizjali ghall-kummercjalizzazzjoni ibbazata fuq valutazzjonijiet
tar-riskju ambjentali li jiddependu fuq data ta’ wara I-kummercjalizzazzjoni jew fejn ikun
nieqes il-kunsens xjentifiku (perezempju, rezistenza ghall-antimikrobici) mhuwiex adattat. It-
tishih tal-gbir tad-data wara l-approvazzjoni permezz ta’ impenji vinkolanti u ristretti fiz-
zmien itejjeb ix-xjenza tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali. Ghal sottomissjonijiet mhaffa
(perezempju, PRIME) jew kaZijiet b’bidliet fl-indikazzjoni tard li jaffettwaw il-
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popolazzjonijiet tal-pazjenti, id-data dwar ir-riskju ambjentali tista’ ma tkunx disponibbli u

Jjenhtieg li ma tfixkilx l-access tal-pazjent.

Emenda 187
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1 — puntd

Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali
ma thkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata biizejjed mill-applikant jew
jekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati bizZejjed mill-applikant;

Emenda 188
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(d) ma hemmx qbil dwar il-kontenut
jew iz-Zmien tal-istudji ta’ wara l-
awtorizzazzjoni biex tigi spjegata aktar il-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali, kif
iddikjarat fl-Artikolu 20(c).

Or. en

Emenda

la.  L-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tista’, barra minn
hekk, tigi rrifjutata jekk, wara l-verifika
tad-dettalji u tad-dokumenti sottomessi
[’konformita mal-Artikolu 6, ikun jidher
li I-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma
tkunx kompluta jew ma tkunx
issostanzjata bizZejjed mill-applikant jew
Jjekk ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali ma jkunux gew
indirizzati bizZejjed mill-applikant.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda tal-Artikolu 15 — paragrafu 1 — punt d.
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Emenda 189
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha fil-pront tippubblika
r-rapport ta’ valutazzjoni fuq il-prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u r-
ragunijiet ghall-opinjoni taghha favur 1-
ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, wara li thassar
kwalunkwe informazzjoni ta’ natura
kummer¢jalment kunfidenzali.

Emenda 190

Emenda

L-Agenzija ghandha fil-pront tippubblika
r-rapport ta’ valutazzjoni fuq il-prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u r-
ragunijiet ghall-opinjoni taghha favur 1-
ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, wara li thassar
kwalunkwe informazzjoni ta’ natura
kummerc¢jalment kunfidenzali u wara
konsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 16 — paragrafu 3 — subparagrafu 2 — in¢iz 1

Test propost mill-Kummissjoni

— sommarju tar-rapport ta’
valutazzjoni miktub b’mod li jinftiehem
mill-pubbliku. Is-sommarju ghandu
Jjinkludi, b’mod partikolari, taqsima
relatata mal-kundizzjonijiet tal-uiu tal-
prodott medicinali;
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Emenda

— il-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali kompluta sottomessa lill-
Agenzija mill-applikant ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni kif ukoll sommarju
tal-istudji dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali u tar-rizultati taghhom kif
sottomessi mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni u 1-valutazzjoni tal-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali u I-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 22(5)
tad-[Direttiva 2001/83/KE riveduta] mill-
Agenzija.

Or. en
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Emenda 191
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 16 — paragrafu 3 — subparagrafu 2 — in¢iz 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

— ghall-antimikrobidi, I-
informazzjoni kollha msemmija fl1-
Artikolu 17 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u I-Anness I taghha kif ukoll
kwalunkwe obbligu iehor impost fuq id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Emenda 192
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 2 — subparagrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Meta studji ta’ wara l-awtorizzazzjoni li
Jjridu jsiru f’konformita mal-Artikolu
20(1) jiggustifikawha, il-Kummissjoni
tista’ tiddeciedi li tirtira awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal prodott

medicinali bbaZata fuq evidenza li tindika
riskju ghas-sahha pubblika.

Or. en

Emenda 193
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
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Emenda 194
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 1 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 195
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 1 — punt cc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00
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(ca)  studji klinici fuq l-aspetti kollha

ta’ effikacja u sikurezza twettqu b’perjodu
ta’ monitoragg ta’ mill-inqas sitt xhur, li
Jjuru b’mod car u affidabbli bizZejjed
kemm l-effikacja u s-sikurezza tal-prodott
medicinali kif ukoll in-nuqqas totali ta’
effetti avversi serji jew letali

Or. en

Emenda

(cb)  studji klinici jsiru taht superviZjoni
esterna minn partijiet indipendenti
soggetti ghall-kunfidenzjalita ghal
skopijiet kummerdjali, izda li huma
kapadi jirrapportaw lill-Agenzija dwar il-
korrettezza u l-kompletezza tal-provi li
Jjkunu saru

Or. en

Emenda

(cc) ghall-medicini awtorizzati f’kaz ta’
emergenza, irid ikun hemm sistema ta’
farmakovigilanza attiva — mhux biss
passiva — ukoll fir-rigward tas-suggetti li
fuqhom tigi amministrata I-medicina
barra mill-prova klinika.

Or. en
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Emenda 196
Francesca Donato

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

F’kazijiet debitament gustifikati, sabiex tigi
ssodisfata htiega medika mhux issodisfata
tal-pazjenti, kif imsemmi fl-Artikolu 83(1),
il-punt (a), tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta], awtorizzazzjoni kundizzjonali
ghall-kummercjalizzazzjoni jew
indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
gdida ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti awtorizzata
skont dan ir-Regolament tista’ tinghata
mill-Kummissjoni ghal prodott medic¢inali
li x’aktarx jindirizza 1-htiega medika mhux
issodisfata f’konformita mal-Artikolu
83(1), il-punt (b), tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta], qabel is-
sottomissjoni ta’ data klinika komprensiva
dment li I-benefic¢c¢ju tad-disponibbilta
immedjata fis-suq ta’ dak il-prodott
medic¢inali jisboq ir-riskju inerenti fil-fatt li
tkun ghadha mehtiega data addizzjonali.

Emenda 197

Emenda

F’kazijiet debitament gustifikati, sabiex tigi
ssodisfata htiega medika mhux issodisfata
tal-pazjenti, kif imsemmi fl-Artikolu 83(1),
il-punt (a), tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta], awtorizzazzjoni kundizzjonali
ghall-kummercjalizzazzjoni jew
indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
gdida ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti awtorizzata
skont dan ir-Regolament tista’ tinghata
mill-Kummissjoni ghal prodott medic¢inali
li x’aktarx jindirizza l-htiega medika mhux
issodisfata f’konformita mal-Artikolu
83(1), il-punt (b), tad-[ Direttiva
2001/83/KE riveduta], qabel is-
sottomissjoni ta’ data klinika komprensiva
dment li I-benefi¢¢ju tad-disponibbilta
immedjata fis-suq ta’ dak il-prodott
medic¢inali jisboq ir-riskju inerenti fil-fatt li
tkun ghadha mehtiega data addizzjonali. 11-
valutazzjoni tal-benefi¢céju u r-riskju trid
tkun ibbaZata fuq data affidabbli, cara u
verifikabbli u mhux approssimattiva u
bbazata fuq valutazzjonijiet prezuntivi jew
generici.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

F’sitwazzjonijiet ta’ emergenza,

AM\1291769MT.docx

Emenda

F’sitwazzjonijiet ta’ emergenza, kif
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awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew indikazzjoni
terapewtika kundizzjonali gdida msemmija
fl-ewwel subparagrafu tista’ tinghata wkoll
meta ma tkunx giet ipprovduta data
preklinika jew farmacewtika komprensiva.

Emenda 198
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali jew
indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
¢dida msemmija fil-paragrafu 1 tista’
tinghata biss jekk il-bilan¢ riskju-
beneficcju tal-prodott medicinali jkun
favorevoli u l-applikant x’aktarx li se jkun
jista’ jipprovdi data komprensiva.

Emenda 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali jew
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imsemmi fl-Artikolu 2(1) tar-Regolament
(UE) 2022/2371, awtorizzazzjoni
kundizzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
jew indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
gdida msemmija fl-ewwel subparagrafu
tista’ tinghata wkoll meta ma tkunx giet
ipprovduta data preklinika jew
farmacewtika komprensiva.

Or. en

Emenda

2. Awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali jew
indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
g¢dida msemmija fil-paragrafu 1 tista’
tinghata biss jekk il-bilan¢ riskju-
beneficcju tal-prodott medicinali jkun
favorevoli u l-applikant x’aktarx li se jkun
jista’ jipprovdi data komprensiva. II-
valutazzjoni tal-benefi¢éju u r-riskju trid
tkun ibbazata fuq data affidabbli, cara u
verifikabbli u mhux approssimattiva u
bbazata fuq valutazzjonijiet preZuntivi jew
Zgenerici.

Or. en

Emenda

3. Awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali jew
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indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
¢dida moghtija skont dan I-Artikolu
ghandha tkun soggetta ghal obbligi
specifici. Dawk 1-obbligi specifici u, meta
xieragq, 1l-limitu ta’ Zmien ghall-konformita
ghandhom ikunu specifikati fil-
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Dawk 1-obbligi
specifici ghandhom jigu riezaminati kull
sena mill-Agenzija ghall-ewwel 3 snin
wara l-ghoti tal-awtorizzazzjoni u kull
sentejn wara dan.

Emenda 200
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Bhala parti mill-obbligi specifici
msemmijin fil-paragrafu 3, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan
1-Artikolu ghandu jkun mehtieg ilesti 1-
istudji li jkunu ghaddejjin, jew iwettaq
studji godda, bl-ghan 1i jikkonferma 11 1-
bilanc¢ riskju-benefi¢¢ju jkun favorevoli.

Emenda 201

indikazzjoni terapewtika kundizzjonali
¢dida moghtija skont dan I-Artikolu
ghandha tkun soggetta ghal obbligi
specifici. Dawk 1-obbligi specifici u 1-
limitu ta’ Zmien ghall-konformita
ghandhom ikunu specifikati fil-
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Dawk 1-obbligi
specifici ghandhom jigu riezaminati kull
sena mill-Agenzija ghall-ewwel 3 snin
wara l-ghoti tal-awtorizzazzjoni u kull
sentejn wara dan.

Or. en

Emenda

4. Bhala parti mill-obbligi specifici
msemmijin fil-paragrafu 3, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan
1-Artikolu ghandu jkun mehtieg ilesti 1-
istudji li jkunu ghaddejjin, jew iwettaq
studji godda, bl-ghan li jikkonferma li 1-
bilan¢ riskju-benefic¢ju jkun favorevoli. L-
Agenczija se tistabbilixxi u tippubblika
skadenczi u kriterji specific¢i biex jintlahqu
dawn il-kundizzjonijiet, u taghmilhom
accessibbli ghall-pubbliku.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 4
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Test propost mill-Kummissjoni

4. Bhala parti mill-obbligi specifici
msemmijin fil-paragrafu 3, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan
1-Artikolu ghandu jkun mehtieg ilesti 1-
istudji li jkunu ghaddejjin, jew iwettaq
studji godda, bl-ghan li jikkonferma /i I-
bilan¢ riskju-benefiééju jkun favorevoli.

Emenda 202

Emenda

4. Bhala parti mill-obbligi specifici
msemmijin fil-paragrafu 3, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan
1-Artikolu ghandu jkun mehtieg ilesti I-
istudji li jkunu ghaddejjin, jew iwettaq
studji godda f’konformita mal-Artikolu
20, bl-ghan 1i jikkonferma s-sigurta u I-
effikacja tal-prodott medicinali. L-
Agenzija ghandha taghmel disponibbli
pubblikament l-iskadenzi u I-kriterji
rilevanti ghal studji li jkunu ghaddejjin u
godda.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. B’deroga mill-Artikolu 17(1),
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni inizjali moghtija
skont dan 1-Artikolu ghandha tkun valida
ghal sena, fuq bazi rinnovabbli ghall-
ewwel 3 snin wara I-ghoti tal-
awtorizzazzjoni u kull sentejn wara dan.

PE757.080v01-00

Emenda

6. B’deroga mill-Artikolu 17(1),
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni inizjali moghtija
skont dan 1-Artikolu ghandha tkun valida
ghal sena, fuq bazi rinnovabbli ghall-
ewwel 3 snin wara l-ghoti tal-
awtorizzazzjoni u kull sentejn wara dan.
Madankollu, meta I-Kummissjoni ttemm
ir-rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha
pubblika f’konformita mal-Artikolu 23(2)
tar-Regolament (UE) 2022/2371, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu jsegwi
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni f’konformita mal-
Artikolu 5 ta’ dan ir-Regolament.

Or. en
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Emenda 203
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 8a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

8a. il-valutazzjoni tal-benefiééju u r-
riskju jenhtieg li tigi evalwata mill-gdid
kull xahrejn fuq il-baZi ta’ data gdida
disponibbli dwar is-sikurezza u l-effikacdja
tal-prodott, dwar l-effetti letali possibbli
tal-marda, inklui meta tigi kkurata, u fuq
id-disponibbilta ta’ soluzzjonijiet
terapewtici biex din tigi ttrattata.

Or. en

Emenda 204
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 19a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 19a

Revoka ta’ awtorizzazzjoni kundizzjonali
ghall-kummerdjalizzazzjoni

1lI-Kummissjoni tista’ f’kaZijiet gustifikati
tirrevoka l-awtorizzazzjoni kundizzjonali
ghall-kummerdcjalizzazzjoni li tkun
inghatat f’konformita mal-Artikolu 19
fejn il-beneficcju tad-disponibbilta
immedjata tal-prodott medicinali fis-suq
tal-Unjoni ma jibqax jeghleb ir-riskju
minhabba data ta’ konferma nieqsa jew
nugqqas ta’ konformita mal-obbligi
stabbiliti fl-Artikolu 19.

Or. en

Emenda 205
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Francesca Donato

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 —

Test propost mill-Kummissjoni

Wara 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, 1-Agenzija tista’
tikkunsidra li jkun necessarju li d-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni:

Emenda 206

parti introduttorja
Emenda
Wara 1-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni, 1-Agenzija ghandha
titlob lid-detentur tal-agenzija biex:

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk dan 1-obbligu jkun japplika ghal
diversi prodotti medicinali, I-Agenzija
ghandha theggeg lid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kkoncernati jwettqu
studju kongunt dwar il-valutazzjoni tar-
riskji ambjentali wara l-awtorizzazzjoni.

Emenda 207
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Jekk dan l-obbligu jkun japplika ghal
diversi prodotti medicinali, l-Agenzija
ghandha tobbliga lid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kkoncernati jwettqu
studju kongunt dwar il-valutazzjoni tar-
riskji ambjentali wara l-awtorizzazzjoni.

Or. en

Emenda

3a.  L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jistghu jirtiraw l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni fil-preienza
ta’ evidenza statistikament rilevanti ta’
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reazzjonijiet avversi u effetti sekondarji
serji u ghandhom jirrizervaw l-istess
possibbilta ta’ rtirar sakemm it-tikkettar u
I-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali
kkoncernat ikun gie aggornata b’dawk I-
effetti sekondarji serji

Or. en

Emenda 208
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 21

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 21 imhassar

Studji dwar l-effikacja wara I-
awtorizzazzjoni

1l-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 175 sabiex tissupplimenta dan ir-
Regolament billi tiddetermina s-
sitwazzjonijiet li fihom jistghu jkunu
rikjesti studji tal-effikacja wara I-
awtorizzazzjoni skont I-Artikolu 12(4), il-
punt (g), u l-Artikolu 20(1), il-punt (b).

Or. en

Emenda 209
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall- L-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ma ghandhiex kummerdjalizzazzjoni kif ukoll I-ghoti ta’
taffettwa r-responsabbilta civili jew awtorizzazzjoni temporanja ghall-

kriminali tal-manifattur jew tad-detentur kummer¢jalizzazzjoni ta’ emergenza ma
tal-awtorizzazzjoni ghall- ghandhiex taffettwa r-responsabbilta ¢ivili
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kummerc¢jalizzazzjoni skont id-dritt jew kriminali tal-manifattur jew tad-

nazzjonali applikabbli fl-Istati Membri. detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni skont id-dritt
nazzjonali applikabbli fl-Istati Membri.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-esperjenza matul il-Pandemija tal-COVID-19 uriet li ma ghandu jkun hemm [-ebda dubju
dwar ir-responsabbilta tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

Emenda 210
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
63 ikun gie identifikat riskju serju () ikun gie identifikat riskju serju
ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika
permezz tal-ambjent u dan ma jkunx gie permezz tal-ambjent u dan ma giex
indirizzat bizzejjed mid-detentur tal- indirizzat bizzejjed mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall- awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. kummer¢jalizzazzjoni; f’tali kaZijiet, I-

Agenzija ghandha tinforma
immedjatament lill-Kummissjoni li
ghandha tkun responsabbli biex tinforma
lill-awtoritajiet nazzjonali u tal-Unjoni
rilevanti.

Or. en

Emenda 211
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(fa) deciijoni mmexxija minn

kunsiderazzjonijiet kummerdjali, filwagqt li
tissalvagwardja kwalunkwe informazzjoni
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Emenda 212

li hija ta’ natura kummercjalment
kunfidenzjali.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 24 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 213
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Meta l-azzjoni msemmija fl-ewwel
subparagrafu tkun 1i jigi rtirat prodott
medi¢inali mis-suq, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi
informazzjoni dwar l-impatt ta’ tali rtirar
fuq pazjenti li diga jkunu geghdin jigu
ttrattati.

Emenda 214
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 4

AM\1291769MT.docx 115/188

Emenda

(fa)  kunsiderazzjonijiet kummercjali

Or. en

Emenda

Meta l-azzjoni msemmija fl-ewwel
subparagrafu tkun 1i jigi rtirat prodott
medic¢inali, bl-ebda ekwivalenti
terapewtiku alternattiv, mis-suq, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi
informazzjoni dwar l-impatt ta’ tali rtirar
fuq pazjenti li diga jkunu geghdin jigu
ttrattati.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

4. Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ikollu 1-hsieb
li jirtira b’mod permanenti 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott
medic¢inali kritiku, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu, gabel in-
notifika msemmija fil-paragrafu 1, joffi,
b’termini ragonevoli, li jittrasferixxi I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni lil parti terza 1i tkun
iddikjarat l-intenzjoni taghha li tintroduci
dak il-prodott medic¢inali kritiku fis-suq,
jew li tuza d-dokumentazzjoni
farmacewtika preklinika u klinika li tinsab
fil-file tal-prodott medicinali ghall-finijiet
tas-sottomissjoni ta’ applikazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 14 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta].

Emenda 215
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Emenda

4. Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ikollu I-hsieb
li jirtira b’mod permanenti 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott
medic¢inali kritiku, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu, gabel in-
notifika msemmija fil-paragrafu 1, joffi,
b’termini ragonevoli, 1i jittrasferixxi I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni lil parti terza li tkun
iddikjarat l-intenzjoni taghha li tintroduci
dak il-prodott medic¢inali kritiku fis-suq,
jew li tuza d-dokumentazzjoni
farmacewtika preklinika u klinika li tinsab
fil-file tal-prodott medicinali ghall-finijiet
tas-sottomissjoni ta’ applikazzjoni
f’konformita mal-Artikolu 14 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta].

Meta awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tigi trasferita lil
detentur gdid, din il-bidla ghandha tigi
rrapportata lill-Agenzija fi Zmien 30 jum
u ghandha tinkludi d-dettalji finanzjarji
tat-tranzazzjoni bejn il-partijiet li
Jjittrasferixxu. L-Agenzja ghandha
mbaghad taghmel din l-informazzjoni
accessibbli ghall-pubbliku.

Or. en

Artikolu 25 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) jekk wahda mill-indikazzjonijiet
Jjew mill-forom farmacewtici tieghu tkun
protetta bi privattiva jew b’certifikat ta’
protezzjoni supplimentari fi Stat Membru

PE757.080v01-00
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Emenda

(a)  jekk wahda mill-indikazzjonijiet,
mill-pozologiji, mill-forom farmacewtici,
il-metodi jew ir-rotot ta’ amministrazzjoni
taghha jew kwalunkwe element iehor
tieghu tkun protetta bi privattiva jew

AM\1291769MT.docx



wiehed jew aktar;

Emenda 216
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Artikolu 25 — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Malli tiskadi l-privattiva jew ic-certifikat
ta’ protezzjoni supplimentari rilevanti
msemmi fil-punt (a), id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jirtira 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni inizjali jew
duplikata.

Emenda 217
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta japplika l-paragrafu 1, 1-Istat
Membru ghandu jinnotifika lill-Agenzija.

AM\1291769MT.docx

b’certifikat ta’ protezzjoni supplimentari fi
Stat Membru wiehed jew aktar;

Or. en

Emenda

Malli tiskadi l-privattiva jew ic-cCertifikat
ta’ protezzjoni supplimentari rilevanti
msemmi fil-punt (a), id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jirtira 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni inizjali jew
duplikata jew fejn xieraq ivarja t-terminu
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni biex jinkludi I-
informazzjoni SmPC rilevanti li ghaliha l-
privattivi korrispondenti jew i¢-Certifikati
ta’ protezzjoni supplimentari jkunu
skadew.

Or. en

Emenda

3. Meta japplika l-paragrafu 1, 1-Istat
Membru ghandu jinnotifika lill-Agenzija, /i
ghandha taghmel in-notifika disponibbli
ghall-pubbliku.

Or. en
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Emenda 218
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

Artikolu 26 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta Stat Membru jipprevedi uzu hanin, il-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZu mill-Bniedem, wara li jikkonsulta lill-
manifattur jew lill-applikant, jista’ jadotta
opinjonijiet dwar il-kundizzjonijiet ghall-
uzu, il-kundizzjonijiet ghat-tqassim u 1-
pazjenti li ghalihom ikun immirat il-
prodott. L-opinjonijiet ghandhom jigu
aggornati meta dan ikun necessarju.

Emenda 219
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni
6. L-Agenzija ghandha ZZzomm lista
aggornata tal-opinjonijiet adottati

f’konformita mal-paragrafu 4 u ghandha
tippubblikaha fuq is-sit web taghha.

Emenda 220
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 6

PE757.080v01-00
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Emenda

Meta Stat Membru, jew l-applikant jew I-
isponsor jipprevedi uzu hanin, il-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem, wara li jikkonsulta lill-manifattur
jew lill-applikant, jista’ jadotta opinjonijiet
dwar il-kundizzjonijiet ghall-uzu, 1l-
kundizzjonijiet ghat-tqassim u l-pazjenti li
ghalihom ikun immirat il-prodott. L-
opinjonijiet ghandhom jigu aggornati meta
dan ikun necessarju.

Or. en

Emenda

6. L-Agenzija ghandha ZZzomm lista
aggornata tal-opinjonijiet adottati
f’konformita mal-paragrafu 4 u ghandha
tippubblikaha fuq bazi tad-data
¢entralizzata ghal programmi ta’ uzu ta’
kompassjoni fuq is-sit web taghha.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

6. L-Agenzija ghandha ZZomm lista 6. L-Agenzija ghandha ZZomm lista
aggornata tal-opinjonijiet adottati aggornata tal-opinjonijiet adottati
f’konformita mal-paragrafu 4 u ghandha f’konformita mal-paragrafu 4 u ghandha
tippubblikaha fuq is-sit web taghha. tippubblikaha fuq is-sit web taghha
[fformat tad-data acééessibbli u li tista’
tfittex fih.
Or. en
Emenda 221

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Minghajr pregudizzju ghal-ligi dwar il- Minghajr pregudizzju ghal-ligi dwar il-
protezzjoni tal-proprjeta industrijali u protezzjoni tal-proprjeta industrijali u
kummerc¢jali, il-prodotti medic¢inali ghall- kummerc¢jali, il-prodotti medic¢inali ghall-
uzu mill-bniedem 1i jkunu gew awtorizzati uzu mill-bniedem li jkunu gew awtorizzati
f’konformita ma’ dan ir-Regolament f’konformita ma’ dan ir-Regolament
ghandhom jibbenefikaw mill-perjodi ta’ ghandhom jibbenefikaw mill-perjodi ta’
protezzjoni regolatorja stabbiliti fil- protezzjoni regolatorja stabbiliti fil-
Kapitolu VII tad-[Direttiva 2001/83/KE Kapitolu VII tad-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal]. riveduta]. L-ghoti ta’ perjodi ta’

protezzjoni regolatorja ghandu jigi
ppubblikat u aggornat fejn xieraq mill-
Agenczija f’registru apposta.

Or. en
Emenda 222
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Proposta ghal regolament
Artikolu 30 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Matul emergenza tas-sahha pubblika, il- Matul emergenza tas-sahha pubblika, il-
Kummissjoni tista’ taghti awtorizzazzjoni Kummissjoni tista’ taghti awtorizzazzjoni
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temporanja ta’ emergenza ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni (“TEMA”) ghal
prodotti medic¢inali mahsubin ghat-
trattament, ghall-prevenzjoni jew ghad-
dijanjozi medika ta’ marda jew ta’
kundizzjoni serja jew ta’ theddida ghall-
hajja direttament relatati mal-emergenza
tas-sahha pubblika, qabel is-sottomissjoni
ta’ data u ta’ informazzjoni dwar il-kwalita,
preklinika, klinika u ambjentali kompluta.

Emenda 223

temporanja ta’ emergenza ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni (“TEMA”) jew
indikazzjoni terapewtika temporanja ta’
emergenza gdida, inkluz meta migbura
flimkien ma’ estensjoni ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni eZistenti taht dan ir-
Regolament, ghal prodotti medicinali
mahsubin ghat-trattament, ghall-
prevenzjoni jew ghad-dijanjozi medika ta’
marda jew ta’ kundizzjoni serja jew ta’
theddida ghall-hajja direttament relatati
mal-emergenza tas-sahha pubblika, qabel
is-sottomissjoni ta’ data u ta’ informazzjoni
dwar il-kwalita, preklinika, klinika u
ambjentali kompluta.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Artikolu 31 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tista’ tinghata
biss wara r-rikonoxximent ta’ emergenza
tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni
f’konformita mal-Artikolu 23 tar-
Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill” u meta jigu
ssodisfati r-rekwiziti li gejjin:

67 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li
Jjhassar id-DeciZjoni Nru 1082/2013/UE
(GUL 314, 6.12.2022, p. 26).
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Emenda

Awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew
indikazzjoni terapewtika temporanja ta’
emergenza, inkluz meta migbura flimkien
ma’ estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, tista’ tinghata biss
wara r-rikonoxximent ta’ emergenza tas-
sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni
f’konformita mal-Artikolu 23 tar-
Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill67 u meta jigu
ssodisfati r-rekwiziti li gejjin:

AM\1291769MT.docx



Emenda 224

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm l-ebda metodu
sodisfacenti ichor ta’ trattament, ta’
prevenzjoni jew ta’ dijanjozi awtorizzat
jew disponibbli bizzejjed fl-Unjoni jew,
jekk tali metodu diga jkun disponibbli, 1-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali tikkontribwixxi sabiex tigi
indirizzata l-emergenza tas-sahha pubblika;

Emenda 225
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm l-ebda metodu
sodisfacenti ichor ta’ trattament, ta’
prevenzjoni jew ta’ dijanjozi awtorizzat
jew disponibbli bizzejjed fl-Unjoni jew,
jekk tali metodu diga jkun disponibbli, /-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummerdjalizzazzjoni tal-prodott
medicinali tikkontribwixxi sabiex tigi
indirizzata l-emergenza tas-sahha
pubblika;

AM\1291769MT.docx

121/188

Emenda

(a) ma jkun hemm l-ebda metodu
sodisfacenti ichor ta’ trattament, ta’
prevenzjoni jew ta’ dijanjozi awtorizzat
jew disponibbli bizzejjed fl-Unjoni jew,
jekk tali metodu diga jkun disponibbli, 1-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummercjalizzazzjoni jew
indikazzjoni terapewtika temporanja ta’
emergenza tal-prodott medic¢inali, inkluz
meta migbura flimkien ma’ estensjoni ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tikkontribwixxi
sabiex tigi indirizzata l-emergenza tas-
sahha pubblika;

Or. en

Emenda

(a) ma jkun hemm l-ebda metodu
sodisfacenti ichor ta’ trattament, ta’
prevenzjoni jew ta’ dijanjozi awtorizzat
jew disponibbli bizzejjed fl-Unjoni jew,
jekk tali metodu diga jkun disponibbli;

PE757.080v01-00
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Emenda 226
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 31 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) fuq il-bazi tal-evidenza xjentifika
disponibbli, 1-Agenzija tohrog opinjoni li
tikkonkludi li I-prodott medicinali jista’
jkun effettiv fit-trattament, fil-prevenzjoni
jew fid-dijanjozi tal-marda jew tal-
kundizzjoni direttament relatata mal-
emergenza tas-sahha pubblika, u I-
beneficcji maghrufin u potenzjali tal-
prodott jisbqu r-riskji maghrufin u
potenzjali tal-prodott, filwaqt li titgies it-
theddida kkawzata mill-emergenza tas-
sahha pubblika.

Emenda 227
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 32 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha tibghat
minghajr dewmien zejjed lill-Kummissjoni
l-opinjoni xjentifika u l-aggornamenti
taghha u kwalunkwe rakkomandazzjoni
dwar l-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni.

PE757.080v01-00
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Or. en

Emenda

(b) fuq il-bazi tal-evidenza xjentifika
disponibbli, I-Agenzija tohrog opinjoni li
tikkonkludi li I-prodott medicinali jista’
jkun effettiv fit-trattament, fil-prevenzjoni
jew fid-dijanjozi tal-marda jew tal-
kundizzjoni direttament relatata mal-
emergenza tas-sahha pubblika, u I-
beneficc¢ji maghrufin tal-prodott jisbqu r-
riskji maghrufin u potenzjali tal-prodott,
filwaqt i titqies it-theddida kkawzata mill-
emergenza tas-sahha pubblika.

Or. en

Emenda

3. L-Agenzija ghandha tibghat
minghajr dewmien zejjed lill-Kummissjoni
l-opinjoni xjentifika u l-aggornamenti
taghha u kwalunkwe rakkomandazzjoni
dwar l-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni jew
indikazzjoni terapewtika temporanja ta’
emergenza, inkluz meta migbura flimkien
ma’ estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni.

Or. en
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Emenda 228

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 33 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Fuq il-bazi tal-opinjoni xjentifika
tal-Agenzija msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
kundizzjonijiet specifici fir-rigward tal-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummercjalizzazzjoni, b>’mod
partikolari I-kundizzjonijiet ghall-
manifattura, ghall-uzu, ghall-provvista u
ghall-monitoragg tas-sikurezza u I-
konformita mal-prassi tajba relatati ta’
manifattura u ta’ farmakovigilanza. Jekk
ikun necessarju, il-kundizzjonijiet jistghu
jispecifikaw il-lottijiet tal-prodott
medicinali kkoncernati mill-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummercjalizzazzjoni.

Emenda 229

Emenda

2. Fugq il-bazi tal-opinjoni xjentifika
tal-Agenzija msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
kundizzjonijiet specifici fir-rigward tal-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummercjalizzazzjoni, b>’mod
partikolari 1-kundizzjonijiet ghall-
manifattura, ghall-uzu, ghall-provvista u
ghall-monitoragg tas-sikurezza u I-
konformita mal-prassi tajba relatati ta’
manifattura u ta’ farmakovigilanza. Jekk
ikun necessarju, il-kundizzjonijiet jistghu
jispecifikaw il-lottijiet tal-prodott
medicinali kkoncernati mill-
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummercjalizzazzjoni, wara
konsultazzjoni mal-applikant jew id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 33 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Dawk il-kundizzjonijiet specifici u,
meta xieraq, il-limitu ta’ Zmien ghall-
konformita ghandhom ikunu specifikati fil-
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u kull sena
ghandhom jigu riezaminati mill-Agenzija.

AM\1291769MT.docx
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kummerdjalizzazzjoni.
Or. en
Emenda
4. Dawk il-kundizzjonijiet specifici u,

meta xieraq, il-limitu ta’ Zmien ghall-
konformita ghandhom ikunu specifikati fil-
kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u kull sena
ghandhom jigu riezaminati mill-Agenzija,
b’konsultazzjoni mal-applikant jew id-

PE757.080v01-00
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Emenda 230

detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni
ghandha titlef il-validita taghha meta 1-
Kummissjoni ttemm ir-rikonoxximent ta’
emergenza tas-sahha pubblika f’konformita
mal-Artikolu 23(2) u (4) tar-Regolament
(UE) 2022/2371.

Emenda 231

Emenda

L-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni jew
indikazzjoni terapewtika temporanja ta’
emergenza, inkluz meta migbura flimkien
ma’ estensjoni ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandha titlef il-
validita taghha meta I-Kummissjoni ttemm
ir-rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha
pubblika f’konformita mal-Artikolu 23(2)
u (4) tar-Regolament (UE) 2022/2371.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 34 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00
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Emenda

Meta l-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummerdjalizzazzjoni
jew l-indikazzjoni terapewtika temporanja
ta’ emergenza, inkluz meta migbura
flimkien ma’ estensjoni tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, ma tibqax valida
skont il-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu,
biex tigi evitata kwalunkwe tfixkil fil-
provvista tal-prodott medicinali
kkoncernat, I-Agenczija jista’ jistabbilixxi

AM\1291769MT.docx



Emenda 232

perjodu tranzitorju wara konsultazzjoni
mad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 35 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 233

Emenda

Fejn il-Kummissjoni tadotta kwalunkwe
tali att ta’ implimentazzjoni, ghandhom
Jjapplikaw id-dispoZizzjonijiet tal-
paragrafu la tal-Artikolu 34.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 36 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-protezzjoni regolatorja
tad-data, 1-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni u
kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sussegwenti, kif
imsemmi fis-subparagrafu 1, ghandhom
jitgiesu bhala parti mill-istess
awtorizzazzjoni globali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.
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Emenda

Ghall-finijiet tal-protezzjoni regolatorja
tad-data, l-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni jew
l-indikazzjoni terapewtika temporanja ta’
emergenza, inkluz meta migbura flimkien
ma’ estensjoni tal-awtorizzazzjoni, u
kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni sussegwenti, kif
imsemmi fis-subparagrafu 1, ghandhom
jitgiesu bhala parti mill-istess
awtorizzazzjoni globali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Or. en

125/188 PE757.080v01-00

MT



MT

Emenda 234
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 37

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 37 imhassar
Perjodu tranZitorju

Meta l-awtorizzazzjoni temporanja ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali tigi sospiZa jew irrevokata ghal
ragunijiet li mhumiex relatati mas-
sikurezza tal-prodott medicinali, jew jekk
dik l-awtorizzazzjoni temporanja ta’
emergenza ghall-kummerdcjalizzazzjoni
ma tibqax valida, I-Istati Membri jistghu
Jjippermettu, f’¢irkostanzi ecéezzjonali u
ghal perjodu traniitorju, il-provvista tal-
prodott medicinali lil pazjenti li diga
Jjkunu qeghdin jigu ttrattati bih.

Emenda 235
Francesca Donato

Proposta ghal regolament
Artikolu 39

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 39 imhassar

Irtirar tal-awtorizzazzjonijiet moghtijin
[’konformita mal-Artikolu 3(2) tad-
[Direttiva 2001/83/KE rivedutal

Meta I-Kummissjoni tkun tat
awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza
ghall-kummerdjalizzazzjoni f’konformita
mal-Artikolu 33, I-Istati Membri
ghandhom jirtiraw kwalunkwe
awtorizzazzjoni moghtijin f’konformita
mal-Artikolu 3(2) tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] ghall-uzu ta’

Or. en
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prodotti medicinali li fihom l-istess
sustanza attiva ghal kwalunkwe
indikazzjoni li hija soggetta ghall-
awtorizzazzjoni temporanja ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Emenda 236
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Kapitolu III — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Il  INCENTIVI GHALL-IZVILUPP
TA’ “ANTIMIKROBICI TA’
PRIJORITA”

Emenda 237
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 40

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 40

Ghoti tad-dritt ghal voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data

1. Wara talba mill-applikant meta
Jjapplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, 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’
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Emenda
11 imhassar
Or. en
Emenda
imhassar
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valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija.

2. Il-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.

3.

Antimikrobiku ghandu jitqies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
preklinika u klinika ssostni beneficéju
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-
registenza ghall-antimikrobici u jkollu tal-
anqas wahda mill-karatteristici li gejjin:

(a) ikun jirrappreienta klassi gdida ta’
antimikrobici;

(b) il-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu jkun
differenti b’mod distint minn dak ta’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;

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

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

4.

Sabiex jinghata l-voucher mill-
Kummissjoni, l-applikant ghandu:

(a) juri l-kapacita li jipprovdi I-
antimikrobici ta’ prijorita fi kwantitajiet
sufficjenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;

(b) jipprovdi informazzjoni dwar l-appogg
finanzjarju dirett kollu ri¢evut ghar-
ricerka relatata mal-iZvilupp tal-
antimikrobiku ta’ prijorita.

Fi Zmien 30 jum wara li jinghata I-

PE757.080v01-00 128/188

AM\1291769MT.docx



awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jaghmel I-
informazzjoni msemmija fil-punt (b)
accessibbli ghall-pubbliku permezz ta’
pagna web apposta u ghandu
Jjikkomunika, fil-hin, il-link elettroniku
ghal dik il-pagna web lill-Agenzija.

Emenda 238

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 40

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 40 imhassar

Ghoti tad-dritt ghal voucher trasferibbli
ghall-eskluzivita tad-data

1. Wara talba mill-applikant meta
japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, 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.

2. Il-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.

3.

Antimikrobiku ghandu jitgies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
preklinika u klinika ssostni beneficéju
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-
reZistenza ghall-antimikrobici u jkollu tal-
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anqas wahda mill-karatteristici li gejjin:

(a) ikun jirrappreienta klassi gdida ta’
antimikrobici;

(b) il-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu jkun
differenti b’mod distint minn dak ta’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;

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

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

4.

Sabiex jinghata l-voucher mill-
Kummissjoni, l-applikant ghandu:

(a) juri l-kapacita li jipprovdi I-
antimikrobici ta’ prijorita fi kwantitajiet
sufficjenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;

(b) jipprovdi informazzjoni dwar l-appogg
finanzjarju dirett kollu ri¢evut ghar-
ricerka relatata mal-izvilupp tal-
antimikrobiku ta’ prijorita.

Fi Zmien 30 jum wara li jinghata I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jaghmel -
informazzjoni msemmija fil-punt (b)
accessibbli ghall-pubbliku permezz ta’
pagna web apposta u ghandu
Jjikkomunika, fil-hin, il-link elettroniku
ghal dik il-pagna web lill-Agenzija.

PE757.080v01-00 130/188

Or. en

AM\1291769MT.docx



Emenda 239
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara talba mill-applikant meta
japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijoritd” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija.

Emenda 240
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Wara talba mill-applikant meta
Jjapplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢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.

AM\1291769MT.docx
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Emenda

1. Wara talba mill-applikant meta
japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, mahruga qabel I-
ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, 11-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijoritd” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija jew
b’mod alternattiv incentivi diga
implimentati f’dominji ohra bhal mard
rari.

Or. en

Emenda

l. Wara talba mill-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, li ssir qabel ma
tinghata dik l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, 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
b’mod alternattiv incentivi diga introdotti
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Emenda 241
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Wara talba mill-applikant meta
japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢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.

Emenda 242
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Il-voucher imsemmi fil-paragrafu 1
ghandu jaghti d-dritt lid-detentur tieghu
ghal 12-il xahar addizzjonali ta’
protezzjoni tad-data ghal prodott
medi¢inali awtorizzat wiehed.
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fogsma ohra bhal mard rari.

Or. en

Emenda

l. Wara talba mill-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, li ssir qabel ma
tinghata dik l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, 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.

Or. en

Emenda

2. I1-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.

Or. en
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Emenda 243
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament

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-antimikrobici u jkollu tal-anqas
wahda mill-karatteristici li gejjin:

Emenda 244
Pernille Weiss

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.

Or. en

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 245
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament

Emenda

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

Or. en

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Antimikrobiku ghandu jitqies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
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Emenda

Antimikrobiku ghandu jitqies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
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preklinika u klinika ssostni benefi¢céju preklinika u klinika ssostni benefi¢céju

kliniku sinifikanti fir-rigward tar- kliniku sinifikanti permezz ta’ avvanzi fl-

reZistenza ghall-antimikrobici u jkollu tal- antibijotic¢i attwali jew permezz ta’

anqas wahda mill-karatteristici li gejjin: mekkaniimi ta’ azzjoni godda emergenti.
Or. en

Emenda 246

Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) ikun jirrapprezenta klassi gdida ta’ imhassar
antimikrobici;
Or. en
Emenda 247
Pernille Weiss
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt a
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) ikun jirrapprezenta klassi gdida ta’ imhassar
antimikrobici;
Or. en
Emenda 248
Pilar del Castillo Vera
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt a
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) ikun jirrapprezenta klassi gdida ta’ imhassar
PE757.080v01-00 134/188 AM\1291769MT.docx



antimikrobici;

Emenda 249
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

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’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;

Emenda 250
Pilar del Castillo Vera

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’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;

Emenda 251
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda
imhassar

Emenda
imhassar

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

Emenda 252
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

imhassar

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 infezzjoni serja jew ta’ theddida ghall-
hajja.

Emenda 253
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament

Emenda

imhassar

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 infezzjoni serja jew ta’ theddida ghall-
hajja.

Emenda 254

PE757.080v01-00 136/188

Emenda

imhassar

Or. en

Or. en

Or. en
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Pilar del Castillo Vera

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 infezzjoni serja jew ta’ theddida ghall-
hajja.

Emenda 255
Pernille Weiss

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 11-“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-
WHO ghar-R&Z ta’ antibijoti¢i godda”,
jew lista ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda 256
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

AM\1291769MT.docx 137/188

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-
antimikrobici ta’ prijorita msemmijin fl-
ewwel subparagrafu, 1-Agenzija ghandha
tizviluppa sett ta’ kriterji wara li
tikkunsidra 1-“lista ta’ patogeni ta’ prijorita
tad-WHO ghar-R&Z ta’ antibijoti¢i
godda”, jew lista ekwivalenti stabbilita fil-
livell tal-Unjoni; beneficéji tas-sistema
tas-sahha, inkluz fir-rigward tas-sikurezza
u l-facilita ta’ amministrazzjoni; u
beneficdji farmakologici, inkluZa n-novita
tal-prodott.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 257
Pilar del Castillo Vera

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-antibijotic¢i, 1-Agenzija ghandha tqis
il-“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-WHO
ghar-R&Z ta’ antibijoti¢i godda”, jew lista
ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-Unjoni.

Emenda 258
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

Emenda

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-antibijotic¢i
ta’ prijorita, 1-Agenzija se tizviluppa lista
ta’ kriterji.

Or. en

Emenda

Fil-valutazzjoni xjentifika taghha fil-kaz
tal-antibijotici, I-Agenzija ghandha tqis il-
“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-WHO
ghar-R&Z ta’ antibijoti¢i godda”, jew lista
ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-Unjoni.

Or. en

Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00
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Emenda

L-Agenzija ghandha tizviluppa pi; ta’ kull
kriterju u sistema ta’ puntegg
korrispondenti li tippermetti li I-
antimikrobici ta’ prijorita jigu ddeZinjati
bhala wahda minn tliet kategoriji ta’
vouchers skont l-impatt mistenni taghha
fugq il-glieda kontra r-reZistenza
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Emenda 259
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament

antimikrobika. L-Agenzija ghandha
tassenja lil kull kategorija ta’ vouchers
valur finanzjarju korrispondenti li se
Jjithallas lill-applikant wara l-process ta’
rkant stabbilit fl-Artikolu 41.

Or. en

Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) juri l-kapacita 1i jipprovdi I-
antimikrobici ta’ prijorita fi kwantitajiet
suffi¢jenti ghall-htigijiet mistennijin tas-
suq tal-Unjoni;

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

Or. en

Gustifikazzjoni

Li turi I-kapacita biss mhijiex bizzejjed. ll-provvista tal-antimikrobiku I-gdid jenhtieg tigi

zgurata fil-limiti tal-applikant.

Emenda 260
Pilar del Castillo Vera

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.

AM\1291769MT.docx
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Emenda

(b)  jipprovdi informazzjoni dwar 1-
appogg finanzjarju dirett kollu ricevut
minghand kwalunkwe awtorita pubblika
ta’ korp iffinanzjat pubblikament ibbazat
fl-Unjoni Ewropea ghar-ricerka relatata
mal-izvilupp tal-antimikrobiku ta’ prijorita

Or. en
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Emenda 261
Pernille Weiss

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 262

Emenda

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 40a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Artikolu 40a

Skema ta’ incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzgjoni biex tinghata spinta lill-
izvilupp ta’ antimikrobici ta’ prijorita

1. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
skema ta’ incentivi tal-Unjoni ta’ spinta u
ta’ attrazzjoni biex tippromwovi u
tacéellera b’mod urgenti l-izvilupp ta’
antimikrobici ta’ prijorita. L-Istati
Membri ghandhom ikunu mhegga
Jippartecipaw fl-iskema fil-livell tal-
Unjoni.

2. Antimikrobiku ghandu jitqies bhala
“antimikrobiku ta’ prijorita” jekk id-data
preklinika u klinika ssostni benefic¢éju
kliniku sinifikanti fir-rigward tar-
registenza ghall-antimikrobici u jkollu tal-
anqas wahda mill-karatteristici li gejjin:

(a) ikun jirrapprezenta klassi gdida ta’
antimikrobici;
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(b) il-mekkaniimu ta’ azzjoni tieghu jkun
differenti b’mod distint minn dak ta’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;

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

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-kriterji
msemmijin fl-ewwel subparagrafu, u fil-
kaz tal-antibijotici, I-Agenzija ghandha
tqis il-“lista ta’ patogeni ta’ prijorita tad-
WHO ghar-R&Z ta’ antibijotici godda”,
specifikament dawk elekati bhala prijorita
1 (kritika) jew prijorita 2 (gholja), jew
lista ekwivalenti stabbilita fil-livell tal-
Unjoni

3. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 175 biex tissupplimenta dan ir-
Regolament billi tiddefinixxi aktar I-
iskema u l-finanzjament taghha, li tal-
anqas ghandha tinkludi l-incentivi li
gejjin:

(a) ghotjiet ta’ ricerka taht fond tal-
Unjoni b’kundizzjonalitajiet marbuta mal-
accessibbilta tal-prezzijiet u l-provvista ta’
antimikrobici godda u eZistenti;

(b) premjijiet importanti ghal Zviluppaturi
ta’ antimikrobici godda
b’kundizzjonalitajiet marbuta mal-
accéessibbilta tal-prezzijiet u l-provvista ta’
antimikrobiéi godda u eZistenti;

(c) akkwist kongunt volontarju ma’
mekkaniimi ta’ pagamenti ta’
abbonament jew premjijiet ghad-dhul fis-
suq li jiddekollegaw jew jiddekollegaw
parzjalment id-dhul u l-bejgh;

(d) skema annwali ta’ garanzija tad-dhul,
immirata biex tizgura access ghall-
antibijotici f’konformita mal-
KonkluZjonijiet tal-Kunsill tas-Sahha tal-
2021.

4. L-iskema ta’ incentivi tal-Unjoni ta’
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spinta u ta’ attrazzjoni ghandha tigi
kkoordinata u gestita mill-Kummissjoni.
Ir-ricevituri ta' appogg finanzjarju dirett
ghandhom jipprovdi lill-Kummissjoni
informazzjoni dwar l-appogg finanzjarju
dirett kollu ric¢evut ghar-ricerka relatata
mal-iZvilupp tal-antimikrobiku ta’
prijorita.

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

5. Sa... [6 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 I-Artikolu.

Or. en

Emenda 263
Nicola Danti, Susana Solis Pérez

Proposta ghal regolament
Artikolu 40a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 40a
Il-procedura ghad-dezinjazzjoni ta’ AMR

1 Prodott medicinali antimikrobiku
Zviluppat biex jindirizza patogeni ta’
prijorita ghandu jinghata deZinjazzjoni
ta’AMR fejn l-isponsor medicinali
antimikrobiku jista’ juri li r-rekwiziti li
gejjin huma ssodisfati:

a) il-prodott huwa mahsub ghad-dijanjozi,
il-prevenzjoni jew it-trattament ta’
patogenu inklu? fil-“lista ta’ patogeni ta’
prijorita tad-WHO ghar-R&Z ta’
antibijotic¢i godda”, jew lista ekwivalenti
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stabbilita fil-livell tal-Unjoni;

b) ma jezisti l-ebda metodu sodisfacenti
ta’ dijanjoZi, ta’ prevenzjoni jew ta’
trattament tal-kundizzjoni inkwistjoni li
jkun gie awtorizzat fl-Unjoni jew, jekk
ikun jeZisti metodu bhal dan, li I-prodott
medicinali jkun ta’ benefi¢éju sinifikanti
ghal dawk affettwati b’dik il-kundizzjoni.

2. L-isponsor tal-prodott medicinali
antimikrobiku ghandu jissottometti
applikazzjoni ghad-deZinjazzjoni tal-
prodott medicinali orfni lill-Agenzija fi
kwalunkwe stadju tal-izvilupp tal-prodott
medicinali qabel ma tigi sottomessa -
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni imsemmija fl-
Artikoli 5 u 6.

3. L-applikazzjoni tal-isponsor tal-prodott
medicinali antimikrobiku ghandha tkun
akkumpanjata mid-dettalji u mid-
dokumentazzjoni li gejjin:

a) l-isem jew l-isem korporattiv u l-
indirizz permanenti tal-isponsor;

b) is-sustanzi attivi tal-prodott medicinali;

¢) il-kundizzjoni proposta li ghaliha jkun
mahsub jew l-indikazzjoni terapewtika
proposta;

d) gustifikazzjoni li I-kriterji stabbiliti fil-
paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu huma
milhuqa u deskrizzjoni tal-istadju ta’ I-
izvilupp, inkluza l-indikazzjoni
terapewtika mistennija.

4. L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-deZinjazzjoni orfni
fugq il-bazi tal-kriterji msemmijin fil-
paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu fi Zmien 90
Jjum mir-ricevuta ta’ applikazzjoni valida.

5. Prodotti medicinali antimikrobici
ddezinjati ghandhom jitqiesu li
Jjindirizzaw htiega medika mhux
issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 83 ta’
[Proposta ghal Direttiva dwar il-kodici
tal-Unjoni dwar prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem|.
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Or. en
Gustifikazzjoni

Qed jigi propost li tigi introdotta dezinjazzjoni ghall-prodotti mmirati lejn il-glieda kontra r-
rezistenza antimikrobika, li tirrifletti I-procedura ghad-dezinjazzjoni orfni prevista mill-
proposta tal-Kummissjoni.

Emenda 264
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 40a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 40a

Skema ta’ incentivi ta’ spinta u ta’
attrazzjoni biex tinghata spinta lill-
izvilupp ta’ antimikrobici ta’ prijorita

1. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
skema ta’ inéentivi tal-Unjoni ta’ spinta u
ta’ attrazzjoni biex tippromwovi u
tacéellera l-izvilupp ta’ antimikrobici
godda, kif ukoll tippromwovi access akbar
ghal antimikrobici eZistenti u Zviluppati
godda. L-Istati Membri ghandhom ikunu
mhegga jippartecipaw fl-iskema fil-livell
tal-Unjoni.

2. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 175 biex tissupplimenta dan ir-
Regolament billi tiddefinixxi aktar I-
iskema u l-finanzjament taghha, li
ghandha tinkludi l-incentivi li gejjin:

(a) ghotjiet ta’ ricerka taht fondi tal-
Unjoni;

(b) premjijiet importanti ghal Zviluppaturi
antimikrobici godda;

(¢) akkwist kongunt volontarju ma’
mekkaniimi ta’ pagamenti ta’
abbonament jew premjijiet ghad-dhul fis-
suq li jiddekollegaw jew jiddekollegaw
parzjalment id-dhul u l-bejgh;
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3. L-iskema ta’ incéentivi tal-Unjoni ta’
spinta u ta’ attrazzjoni 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 l-implimentazzjoni ta’, l-iskema ta’
incentivi tal-Unjoni ta’ spinta u ta’
attrazzjoni.

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
Jjirrieamina l-applikazzjoni tal-iskema
stabbilita f’dan I-Artikolu.

Or. en

Emenda 265
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 41

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 41 imhassar
Trasferiment u uzu tal-voucher
L

Voucher jista’ jintuZa sabiex tigi estiza I-
protezzjoni tad-data ghal perjodu ta’ 12-il
xahar tal-antimikrobiku ta’ prijorita jew
ta’ prodott medicinali iehor awtorizzat
f’konformita ma’ dan ir-Regolament tal-
istess detentur jew ta’ awtorizzazzgjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni differenti.

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

Voucher jista’ jintuza biss jekk I-
awtorizzazzgjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tal-antimikrobiku
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ta’ prijorita li ghalih inghata d-dritt
inizjalment ma tkunx giet irtirata.

2. Sabiex juZa l-voucher, sidu ghandu
japplika ghal varjazzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ikkoncernata
[f’konformita mal-Artikolu 47 sabiex
Jestendi l-protezzjoni tad-data.

3. Voucher jista’ jigi ttrasferit lil detentur
iehor ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni u ma ghandux jigi
ttrasferit aktar.

4. Detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni li lilu jigi ttrasferit
voucher ghandu jinnotifika lill-Agenzija
bit-trasferiment fi Zmien 30 jum, filwaqt li
jiddikjara l-valur tat-tranzazzjoni bejn iz-
Zewg partijiet. L-Agenzija ghandha
taghmel din l-informazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku.

Emenda 266
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 41

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 41 imhassar
Trasferiment u uzu tal-voucher
1

Voucher jista’ jintuZa sabiex tigi estiza I-
protezzjoni tad-data ghal perjodu ta’ 12-il
xahar tal-antimikrobiku ta’ prijorita jew
ta’ prodott medicinali iehor awtorizzat
f’konformita ma’ dan ir-Regolament tal-
istess detentur jew ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni differenti.

Voucher ghandu jintuza darba biss u fir-
rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat

Or. en
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c¢entralment wiehed u biss jekk dak il-
prodott ikun fl-ewwel 4 snin tieghu ta’
protezzjoni regolatorja tad-data.

Voucher jista’ jintuZa biss jekk I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tal-antimikrobiku
ta’ prijorita li ghalih inghata d-dritt
inizjalment ma tkunx giet irtirata.

2. Sabiex juZa l-voucher, sidu ghandu
japplika ghal varjazzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ikkoncernata
[f’konformita mal-Artikolu 47 sabiex
Jestendi l-protezzjoni tad-data.

3. Voucher jista’ jigi ttrasferit lil detentur
iehor ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni u ma ghandux jigi
ttrasferit aktar.

4. Detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni li lilu jigi ttrasferit
voucher ghandu jinnotifika lill-Agenzija
bit-trasferiment fi Zmien 30 jum, filwaqt li
jiddikjara l-valur tat-tranzazzjoni bejn iz-
Zewg partijiet. L-Agenzija ghandha
taghmel din l-informazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku.

Emenda 267
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Voucher jista’ jintuza sabiex tigi estiza I-
protezzjoni tad-data ghal perjodu ta’ 12-il
xahar tal-antimikrobiku ta’ prijorita jew
ta’ prodott medicinali iefior awtorizzat
f’konformita ma’ dan ir-Regolament tal-
istess detentur jew ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni differenti.

Or. en

Emenda

Voucher moghti mill-Kummissjoni
ghandu jkun soggett ghal irkant pubbliku
mill-Agenzija. Il-valur finanzjarju li
ghandu jithallas lill-applikant mir-rebbieh
tal-irkant huwa predeterminat mill-
kategorija tal-vouchers kif stabbilit fl-
Artikolu 40. Ghalhekk, dawk li jixtiequ
Jippartecipaw fl-irkant ghandhom
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Emenda 268
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 269
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni
3. Voucher jista’ jigi ttrasferit lil
detentur iehor ta’ awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni u ma ghandux jigi
ttrasferit aktar.

PE757.080v01-00
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jaghmlu offerta ghall-igsar estensjoni tal-
protezzjoni tad-data li ghaliha huma lesti
li jhallsu l-ammont finanzjarju tal-
kategorija tal-vouchers lill-applikant. I1-
voucher jista’ jintuza sabiex tigi estiza I-
protezzjoni tad-data fa’ prodott medicinali
awtorizzat f’konformita ma’ dan ir-
Regolament ghall-perjodu tal-offerta
rebbieha.

Or. en

Emenda

Voucher ghandu jintuza darba biss u fir-
rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat
¢entralment wiehed u biss jekk ghad fadal
mill-inqas sentejn ta’ protezzjoni tad-data
regolatorja ghal dak il-prodott.

Or. en

Emenda

3. Meta jitlesta rkant, u l-voucher
ikun gie trasferit lir-rebbieh tal-irkant, il-
voucher ma ghandux jigi trasferit aktar.

Or. en
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Emenda 270
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni li lilu jigi ttrasferit
voucher ghandu jinnotifika lill-Agenzija
bit-trasferiment fi mien 30 jum, filwaqt li
jiddikjara l-valur tat-tranzazzjoni bejn iz-
Zewg partijiet. L-Agenzija ghandha
taghmel din l-informazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku.

Emenda 271

Emenda

4. L-Agenzija ghandha taghmel 1-
informazzjoni dwar il-valur tal-kategorija
tal-vouchers u t-tul tal-estensjoni tal-
eskluzivita tad-data tal-offerta rebbieha
disponibbli ghall-pubbliku.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 42

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 42
Validita tal-voucher

1. Voucher ma ghandux jibqa’ validu fil-
kazijiet li gejjin:

(a) meta I-Kummissjoni tadotta deciijoni
[’konformita mal-Artikolu 47 sabiex
testendi l-protezzjoni tad-data tal-prodott
medicinali riceventi;

(b) meta ma jintuzax fi Zmien 5 snin mid-
data li fiha jkun inghata.

2. Il-Kummissjoni tista’ tirrevoka I-
voucher qabel it-trasferiment tieghu kif
imsemmi fl-Artikolu 41(3) jekk ma tkunx
giet issodisfata talba ghall-provvista,
ghall-akkwist jew ghax-xiri tal-
antimikrobiku ta’ prijorita fl-Unjoni.

3. Minghajr pregudizzju ghad-drittijiet
tal-privattivi, jew ghac-certifikati ta’
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Emenda

imhassar
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protezzjoni supplimentari®®, jekk
antimikrobiku ta’ prijorita jigi rtirat mis-
suq tal-Unjoni qabel ma jiskadu l-perjodi
ta’ protezzjoni tas-suq u tad-data stabbiliti
[fl-Artikoli 80 u 81 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta], dawk il-perjodi ma
ghandhomx jipprevjenu l-validazzjoni, I-
awtorizzazzjoni u l-introduzzjoni fis-suq
ta’ prodott medicinali bl-uu tal-
antimikrobiku ta’ prijorita bhala prodott
medicinali ta’ referenza f’konformita
mal-Kapitolu 11, it-Taqsima 2, tad-
[Direttiva 2001/83 rivedutal.

9 Ir-Regolament (KE) Nru 4 69/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, (GU L
152, 16.6.2009, p. 1).

Emenda 272
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 42

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 42
Validita tal-voucher

1. Voucher ma ghandux jibqa’ validu fil-
kazijiet li gejjin:

(a) meta I-Kummissjoni tadotta deciZjoni
[’konformita mal-Artikolu 47 sabiex
testendi l-protezzjoni tad-data tal-prodott
medicinali riceventi;

(b) meta ma jintuzax fi Zmien 5 snin mid-
data li fiha jkun inghata.

2. Il-Kummissjoni tista’ tirrevoka -
voucher qabel it-trasferiment tieghu kif
imsemmi fl-Artikolu 41(3) jekk ma tkunx

giet issodisfata talba ghall-provvista,
ghall-akkwist jew ghax-xiri tal-

PE757.080v01-00

imhassar
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Or. en

Emenda
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antimikrobiku ta’ prijorita fl-Unjoni.

3. Minghajr pregudizzju ghad-drittijiet
tal-privattivi, jew ghac-certifikati ta’
protezzjoni supplimentari®®, jekk
antimikrobiku ta’ prijorita jigi rtirat mis-
suq tal-Unjoni qabel ma jiskadu l-perjodi
ta’ protezzjoni tas-suq u tad-data stabbiliti
[fl-Artikoli 80 u 81 tad-[Direttiva
2001/83/KE rivedutal, dawk il-perjodi ma
ghandhomx jipprevjenu l-validazzjoni, I-
awtorizzazzjoni u l-introduzzjoni fis-suq
ta’ prodott medic¢inali bl-uzu tal-
antimikrobiku ta’ prijorita bhala prodott
medicinali ta’ referenza f’konformita
mal-Kapitolu 11, it-Taqsima 2, tad-
[Direttiva 2001/83 rivedutal.

% Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, (GU L
152, 16.6.2009, p. 1).

Emenda 273
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 43

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 43
Durata tal-applikazzjoni tal-Kapitolu IT1

Dan il-Kapitolu ghandu japplika sa [Nota
ghall-Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet:
dahhal id-data ta’ 15-il sena wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament|
Jjew sad-data meta I-Kummissjoni tkun tat
total ta’ 10 vouchers f’konformita ma’
dan il-Kapitolu, skont liema data tkun I-
aktar kmieni.
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Emenda 274

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 43 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-Kapitolu ghandu japplika sa [Nota
ghall-Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet:
dahhal id-data ta’ 15-il sena wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament|
jew sad-data meta I-Kummissjoni tkun tat
total ta’ 10 vouchers f’konformita ma’
dan il-Kapitolu, skont liema data tkun I-
aktar kmieni.

Emenda 275
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 43 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-Kapitolu ghandu japplika sa [Nota
ghall-Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet:
dahhal id-data ta’ 15-1] sena wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament/
Jjew sad-data meta 1-Kummissjoni tkun tat
total ta’ 10 vouchers f’konformita ma’ dan
il-Kapitolu, skont liema data tkun l-aktar
kmieni.

PE757.080v01-00

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

Dan il-Kapitolu ghandu japplika mid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
15-il sena wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament, jew sad-data meta I-
Kummissjoni tkun tat total ta’ 10 vouchers
f’konformita ma’ dan il-Kapitolu, skont
liema data tkun l-aktar kmieni, il-
Kummissjoni ghandha tissottometti
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill li jkun fih valutazzjoni xjentifika
li tkejjel il-progress lejn ricerka u vilupp
antimikrobici sostenibbli u skont il-
htigijiet medici futuri.

Or. en
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Emenda 276
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 43 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-Kapitolu ghandu japplika sa [Nota
ghall-Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet:
dahhal id-data ta’ 15-il sena wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament/
Jjew sad-data meta 1-Kummissjoni tkun tat
total ta’ 10 vouchers f’konformita ma’ dan
il-Kapitolu, skont liema data tkun l-aktar
kmieni.

Emenda 277
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 43 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dan il-Kapitolu ghandu japplika sa [Nota
ghall-Uffic¢ju tal-Pubblikazzjonijiet:
dahhal id-data ta’ 15-il sena wara d-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament]
jew sad-data meta 1-Kummissjoni tkun tat
total ta’ 10 vouchers f’konformita ma’ dan
il-Kapitolu, skont liema data tkun l-aktar
kmieni.

Emenda 278
Susana Solis Pérez

AM\1291769MT.docx
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Dan il-Kapitolu ghandu japplika mid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
15-il sena jew sad-data meta I-
Kummissjoni tkun tat total ta’ 10 vouchers
f’konformita ma’ dan il-Kapitolu, skont
liema data tkun l-aktar kmieni, il-
Kummissjoni ghandha tissottometti
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill li jkun fih valutazzjoni xjentifika
li tkejjel il-progress lejn ricerka u Zvilupp
antimikrobici sostenibbli u skont il-
htigijiet medici futuri.

Or. en

Emenda

Dan il-Kapitolu ghandu jkun soggett ghal
rieZami mill-Kummissjoni sa [Nota ghall-
Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet: dahhal id-
data ta’ 15-il sena wara d-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament] jew sad-data
meta l-Kummissjoni tkun tat total ta’ 10
vouchers f’konformita ma’ dan il-Kapitolu,
skont liema data tkun 1-aktar kmieni.

Or. en

PE757.080v01-00
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Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Entita li ma tkunx involuta fattivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”) tista’ tissottometti lill-Agenzija jew
lil awtorita kompetenti tal-Istat Membru
evidenza sostantiva preklinika jew klinika
ghal indikazzjoni terapewtika gdida /i thun
mistennija tissodisfa htiega medika mhux
issodisfata.

Emenda 279
Susana Solis Pérez

Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija tista’, fuq talba ta’ Stat
Membru, tal-Kummissjoni, jew fuq
inizjattiva taghha stess u fuq il-bazi tal-
evidenza kollha disponibbli, taghmel
evalwazzjoni xjentifika tar-riskju-
beneficcju tal-uzu ta’ prodott medic¢inali
b’indikazzjoni terapewtika gdida /i
tikkoncerna htiega medika mhux
issodisfata.

Emenda 280
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 48 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00
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Emenda

Entita li ma tkunx involuta f’attivita
ekonomika (“entita minghajr skop ta’
qligh”) tista’ tissottometti lill-Agenzija jew
lil awtorita kompetenti tal-Istat Membru
evidenza sostantiva preklinika jew klinika
ghal indikazzjoni terapewtika gdida.

Or. en

Emenda

L-Agenzija tista’, fuq talba ta’ Stat
Membru, tal-Kummissjoni, jew fuq
inizjattiva taghha stess u fuq il-bazi tal-
evidenza kollha disponibbli, taghmel
evalwazzjoni xjentifika tar-riskju-
beneficc¢ju tal-uzu ta’ prodott medicinali
b’indikazzjoni terapewtika gdida.

Or. en

Emenda
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3. L-Artikolu 81(2), il-punt (c) tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] ma
ghandux japplika ghal varjazzjonijiet fil-
qafas ta’ dan I-Artikolu.

Emenda 281

3. L-Artikolu 81(2), il-punt (c) tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] jista’
japplika ghal varjazzjonijiet fil-qafas ta’
dan 1-Artikolu.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 56 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta 1-Agenzija tikkonkludi 1i detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija
f’konformita mal-Artikolu 19, inkluza
indikazzjoni terapewtika gdida moghtija
msemmija fl-Artikolu 19, naqas milli
jikkonforma mal-obbligi stabbiliti fl-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, 1-Agenzija ghandha
tinforma lill-Kummissjoni kif xieraq.

Emenda 282

Emenda

Meta I-Agenzija tikkonkludi i detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, jew indikazzjoni
terapewtika gdida, inkluz meta migbura
flimkien ma’ estensjoni ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, moghtija
f’konformita mal-Artikolu 19, inkluza
indikazzjoni terapewtika gdida moghtija
msemmija fl-Artikolu 19, naqas milli
jikkonforma mal-obbligi stabbiliti fl-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, 1-Agenzija ghandha
tinforma lill-Kummissjoni kif xieraq.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Artikolu 58 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Parir bhal dan jista’ jintalab ukoll ghall-
prodotti medic¢inali msemmijin fl-Artikoli
83 u 84 tad-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal].

AM\1291769MT.docx

155/188

Emenda

Parir bhal dan jista’ jintalab ukoll ghall-
prodotti medic¢inali msemmijin fl-Artikoli
83 u 84 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta) u ghal prodotti medicinali uzati
ftaghmir mediku dijanjostiku in vitro.

PE757.080v01-00

MT



Emenda 283
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 58 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 284
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 58 — paragrafu 4b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

MT

Or. en

Emenda

4a. Kunflitti ta’ interess Zvelati u l-
azzjonijiet ta’ mitigazzjoni implimentati
mill-individwi ikkoncernati jridu jigu
dokumentati fil-minuti mqassra tal-
laqghat, skont l-istipulazzjonijiet tal-
Artikolu 147(2).

Or. en

Emenda

4b. Meta taghti parir xjentifiku, I-
Agenzija ghandha, sa fejn hu possibbli,
tizgura li jkun hemm separazzjoni bejn
dawk responsabbli biex jipprovdu pariri
xjentifici lil Zviluppatur ta’ medicini u
dawk sussegwentement involuti flI-
evalwazzjoni tal-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghall-istess prodott
medicinali. L-Agenzija ghandha tigura li
mill-inqas wiehed miz-zewg rapporteurs
ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ma jkunx ha
sehem f°xi attivita ta’ qabel il-
prezentazzjoni li tikkoncéerna l-prodott
medicinali. Ir-ragunijiet ghal kwalunkwe
eccezzjoni ghandhom jigu dokumentati u
ppubblikati mar-Rapport Pubbliku
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Emenda 285
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

Artikolu 60 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

l. L-Agenzija tista’ toffri appogg
xjentifiku u regolatorju msahhah, inkluzi,
kif applikabbli, konsultazzjoni ma’ korpi
ohrajn kif imsemmi fl-Artikoli 58 u 59 u
mekkanizmi ta’ valutazzjoni accellerati,
ghal certi prodotti medi¢inali li, fuq il-bazi
ta’ evidenza preliminari sottomessa mill-
1zviluppatur, jissodisfaw il-kundizzjonijiet
li gejjin:

Emenda 286
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

Proposta ghal regolament

Artikolu 60 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Agenzija tista’ toffri appogg
xjentifiku u regolatorju msahhah, inkluzi,
kif applikabbli, konsultazzjoni ma’ korpi
ohrajn kif imsemmi fl-Artikoli 58 u 59 u
mekkanizmi ta’ valutazzjoni accellerati,
ghal certi prodotti medic¢inali li, fuq il-bazi
ta’ evidenza preliminari sottomessa mill-
izviluppatur, jissodisfaw il-kundizzjonijiet
li gejjin:

AM\1291769MT.docx
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Ewropew ta’ Valutazzjoni.

Or. en

Emenda

l. L-Agenzija tista’ toffri appogg
xjentifiku u regolatorju msahhah, inkluzi,
kif applikabbli, konsultazzjoni ma’ korpi
ohrajn kif imsemmi fl-Artikoli 58 u 59 u
mekkanizmi ta’ valutazzjoni accellerati,
ghal certi prodotti medic¢inali u
indikazzjonijiet godda ta’ prodotti
medicinali i, fuq il-bazi ta’ evidenza
preliminari sottomessa mill-izviluppatur,

jissodisfaw mill-anqas wahda jew aktar

mill-kundizzjonijiet li gejjin:

Or. en

Emenda

1. L-Agenzija ghandha toffri appogg
xjentifiku u regolatorju msahhah, inkluzi,
kif applikabbli, konsultazzjoni ma’ korpi
ohrajn kif imsemmi fl-Artikoli 58 u 59 u
mekkanizmi ta’ valutazzjoni accellerati,
ghal certi prodotti medicinali li, fuq il-bazi
ta’ evidenza preliminari sottomessa mill-
izviluppatur, jissodisfaw mill-anqas wahda
mill-kundizzjonijiet li gejjin:

Or. en

PE757.080v01-00

MT
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Emenda 287

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) x’aktarx li jindirizzaw htiega
medika mhux issodisfata kif imsemmija fl-
Artikolu 83(1) tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta];

Emenda 288
Josianne Cutajar

Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) huma prodotti medicinali orfni u
x’aktarx li jindirizzaw htiega medika
kbira mhux issodisfata kif imsemmija fl-
Artikolu 70(1);

Emenda 289
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni
(b) huma prodotti medic¢inali orfni u
x’aktarx li jindirizzaw htiega medika

kbira mhux issodisfata kif imsemmija fl-
Artikolu 70(1);

PE757.080v01-00

Emenda
(a) x’aktarx li jindirizzaw htiega
medika mhux issodisfata kif imsemmija fl-

Artikolu 83(1) u 83(2) tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta];

Or. en

Emenda

(b) huma prodotti medic¢inali orfni;

Or. en

Emenda

(b) huma prodotti medic¢inali orfni jew
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata,
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Emenda 290
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) huma prodotti medi¢inali orfni u
x’aktarx li jindirizzaw htiega medika
kbira mhux issodisfata kif imsemmija fI-
Artikolu 70(1);

Emenda 291

Or. en

Emenda
(b) huma prodotti medicinali ta’

terapija avvanzata innovattivi jew prodotti
medicinali orfni

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 60 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) huma mistennijin ikunu ta’ interess
kbir mill-perspettiva tas-sahha pubblika,
b’mod partikolari fir-rigward tal-
innovazzjoni terapewtika, filwaqt li jitqies
l-istadju bikri tal-izvilupp, jew
antimikrobi¢i bi kwalunkwe wahda mill-
karatteristici msemmijin fl-Artikolu 40(3).

Emenda 292
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Artikolu 60 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291769MT.docx
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Emenda

(c)  jipprovdu avvanz terapewtiku
eccéezzjonali jew huma mistennijin ikunu
ta’ interess kbir mill-perspettiva tas-sahha
pubblika, b’mod partikolari fir-rigward tal-
innovazzjoni terapewtika, filwaqt li jitqies
l-istadju bikri tal-izvilupp, jew
antimikrobic¢i bi kwalunkwe wahda mill-
karatteristici msemmijin fl-Artikolu 40(3).

Or. en

Emenda

PE757.080v01-00
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Emenda 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Artikolu 61 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta tfassal ir-rakkomandazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija
ghandha tikkonsulta, fejn xieraq, lill-korpi
konsultattivi jew regolatorji rilevanti
stabbiliti f"atti legali ohrajn tal-Unjoni
f’ogsma relatati. Fil-kaz ta’ prodotti li
huma bbazati fuq sustanzi ta’ origini
umana, l-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
Bord ta’ Koordinazzjoni tas-Sustanzi ta’
Origini Umana (SoHO) kif stabbilit bir-
Regolament (UE) Nru [ir-referenza
ghandha tizdied wara l-adozzjoni, ara
COM(2022)338 final].

Emenda 294

PE757.080v01-00
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(ca) Il-grupp ta’ hidma tal-Agenzija
dwar il-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata ghandu I-kompitu li jevalwa
liema prodotti jissodisfaw il-kriterji ta’
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
innovattivi kif stabbilit fil-punt (b) ta’ dan
l-Artikolu. ld-determinazzjonijiet
maghmula mill-grupp ta’ hidma jenhtieg
li jqisu l-iZvilupp progressiv inerenti
ghall-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata.

Or. en

Emenda

Meta tfassal ir-rakkomandazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1, I-Agenzija
ghandha tikkonsulta, fejn xieraq, lill-korpi
konsultattivi jew regolatorji rilevanti
stabbiliti f’atti legali ohrajn tal-Unjoni
f’ogsma relatati. Fil-kaz ta’ prodotti li
huma bbazati fuq sustanzi ta’ origini
umana, I-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
Bord ta’ Koordinazzjoni tas-Sustanzi ta’
Origini Umana (SoHO) kif stabbilit bir-
Regolament (UE) Nru [ir-referenza
ghandha tizdied wara l-adozzjoni, ara
COM(2022)338 final] , u ghandha
tikklassifika l-prodotti kollha li huma
manipulati jew utilizzati b’mod sinifikanti
b’mod mhux omologu, jew bhala prodott
medicinali jew prodott medicinali ta’
terapija avvanzata, skont liema wiehed
huwa applikabbli.

Or. en
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Nicola Danti

Proposta ghal regolament
Artikolu 63 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. B’deroga mill-paragrafu 1, il-punt imhassar
(a), u fuq il-bazi ta’ rakkomandazzjoni
mill-Agenzija, meta r-rekwiZiti specifikati
fil-paragrafu 1, il-punt (a), ma jkunux
xierqa minhabba I-karatteristici specifici
ta’ éerti kundizzjonijiet jew kwalunkwe
raguni xjentifika ohra, il-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
[’konformita mal-Artikolu 175 sabiex
tissupplimenta l-paragrafu 1, il-punt (a),
billi tistabbilixxi kriterji specifici ghal
Certi kundizzjonijiet.

Or. en
Gustifikazzjoni

Huwa importanti li tigi Zgurata ¢-certezza legali ghall-isponsors tal-OMP, minghajr ma
tinghata [-possibbilta li wiehed jiddevja minn kriterji xjentifici ghad-dezinjazzjoni orfni li gew
applikati s’issa.

Emenda 295
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 63 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. B’deroga mill-paragrafu 1, il-punt imhassar
(a), u fuq il-bazi ta’ rakkomandazzjoni
mill-Agenzija, meta r-rekwiZiti specifikati
fil-paragrafu 1, il-punt (a), ma jkunux
xierqa minhabba l-karatteristici specifici
ta’ éerti kundizzjonijiet jew kwalunkwe
raguni xjentifika ohra, il-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
f’konformita mal-Artikolu 175 sabiex
tissupplimenta l-paragrafu 1, il-punt (a),
billi tistabbilixxi kriterji specifici ghal
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Certi kundizzjonijiet.

Emenda 296
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 63 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. B’deroga mill-paragrafu 1, il-punt
(a), u fuq il-bazi ta’ rakkomandazzjoni
mill-Agenzija, meta r-rekwiZiti specifikati
fil-paragrafu 1, il-punt (a), ma jkunux
xierqa minhabba I-karatteristici specifici
ta’ éerti kundizzjonijiet jew kwalunkwe
raguni xjentifika ohra, il-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
f’konformita mal-Artikolu 175 sabiex
tissupplimenta l-paragrafu 1, il-punt (a),
billi tistabbilixxi kriterji specifici ghal
Certi kundizzjonijiet.

Emenda 297
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 63 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. B’deroga mill-paragrafu 1, il-punt
(a), u fuq il-bazi ta’ rakkomandazzjoni
mill-Agenzija, meta r-rekwiZiti specifikati
fil-paragrafu 1, il-punt (a), ma jkunux
xierqa minhabba l-karatteristici specifici
ta’ éerti kundizzjonijiet jew kwalunkwe
raguni xjentifika ohra, il-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
[’konformita mal-Artikolu 175 sabiex
tissupplimenta l-paragrafu 1, il-punt (a),

PE757.080v01-00

imhassar

imhassar

162/188

Or. en

Emenda
Or. en

Emenda
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billi tistabbilixxi kriterji specifici ghal
Certi kundizzjonijiet.

Or. en

Gustifikazzjoni

Thassir propost biex tigi ppreservata l-prevedibbilta tal-kriterji ghad-deZinjazzjoni.

Emenda 298
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 63 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. [I-Kummissjoni ghandha tadotta d-
dispozizzjonijiet necessarji ghall-
implimentazzjoni ta’ dan 1-Artikolu
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni
f’konformita mal-pro¢edura stabbilita fl-
Artikolu 173(2) sabiex tispecifika aktar ir-
rekwiziti msemmijin fil-paragrafu 1.

Emenda

3. [1-Kummissjoni ghandha tadotta d-
dispozizzjonijiet necessarji ghall-
implimentazzjoni ta’ dan 1-Artikolu
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni
f’konformita mal-pro¢edura stabbilita fl-
Artikolu 173(2).

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda tal-Artikolu 63 — paragrafu 2.

Emenda 299
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-isponsor tal-mediéina orfni
ghandu jissottometti applikazzjoni ghad-
dezinjazzjoni tal-prodott medicinali orfni
lill-Agenzija fi kwalunkwe stadju tal-
izvilupp tal-prodott medicinali gabel ma
tigi sottomessa l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-

AM\1291769MT.docx

Emenda

1. L-isponsor tal-prodott medicinali
ghandu jissottometti applikazzjoni ghad-
dezinjazzjoni tal-prodott medicinali orfni
lill-Agenzija fi kwalunkwe stadju tal-
izvilupp tal-prodott medicinali gabel ma
tigi sottomessa l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
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kummerc¢jalizzazzjoni imsemmija fl-
Artikoli 5 u 6.

Emenda 300
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-isponsor tal-medicina orfni
ghandu jissottometti applikazzjoni ghad-
dezinjazzjoni tal-prodott medicinali orfni
lill-Agenzija fi kwalunkwe stadju tal-
1zvilupp tal-prodott medicinali gabel ma
tigi sottomessa l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni imsemmija fl-
Artikoli 5 u 6.

Emenda 301
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament

kummerc¢jalizzazzjoni imsemmija fl-
Artikoli 5 u 6.

Or. en

Emenda

1. L-isponsor tal-prodott medicinali
ghandu jissottometti applikazzjoni ghad-
dezinjazzjoni tal-prodott medicinali orfni
lill-Agenzija fi kwalunkwe stadju tal-
1zvilupp tal-prodott medicinali gabel ma
tigi sottomessa l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni imsemmija fl-
Artikoli 5 u 6.

Or. en

Artikolu 64 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni
L-applikazzjoni tal-isponsor tal-medicéina

orfni ghandha tkun akkumpanjata mid-
dettalji u mid-dokumentazzjoni li gejjin:

Emenda 302
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

PE757.080v01-00
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Emenda
L-applikazzjoni ghad-deZinjazzjoni tal-
prodott medicinali orfni ghandha tkun

akkumpanjata mid-dettalji u mid-
dokumentazzjoni li gejjin:

Or. en
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Proposta ghal regolament

Artikolu 64 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

L-applikazzjoni tal-isponsor tal-medicina
orfni ghandha tkun akkumpanjata mid-
dettalji u mid-dokumentazzjoni li gejjin:

Emenda 303
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha,
f’konsultazzjoni mal-Istati Membri, mal-
Kummissjoni u mal-partijiet interessati,
tfassal linji gwida dettaljati dwar il-
procedura, il-format u l-kontenut mehtiega
tal-applikazzjonijiet ghad-dezinjazzjoni u
ghat-trasferiment tad-dezinjazzjoni orfni
skont 1-Artikolu 65.

Emenda 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha,

AM\1291769MT.docx

Emenda

L-applikazzjoni ghad-deZinjazzjoni tal-
prodott medicinali orfni ghandha tkun
akkumpanjata mid-dettalji u mid-
dokumentazzjoni li gejjin:

Or. en

Emenda

3. L-Agenczija ghandha tikkonferma
l-validita tal-applikazzjoni u tagsam is-
sejbiet xjentifici preliminari taghha mal-
applikant. L-applikant ghandu jintalab
Jipprovdi I-kummenti tieghu dwar dawn il-
konkluZjonijiet preliminari. L-Agenzija
ghandha, f’konsultazzjoni mal-Istati
Membri, mal-Kummissjoni u mal-partijiet
interessati, tfassal linji gwida dettaljati
dwar il-procedura, il-format u l-kontenut
mehtiega tal-applikazzjonijiet ghad-
dezinjazzjoni u ghat-trasferiment tad-
dezinjazzjoni orfni skont l-Artikolu 65.

Or. en

Emenda

3. L-Agenzija ghandha tivverifika I-
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f’konsultazzjoni mal-Istati Membri, mal-
Kummissjoni u mal-partijiet interessati,
tfassal linji gwida dettaljati dwar il-
procedura, il-format u l-kontenut mehtiega
tal-applikazzjonijiet ghad-dezinjazzjoni u
ghat-trasferiment tad-dezinjazzjoni orfni
skont 1-Artikolu 65.

Emenda 305
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni
fuq il-bazi tal-kriterji msemmijin fI-
Artikolu 63(1) jew fl-atti delegati rilevanti
adottati f’konformita mal-Artikolu 63(2)
fi zmien 90 jum mir-ricevuta ta’
applikazzjoni valida. L-applikazzjoni
titqies valida jekk tinkludi d-dettalji u d-
dokumentazzjoni kollha msemmijin fil-
paragrafu 2.

PE757.080v01-00
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validita tal-applikazzjoni u tagsam I-
abbozz tal-konkluZjonijiet xjentifici
taghha mal-applikant. L-applikant
ghandu jigi mistieden jipprovdi I-
osservazzjonijiet tieghu dwar l-abbozz tal-
konkluZjonijiet. L-Agenzija ghandha,
f’konsultazzjoni mal-Istati Membri, mal-
Kummissjoni u mal-partijiet interessati,
tfassal linji gwida dettaljati dwar il-
procedura, il-format u l-kontenut mehtiega
tal-applikazzjonijiet ghad-dezinjazzjoni u
ghat-trasferiment tad-dezinjazzjoni orfni
skont 1-Artikolu 65.

Or. en

Emenda

L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni
fuq il-bazi tal-kriterji msemmijin fI-
Artikolu 63(1) fi zmien 90 jum mir-
ricevuta ta’ applikazzjoni valida. L-
applikazzjoni titqies valida jekk tinkludi d-
dettalji u d-dokumentazzjoni kollha
msemmijin fil-paragrafu 2.

Fil-limiti ta’ Zmien ghall-adozzjoni ta’
decizjoni prevista fis-[subparagrafu 1], I-
Agenzija ghandha tittraimetti -
konkluZjonijiet xjentifici taghha lill-
applikant.

Fi Zmien 30 jum wara li jircievi I-
konkluZjonijiet xjentifici, l-isponsor jista’
JippreZenta talba bil-miktub lill-Agenzija,
li fiha jaghti ragunijiet dettaljati, ghal
ezami mill-gdid.

Fi mien 30 jum wara li tircievi talba ghal
ezami mill-gdid, I-Agenzija ghandha

AM\1291769MT.docx



Emenda 306
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni
fuq il-bazi tal-kriterji msemmijin fI-
Artikolu 63(1) jew fl-atti delegati rilevanti
adottati f’konformita mal-Artikolu 63(2)
fi zmien 90 jum mir-ricevuta ta’
applikazzjoni valida. L-applikazzjoni
titqies valida jekk tinkludi d-dettalji u d-
dokumentazzjoni kollha msemmijin fil-
paragrafu 2.
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tikkonferma jew tirrevedi l-konkluZjonijiet
Xjentifici precedenti taghha. Meta I-
Agenczija tqis li jkun necessarju, hija tista’
tikkonsulta lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew
lill-gruppi ta’ hidma xierqa meta tezamina
mill-gdid il-konkluZjonijiet xjentifici
msemmijin hawn fugq. Jekk, fil-perjodu ta’
30 jum imsemmi fis-[sitt subparagrafu], I-
applikant ma jitlobx ezami mill-gdid, il-
konkluZjonijiet xjentifici jsiru definittivi.

L-Agenzija ghandha tadotta deciijoni fi
Zmien mhux aktar minn ghaxart ijiem
wara d-data li fiha l-konkluZjonijiet
Xjentifici jsiru definittivi

Or. en

Emenda

L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni
fuq il-bazi tal-kriterji msemmijin fI-
Artikolu 63(1) fi zmien 90 jum mir-
ricevuta ta’ applikazzjoni valida.

L-Agenczija ghandha twassal is-sejbiet
xjentifici taghha lill-applikant fil-perjodi
ta’ Zmien specifikati deskritti ghall-
adozzjoni ta’ deciijoni f’[subparagrafu 1].
Wara li jircievi I-konkluZjonijiet xjentifici,
l-isponsor ghandu perjodu ta’ 30 jum li
fih jista’ jissottometti talba bil-miktub lill-
Agenzija, u jipprovdi ragunijiet specifici,
ghal evalwazzjoni mill-gdid.

PE757.080v01-00
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Emenda 307
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni
fuq il-bazi tal-kriterji msemmijin fl-
Artikolu 63(1) jew fl-atti delegati rilevanti
adottati f’konformita mal-Artikolu 63(2)
fi Zmien 90 jum mir-ricevuta ta’
applikazzjoni valida. L-applikazzjoni
titqies valida jekk tinkludi d-dettalji u d-
dokumentazzjoni kollha msemmijin fil-
paragrafu 2.

Wara talba ghal evalwazzjoni mill-gdid, I-
Agenzija ghandha jew tikkonferma jew
timmodifika s-sejbiet xjentifici inizjali
taghha fi ;mien 30 jum. Jekk mehtieg, I-
Agenczija tista’ tikkonsulta lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem jew lill-gruppi ta’ hidma
relevanti matul il-process ta’ evalwazzjoni
mill-gdid. Jekk, fil-perjodu ta’ 30 jum
imsemmi fis-/sitt subparagrafu], I-
applikant ma jitlobx evalwazzjoni mill-
gdid, il-konkluZjonijiet xjentifici jsiru
definittivi.

Ladarba I-konkluZjonijiet xjentifici jsiru
definittivi, I-Agenzija ghandha tasal ghal
deciijoni fi Zmien 10 ijiem.

Or. en

Emenda

L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li
taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni
fuq il-bazi tal-kriterji msemmijin fl-
Artikolu 63(1) fi zmien 90 jum mir-
ricevuta ta’ applikazzjoni valida. L-
applikazzjoni titqies valida jekk tinkludi d-
dettalji u d-dokumentazzjoni kollha
msemmijin fil-paragrafu 2.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda tal-Artikolu 63 — paragrafu 2.

Emenda 308
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Nicola Danti

Proposta ghal regolament
Artikolu 64 — paragrafu 4 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Meta l-opinjoni tal-Agenzija hi li I-
applikazzjoni ma tissodisfax il-kriterji, l-
Agenzija ghandha minnufih tinforma lill-
isponsor. Fi Zmien 30 gurnata mill-wasla
tal-abbozz ta’ opinjoni, l-isponsor jista’
JippreZenta bazi ddettaljata ghall-ezami
mill-gdid. Fi mien 30 jum wara li tircievi
talba ghal ezami mill-gdid, I-Agenzija
ghandha tikkonferma jew tirrevedi I-
konkluzjonijiet precedenti taghha.

Or. en
Gustifikazzjoni

Mekkanizmu ghal ezami mill-gdid huwa diga previst fir-Regolament ezistenti dwar il-prodotti
medicinali orfni. Qed jigi propost li jerga’ jiddahhal hawnhekk

Emenda 309
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1 Dezinjazzjoni orfni ghandha tkun imhassar
valida ghal 7 snin. Matul dan il-perjodu,

l-isponsor tal-medicina orfni ghandu jkun

eligibbli ghall-incentivi msemmijin fl-

Artikolu 68.

Or. en
Emenda 310
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis
Proposta ghal regolament
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Artikolu 66 — paragrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

1 Dezinjazzjoni orfni ghandha tkun
valida ghal 7 snin. Matul dan il-perjodu,
l-isponsor tal-medicina orfni ghandu jkun
eligibbli ghall-incentivi msemmijin fI-
Artikolu 68.

Emenda 311
Nicola Danti

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L Dezinjazzjoni orfni ghandha thkun
valida ghal 7 snin. Matul dan il-perjodu,
l-isponsor tal-medicina orfni ghandu jkun
eligibbli ghall-incentivi msemmijin fI-
Artikolu 68.

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Gustifikazzjoni

L-introduzzjoni ta’ validita limitata ghad-Dezinjazzjoni Orfni se zZid biss piz regolatorju bla
bzonn u aktar incertezza ghall-process ta’ zvilupp tas-swieq organizzati

Emenda 312
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu
1, fugq il-bazi ta’ talba gustifikata mill-
isponsor tal-medicina orfni, I-Agenzija
tista’ testendi l-validita, meta l-isponsor
tal-medicina orfni jkun jista’ jipprovdi
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Emenda

imhassar
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evidenza li l-istudji rilevanti li jappoggjaw
l-uzu tal-prodott medicinali orfni deZinjat
fil-kundizzjonijiet applikati jkunu
ghadhom ghaddejjin u jkunu promettenti
fir-rigward tal-preientazzjoni ta’
applikazzjoni fil-futur. Estensjoni bhal
din ghandha tkun limitata fiz-;mien,
filwagqt li jitqies iz-Zmien mistenni li fadal
li jkun mehtieg sabiex tigi ppreientata
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Emenda 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu
1, fugq il-bazi ta’ talba gustifikata mill-
isponsor tal-medicina orfni, I-Agenzija
tista’ testendi l-validita, meta l-isponsor
tal-medicina orfni jkun jista’ jipprovdi
evidenza li l-istudji rilevanti li jappoggjaw
l-uzu tal-prodott medicinali orfni deZinjat
fil-kundizzjonijiet applikati jkunu
ghadhom ghaddejjin u jkunu promettenti
fir-rigward tal-preientazzjoni ta’
applikazzjoni fil-futur. Estensjoni bhal
din ghandha tkun limitata fiz-;mien,
filwagqt li jitqies iz-Zmien mistenni li fadal
li jkun mehtieg sabiex tigi ppreientata
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Emenda 314
Nicola Danti

Proposta ghal regolament

AM\1291769MT.docx

imhassar
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Emenda

Or. en

Or. en
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Artikolu 66 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu imhassar
1, fugq il-bazi ta’ talba gustifikata mill-
isponsor tal-medicina orfni, I-Agenzija
tista’ testendi l-validita, meta l-isponsor
tal-medicina orfni jkun jista’ jipprovdi
evidenza li l-istudji rilevanti li jappoggjaw
l-uzu tal-prodott medicinali orfni deZinjat
fil-kundizzjonijiet applikati jkunu
ghadhom ghaddejjin u jkunu promettenti
fir-rigward tal-preientazzjoni ta’
applikazzjoni fil-futur. Estensjoni bhal
din ghandha tkun limitata fi;-;mien,
filwagqt li jitgies iz-zmien mistenni li fadal
li jkun mehtieg sabiex tigi ppreientata
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-introduzzjoni ta’ validita limitata ghad-DezZinjazzjoni Orfni se zZid biss piz regolatorju bla
bzonn u aktar incertezza ghall-process ta’ zvilupp tas-swieq organizzati

Emenda 315
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. B’deroga mill-paragrafu 1, meta imhassar
dezinjazzjoni orfni tkun valida fiz-;mien

meta tkun giet sottomessa awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal prodott

medicinali orfni f’konformita mal-

Artikolu 5, id-deZinjazzjoni orfni ghandha

tibqa’ valida sakemm tigi adottata

decizjoni mill-Kummissjoni f’konformita

mal-Artikolu 13(2).

Or. en
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Emenda 316
Nicola Danti

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. B’deroga mill-paragrafu 1, meta imhassar
dezinjazzjoni orfni tkun valida fiz-mien

meta tkun giet sottomessa awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal prodott

medicinali orfni f’konformita mal-

Artikolu 5, id-deZinjazzjoni orfni ghandha

tibqa’ valida sakemm tigi adottata

decizjoni mill-Kummissjoni f’konformita

mal-Artikolu 13(2).

Or. en
Gustifikazzjoni

L-introduzzjoni ta’ validita limitata ghad-Dezinjazzjoni Orfni se zZZid biss piz regolatorju bla
bzonn u aktar incertezza ghall-process ta’ zvilupp tas-swieq organizzati

Emenda 317
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

3. B’deroga mill-paragrafu 1, meta imhassar
dezinjazzjoni orfni tkun valida fiz-;mien

meta tkun giet sottomessa awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal prodott

medicinali orfni f’konformita mal-

Artikolu 5, id-deZinjazzjoni orfni ghandha

tibqa’ valida sakemm tigi adottata

decizjoni mill-Kummissjoni f’konformita

mal-Artikolu 13(2).

Or. en
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Emenda 318
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Dezinjazzjoni orfni ma tibqax
valida ladarba sponsor ta’ medic¢ina orfni
jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali rilevanti f’konformita mal-
Artikolu 13(2).

Emenda 319
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Dezinjazzjoni orfni ma tibqax
valida ladarba sponsor ta’ medic¢ina orfni
jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali rilevanti f’konformita mal-
Artikolu 13(2).
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Emenda

4. Dezinjazzjoni orfni ma tibqax
valida ladarba sponsor ta’ medic¢ina orfni
jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali rilevanti f’konformita mal-
Artikolu 13(2). Madankollu, deZinjazzjoni
orfni ghandha tibqa’ valida f’kaZ li I-
indikazzjoni tal-awtorizzazzjoni inizjali
ghall-kummerdcjalizzazzjoni tindirizza biss
subsett tal-popolazzjoni affettwata mill-
kundizzjoni tad-deZinjazzjoni orfni JEW
fejn l-isponsor tal-prodott medicinali orfni
Jjista’ jipprovdi evidenza li studji li
Jjappoggjaw l-uzu tal-prodott medicinali
dezinjat orfni huma ppjanati jew
ghaddejjin fir-rigward ta’ indikazzjonijiet
addizzjonali fl-ambitu tal-kundizzjoni
dezinjata/deZinjazzjoni orfni.

Or. en

Emenda

4. Dezinjazzjoni orfni ma tibqax
valida ladarba sponsor ta’ medic¢ina orfni
jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali rilevanti f’konformita mal-
Artikolu 13(2). Madankollu, meta I-
awtorizzazzjoni originali ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tindirizza biss parti
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mill-popolazzjoni affettwata mill-
kundizzjoni deZinjata orfni, id-
dezinjazzjoni orfni ghandha tibqa’ valida.

Or. en
Emenda 320
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Proposta ghal regolament
Artikolu 66 — paragrafu S
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
5. Fi kwalunkwe wagqt, dezinjazzjoni 5. Fi kwalunkwe wagqt, dezinjazzjoni
orfni tista’ tigi rtirata fuq talba tal-isponsor orfni tista’ tigi rtirata fuq talba tal-isponsor
tal-prodott medic¢inali orfni. tal-prodott medic¢inali orfni. L-isponsor tal-

medicina orfni ghandu jipprovdi
gustifikazzjoni motivata ghat-talba ghall-
irtirar li ghandha ssir disponibbli ghall-
pubbliku.

Or. en

Emenda 321
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 67 — paragrafu 3 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(fa)  meta applikabbli, kwalunkwe talba
loi ssir f’konformita mal-Artikolu 66(2) u
kwalunkwe deciZjoni li tittiehed f’dak ir-

rigward.
Or. en
Emenda 322
Josianne Cutajar
Proposta ghal regolament
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Artikolu 68 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. L-isponsor tal-medic¢ina orfni jista’, 1. L-isponsor tal-medic¢ina orfni
qabel is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghandu, qabel is-sottomissjoni ta’
ghall-awtorizzazzjoni ghall- applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, jitlob parir kummerc¢jalizzazzjoni, jitlob parir
minghand 1-Agenzija dwar dan li gej: minghand 1-Agenzija dwar dan li gej:
Or. en
Emenda 323
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 1 — parti introduttorja
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. L-isponsor tal-medic¢ina orfni jista’, 1. L-isponsor tal-medic¢ina orfni
gabel is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghandu, gabel is-sottomissjoni ta’
ghall-awtorizzazzjoni ghall- applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, jitlob parir kummer¢jalizzazzjoni, jitlob parir
minghand 1-Agenzija dwar dan li gej: minghand 1-Agenzija dwar dan li gej:
Or. en
Emenda 324
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE
Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 1 — punt a
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) it-twettiq tad-diversi testijiet u (a) it-twettiq tad-diversi testijiet u
provi necessarji sabiex tintwera 1-kwalita, provi necessarji sabiex tintwera 1-kwalita,
is-sikurezza u 1-effikacja tal-prodott is-sikurezza, l-effikacja u l-impatt
medicinali, kif imsemmi fl-Artikolu ambjentali tal-prodott medic¢inali, kif
138(1), it-tieni subparagrafu, il-punt (p); imsemmi fl-Artikolu 138(1), it-tieni
subparagrafu, il-punt (p);
Or. en
PE757.080v01-00 176/188 AM\1291769MT.docx



Emenda 325
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Prodotti medicinali dezinjati bhala
prodotti medicinali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
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 ghajnuna ghal ricerka
ghall-imprizi zghar u ta’ daqs medju
prevista fil-programmi qafas ghar-ricerka
u ghall-izvilupp teknologiku.

Emenda 326
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Prodotti medicinali dezinjati bhala
prodotti medicinali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri bhala sostenn ghar-ricerka
dwar prodotti medi¢inali orfni, u ghall-
izvilupp u ghad-disponibbilta taghhom, u
b’mod partikolari ghajnuna ghal ricerka

AM\1291769MT.docx

Emenda

2. [1-prodotti medic¢inali dezinjati
bhala prodotti medic¢inali orfni taht id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghal in¢entivi
maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-
Istati Membri b’appogg tar-ricerka dwar
prodotti medicinali orfni, u tal-izvilupp u
tad-disponibbilta taghhom. Notevolment,
dan jinkludi ghajnuna finanzjarja u
appogg amministrattiv ghal processi ta’
applikazzjoni mfassla espressament biex
isahhu l-isforzi ta’ ricerka ta’ imprizi
zghar u ta’ daqs medju, skont il-
programmi ta’ qafas ghar-ricerka u I-

1zvilupp teknologiku.
Or. en
Emenda
2. Prodotti medicinali dezinjati bhala

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

Emenda 327

ghall-imprizi zghar u ta’ daqs medju u u
entitajiet li mhumiex involuti f’attivitajiet
ekonomici prevista fil-programmi qafas
ghar-ricerka u ghall-izvilupp teknologiku.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Prodotti medicinali dezinjati bhala
prodotti medicinali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
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 ghajnuna ghal ricerka
ghall-imprizi zghar u ta’ daqs medju
prevista fil-programmi qafas ghar-ricerka u
ghall-izvilupp teknologiku.

Emenda 328
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament

Emenda

2. Prodotti medicinali dezinjati bhala
prodotti medic¢inali orfni skont id-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi
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 ghajnuna ghal ricerka
ghall-intraprizi zghar u ta’ daqs medju u
entitajiet minghajr skop ta’ qligh prevista
fil-programmi qafas ghar-ricerka u ghall-
1zvilupp teknologiku.

Or. en

Artikolu 68 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.080v01-00

Emenda

Ghall-fini tal-paragrafu 2, dan ir-
Regolament u [d-Direttiva riveduta
2001/83/KE] kollha kemm hi, il-
Kummissjoni ghandha sa... [18-il xahar
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-

178/188 AM\1291769MT.docx



Direttiva/ jadotta atti delegati skont I-
Artikolu 215 biex jissupplimenta din id-
Direttiva billi jistabbilixxi I-kriterji biex
tikkwalifika bhala intrapriza mikro,
Zghira u ta’ daqs medju, filwagqt li
Jikkunsidra l-ispecificitajiet ta’ intraprizi
ta’ dan is-settur fi hdan I-Unjoni.

Emenda 329
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 68 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Or. en

Emenda

Ghall-fini tal-paragrafu 2, ghandhom
Jjapplikaw id-definizzjonijiet stabbiliti fil-
paragrafu 1 tal-Artikolu 58a tad-
[Direttiva 2001/83/KE rivedutal.

Gustifikazzjoni

Or. en

Ara l-emenda fl-Artikolu 58a tal-abbozz tar-rapport dwar id-Direttiva riveduta 2001/83/KE.

Emenda 330
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 70

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 70 imhassar
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

AM\1291769MT.docx 179/188
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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
jkollu benefiécéju sinifikanti, igib avvanzg
terapewtiku ecééezzjonali;

(b) l-uzu tal-prodott medicinali orfni
Jjirrizulta 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 jitgies
bhala li jindirizza htiega medika kbira
mhux issodisfata.

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

Emenda 331
Susana Solis Pérez, Nicola Danti

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

PE757.080v01-00

imhassar
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Or. en

Emenda
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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
jkollu beneficcéju sinifikanti, igib avvanz
terapewtiku ecééezzjonali;

(b) l-uzu tal-prodott medicinali orfni
jirriulta 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 332
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Prodotti medicinali orfni /i jindirizzaw
htiega medika kbira mhux issodisfata

Emenda 333
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1 — parti introduttorja

AM\1291769MT.docx 181/188

Trasformattivi

Emenda

Or. en

Prodotti medicinali orfni DeZinjati

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

1. Prodott medic¢inali orfni ghandu
Jjitqies li jindirizza htiega medika kbira
mhux issodisfata meta jissodisfa r-
rekwiziti li gejjin:

Emenda 334
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(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
jkollu beneficcju sinifikanti, igib avvanz
terapewtiku ecééezzjonali,

Emenda 335
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm I-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 medi¢inali orfni, minbarra li
jkollu benefi¢¢ju sinifikanti, igib avvanz

PE757.080v01-00

182/188

Emenda

1. Prodott medic¢inali orfni ghandu jigi
dezinjat bhala prodott medicinali orfni
trasformattiv fejn jista’ jintwera fil-
mument tad-deZinjazzjoni li wiehed mir-
rekwiziti 1i gejjin huwa ssodisfat:

Or. en

Emenda

(a) ma jeZisti l-ebda metodu
sodisfacenti ta’ dijanjoZi, prevenzjoni jew
trattament tal-kundizzjoni inkwistjoni li
Jkun gie awtorizzat fl-Unjoni, jew;

Or. en

Emenda

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
kundizzjoni jew meta, minkejja li jkun
hemm prodotti medic¢inali awtorizzati ghal
tali kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri
li I-prodott medicinali orfni, minbarra li
jkollu benefi¢¢ju sinifikanti, igib avvanz

AM\1291769MT.docx



terapewtiku eccezzjonali;

Emenda 336
Josianne Cutajar

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkun hemm I-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
11 1-prodott medic¢inali orfni, minbarra li
jkollu benefic¢ju sinifikanti, igib avvanz
terapewtiku ecééezzjonali,

Emenda 337
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni
(b) l-uZu tal-prodott medicinali orfni
jirrizulta fi tnaqqis sinifikanti fil-morbidita

jew fil-mortalita tal-mard ghall-
popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.

AM\1291769MT.docx
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terapewtiku eccezzjonali; kif ukoll

Or. en

Emenda

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
kundizzjoni jew meta, minkejja li jkun
hemm prodotti medic¢inali awtorizzati ghal
tali kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri
li 1-prodott medic¢inali orfni, minbarra li
jkollu benefic¢ju sinifikanti, igib avvanz
terapewtiku;

Or. en

Emenda

(b)  fejn, minkejja li I-prodotti
medicinali jkunu awtorizzati ghal tali
kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri li I-
prodott medi¢inali orfni juia mekkanizmu
ta’ azzjoni gdid u uniku u l-uiu tal-
prodott medicinali jirrizulta fi prevenzjoni
sinifikanti jew tnaqqis fil-morbidita jew
mortalita tal-mard jew kontribut kbir
ghall-kura tal-pazjent ghall-popolazzjoni
relevanti.

Or. en
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Emenda 338
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 339
Josianne Cutajar

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 340
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE757.080v01-00
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Emenda

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

Or. en

Emenda
(b) l-uzu tal-prodott medicinali orfni
jirrizulta fi tnaqqis fil-morbidita jew fil-

mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni
rilevanti tal-pazjenti.

Or. en

Emenda

imhassar

AM\1291769MT.docx
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Emenda 341
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida 3. Meta I-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan I- xjentifi¢i ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta lill- Artikolu, hija ghandha tikkonsulta mal-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet jew lill- Kummissjoni u mal-awtoritajiet jew mal-
korpi msemmijin fl-Artikolu 162. korpi, kif ukoll partijiet ikkoncernati bhal

rapprezZentanti tal-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti fl-ogsma tal-mard relevanti,
professjonisti tal-kura tas-sahha, sponsors
tal-prodotti medicinali orfni,
rappreZentanti tal-industrija
farmacewtika u partijiet ikkoncernati
relevanti ohra msemmija fl-Artikolu 162.

Or. en
Emenda 342
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Proposta ghal regolament
Artikolu 70 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. Meta 1-Agenzija tadotta linji gwida 3. Meta 1-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifici ghall-applikazzjoni ta’ dan I- xjentifici ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, hija ghandha tikkonsulta lill- Artikolu, hija ghandha tikkonsulta lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet jew lill- Kummissjoni, lill-awtoritajiet jew lill-korpi
korpi msemmijin fl-Artikolu 162. u lil partijiet ikkoncernati rilevanti ohra
msemmijin fl-Artikolu 162.
Or. en

Emenda 343
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Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

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

(©);

Emenda 344
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

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

(c);

Emenda 345
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

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

(c);

Emenda 346

PE757.080v01-00

186/188

Emenda

(a) 8 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b),

(ba) u (c);

Or. en

Emenda

(a) 12-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u

(©);

Or. en

Emenda

(a) 7 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u

(©);

Or. en

AM\1291769MT.docx



Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

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

(©);

Emenda 347
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

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

(©);

Emenda 348
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

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

(c);

Emenda 349

AM\1291769MT.docx

Emenda

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

(©);

Or. en

Emenda

(a) 12-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u

(©);

Or. en

Emenda

(a) 12-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u

(©);

Or. en
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Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) 9 snin ghall-prodotti medicinali (a) 10 snin ghall-prodotti medicinali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punt (c);
u(c);
Or. en
PE757.080v01-00 188/188 AM\1291769MT.docx
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