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Emenda 350
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 - paragrafu 2 - punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 351
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 - paragrafu 2 - punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 352
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

AM\1291770MT.docx

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

(b) 13-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni li jissodisfaw wahda mir-rekwiziti li
gejjin: i. ma jkun hemm l-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
kundizzjoni jew meta ii. minkejja li jkun
hemm prodotti medicinali awtorizzati ghal
tali kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri
li I-prodott medic¢inali orfni, minbarra li
Jjkollu beneficéju sinifikanti, igib avvanz
terapewtiku eccezzjonali jew iii. il-
kundizzjoni taffettwa lil mhux aktar minn
0,5 minn kull 10,000 persuna fl-Unjoni
meta tigi sottomessa l-applikazzjoni ghal
dezinjazzjoni bhala orfni.

Or. en
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Proposta ghal regolament
Artikolu 71 - paragrafu 2 - punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) 10 snin ghall-prodotti medicinali
orfni li jindirizzaw htiega medika kbira

mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu
70;

Emenda 353

Emenda

(b) 13-il sena ghal prodotti medic¢inali
orfni li huma l-ewwel ghal dik I-
indikazzjoni, li jirrappreZentaw avvanz
importanti jew li jinvolvu trattament ghal
mard ta’ prevalenza baxxa hafna;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 - paragrafu 2 - punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 354
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 - paragrafu 2 - punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) 10 snin ghall-prodotti medicinali
orfni li jindirizzaw htiega medika kbira

mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu
70;

PE757.081v01-00
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Emenda
(b) 12-il sena ghal prodotti medic¢inali
orfni fejn l-ebda trattament sodisfacenti
ma jkun gie approvat fl-Unjoni ghall-
indikazzjoni inkwistjoni.

Or. en

Emenda
(b) 8 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni li jindirizzaw htiega medika kbira

mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu
70;

Or. en
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Emenda 355
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 - paragrafu 2 - punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 356
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 - paragrafu 2 - punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) 10 snin ghall-prodotti medi¢inali
orfni li jindirizzaw htiega medika kbira

mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu
70,

Emenda 357
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291770MT.docx 5/101

Emenda

(b) 12-il sena ghal prodotti medicinali
orfni innovattivi kif imsemmi fl-Artikolu
70;

Or. en

Emenda

(b) 13-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni li jissodisfaw wahda mir-rekwiziti li
gejjin;

Or. en

Emenda

(ba) (ba) 10 snin ghall-prodotti
medicinali orfni fejn tapplika wahda mir-
rekwiziti li gejjin:

i. inqas minn tliet prodotti medicinali
orfni jkunu gew approvati fl-Unjoni
ghall-indikazzjoni inkwistjoni;
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Emenda 358

ii. minkejja li I-prodotti medicinali jkunu
awtorizzati ghall-indikazzjoni inkwistjoni,
l-ebda wiehed ma jkun gie approvat fl-
Unjoni ghas-sottopopolazzjoni rilevanti li
hija koperta mill-indikazzjoni terapewtika
tal-prodott medicinali I-gdid;

iii. prodott medicinali orfni ikun gie
approvat fl-Unjoni ghall-indikazzjoni,
izda l-prodott mediku orfni gdid se
Jirrapprezenta mekkaniimu gdid ta’
azzjoni jew teknologija, u se jirrizulta fi
tnaqqis sinifikanti fil-morbidita jew
mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni
rilevanti tal-pazjenti, jew kontribut kbir
ghall-kwalita tal-hajja tal-popolazzjoni
rilevanti.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 359
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) 5 snin ghall-prodotti medicinali
orfni li jkunu gew awtorizzati

PE757.081v01-00

6/101

Emenda
(ba) 5 snin ghal indikazzjoni
terapewtika orfni gdida ta’ prodotti

medicinali li diga réevew awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni fl-Unjoni;

Or. en

Emenda

imhassar
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f’konformita mal-Artikolu 13 tad-
[Direttiva 2001/83/KE rivedutal.

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-prodotti kkummercjalizzati taht I-Artikolu 13 huma bbaZzati fuq data biblijografika biss,
Jjigifieri d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ma wettaq l-ebda prova
klinika addizzjonali u bbaza s-sejba taghhom fuq ricerka ezistenti disponibbli. Minhabba i [-
prodott se jiggenera profitt billi jinbiegh, ma nsibuhiex ragonevoli li tipprovdi eskluzivita tas-

suq f’dan il-kaz.

Emenda 360
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 361
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni
(©) 5 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita

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

AM\1291770MT.docx

Emenda
(©) 7 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita

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

Or. en

Emenda
() 7 snin ghall-prodotti medi¢inali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita

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

Or. en
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Emenda 362

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 363
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 364
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni
(©) 5 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita

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

PE757.081v01-00

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

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

Or. en

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

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

Or. en

Emenda
(©) 7 snin ghall-prodotti medic¢inali
orfni li jkunu gew awtorizzati f’konformita

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

Or. en
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Emenda 365
Pernille Weiss

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

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(ca) tnax-il sena ghal prodotti
medicinali orfni li jindirizzaw ir-rekwiziti
stabbiliti fil-punt (a) u (b) tal-paragrafu 1
tal-Artikolu 70 fil-popolazzjoni pedjatrika.

Or. en

Emenda 366
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Ghall-prodotti medicinali
msemmija fil-paragrafu 2(ba) u (c), I-
eskluzivita tas-suq fir-rigward tal-
indikazzjoni orfni ma ghandhiex
tipprevjeni d-dhul ta’ prodotti medicinali
generici u bijosimili fis-suq, dment li
Jjkunu ghal uzi ohra li ma humiex soggetti
ghall-protezzjoni tas-suq applikabbli
f’konformita mal-paragrafu 2.

Or. en

Emenda 367
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni 3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni

AM\1291770MT.docx 9/101 PE757.081v01-00
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ghall-kummercjalizzazzjoni ikollu aktar
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni wahda ghall-
istess sustanza attiva, dawk I-
awtorizzazzjonijiet ma ghandhomx
jibbenefikaw minn perjodi separati ta’
eskluzivita tas-suq. Id-durata tal-
eskluzivita tas-suq ghandha tibda mid-data
meta tkun inghatat I-ewwel
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

Emenda 368
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 369
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 4 — punt ca (gdid)

PE757.081v01-00
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ghall-kummercjalizzazzjoni ikollu aktar
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni wahda ghall-
istess sustanza attiva, minbarra fil-kaZijiet
previsti fl-Artikolu 72(2), subparagrafu 2,
dawk l-awtorizzazzjonijiet ma ghandhomx
jibbenefikaw minn perjodi separati ta’
eskluzivita tas-suq. Id-durata tal-
eskluzivita tas-suq ghandha tibda mid-data
meta tkun inghatat l-ewwel
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

Or. en

Emenda

3. Meta detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ikollu aktar
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni wahda ghall-
istess sustanza attiva, dawk I-
awtorizzazzjonijiet ghandhom
jibbenefikaw minn perjodi separati ta’
eskluzivita tas-suq, sakemm perjodu ta’
eskluzivita tas-suq kien ghadu fis-sehh
meta tressqet l-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 370
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 7

Test propost mill-Kummissjoni

7. Meta 1-Agenzija tadotta linji gwida
xjentifici ghall-applikazzjoni tal-paragrafi
1 u 4, hija ghandha tikkonsulta lill-
Kummissjoni.

Emenda
(ca) tkun inghatat licenzja obbligatorja
skont [ir-Regolament dwar il-licenzjar

obbligatorju ghall-gestjoni ta’ kriZi u li
jemenda r-Regolament (KE) 816/2006].

Or. en

Emenda
7. L-Agenzija ghandha tadotta linji

gwida xjentifi¢i ghall-applikazzjoni tal-
paragrafi 1 u 4.

Or. en

Gustifikazzjoni

Jenhtieg li dawn ikunu linji gwida xjentifici indipendenti, il-Kummissjoni hija istituzzjoni

politika

Emenda 371
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Estensjoni tal-eskluzivita tas-suq

AM\1291770MT.docx

Emenda

Estensjoni u t-tnaqqis tal-perjodu tal-
eskluzivita tas-suq

Or. en

PE757.081v01-00
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Emenda 372
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Il-perjodi ta’ eskluzivita tas-suq
imsemmija fl-Artikolu 71, il-paragrafu 2,
il-punti (a) u (b), ghandhom jigu estizi bi
12-il xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni jkun jista’ juri
li I-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu
81(2), il-punt (a), u fl-Artikolu 82(1) [tad-
Direttiva 2001/83/KE riveduta] ikunu
ssodisfati.

Emenda 373
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Il-perjodi ta’ eskluzivita tas-suq
imsemmija fl-Artikolu 71, il-paragrafu 2,
il-punti (a) u (b), ghandhom jigu estizi bi
12-il xahar, meta d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni jkun jista’ juri
li I-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu
81(2), il-punt (a), u fl-Artikolu 82(1) [tad-
Direttiva 2001/83/KE riveduta] ikunu
ssodisfati.

Emenda 374
Andreas Gliick

PE757.081v01-00 12/101

imhassar

imhassar

Emenda
Or. en

Emenda
Or. en
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Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-perjodi ta’ eskluzZivita tas-suq imhassar
imsemmija fl-Artikolu 71, il-paragrafu 2,

il-punti (a) u (b), ghandhom jigu estiii bi

12-il xahar, meta d-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni orfni jkun jista’ juri

li I-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu

81(2), il-punt (a), u fl-Artikolu 82(1) [tad-

Direttiva 2001/83/KE riveduta] ikunu

ssodisfati.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-irbit tas-sistemi ta’ incentivi mal-access ghas-suq mhuwiex [-approcé it-tajjeb u jwassal
ghal incertezza fost il-produtturi. Il-provvista ta’ prodott medicinali mediku fl-Istati Membri
kollha tista’ tinkiseb ukoll b’mod differenti, perezempju permezz ta’ obbligu li titressaq
applikazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-rimborz fl-Istati Membri kollha.

Emenda 375
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-perjodi ta’ eskluzivita tas-suq imhassar
imsemmija fl-Artikolu 71, il-paragrafu 2,

il-punti (a) u (b), ghandhom jigu estiii bi

12-il xahar, meta d-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni orfni jkun jista’ juri

li I-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu

81(2), il-punt (a), u fl-Artikolu 82(1) [tad-

Direttiva 2001/83/KE riveduta] ikunu

ssodisfati.

Or. en
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Emenda 376
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-perjodi ta’ eskluzivita tas-suq imhassar
imsemmija fl-Artikolu 71, il-paragrafu 2,

il-punti (a) u (b), ghandhom jigu estizi bi

12-il xahar, meta d-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni orfni jkun jista’ juri

li I-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu

81(2), il-punt (a), u fl-Artikolu 82(1) [tad-

Direttiva 2001/83/KE riveduta] ikunu

ssodisfati.

Or. en
Gustifikazzjoni

Ara l-emenda ghall-Artikolu 81(2), punt (a), u I-Artikolu 82(1) tal-abbozz tar-rapport dwar
id-Direttiva 2001/83/KE riveduta.

Emenda 377
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-perjodi ta’ eskluzivita tas-suq imhassar
imsemmija fl-Artikolu 71, il-paragrafu 2,

il-punti (a) u (b), ghandhom jigu estiii bi

12-il xahar, meta d-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni orfni jkun jista’ juri

li I-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu

81(2), il-punt (a), u fl-Artikolu 82(1) [tad-

Direttiva 2001/83/KE riveduta] ikunu

ssodisfati.
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Emenda 378
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1. Il-perjodu ta’ eskluZivita tas-suq
ghandu jigi estiz b’24 xahar ghall-prodotti
medicinali orfni msemmija fl-Artikolu 71,
paragrafu 2, punt (a), jekk wahda mill-
indikazzjonijiet terapewtici taghhom
tissodisfa wiehed mir-rekwiziti li gejjin:

i. ma jkun hemm l-ebda prodott
medicinali awtorizzat fl-Unjoni ghal tali
kundizzjoni jew meta

ii. minkejja li jkun hemm prodotti
medicinali awtorizzati ghal tali
kundizzjoni fl-Unjoni, l-applikant juri li I-
prodott medicinali orfni, minbarra li
Jjkollu beneficéju sinifikanti, joffri avvanzg
terapewtiku eccéezzjonali, jew

iii. il-kundizzjoni taffettwa lil mhux aktar
minn 0,5 minn kull 10,000 persuna fI-
Unjoni meta tigi sottomessa -
applikazzjoni ghal deZinjazzjoni bhala
orfni. Meta tapplika ghal indikazzjonijiet
terapewtici godda, din l-estensjoni
ghandha tapplika ghal indikazzjonijiet
approvati mill-inqas sentejn qabel it-
tmiem tal-perjodu ta’ eskluZivita.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-incentiv HUMN jenhtieg li jestendi ghal indikazzjonijiet ta’ segwitu, li jirrifletti x-xjenza li
ged tevolvi u jindirizza ogsma mhux moqdija bizZejjed wara [-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni inizjali. Dan jallinja mal-Artikolu 83, li jenfasizza l-indikazzjonijiet tal-
prodott. Ghal UMN Gholi, inkludi mard bi prevalenza <0.5/10,000 bhala kriterji alternattivi,
li jinkoraggixxi R&Z f’popolazzjonijiet zghar b’inqas investiment tipikament minhabba n-
natura riskjuza, twila u ghalja tar-ricerka.
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Emenda 379
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 380
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 381
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
Il-proéeduri stabbiliti fl-Artikoli 82(2) sa

(5) [tad-Direttiva 2001/83/KE rivedutal
ghandhom japplikaw kif xieraq ghall-

PE757.081v01-00 16/101

Emenda
imhassar
Or. en
Emenda
imhassar
Or. en
Emenda
imhassar
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estensjoni tal-eskluZivita tas-suq.

Emenda 382
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda fl-Artikolu 81(2) sa (5) tal-abbozz tar-rapport dwar id-Direttiva 2001/83/KE

riveduta.

Emenda 383
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291770MT.docx
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Emenda

1a. 1a. 1. Il-perjodu ta’ eskluZivita tas-
suq ghandu jigi estii b’24 xahar
addizzjonali ghall-prodotti medicinali
orfni msemmijin fl-Artikolu 71(2), il-punti
(a) u (b), jekk tal-anqas sentejn qabel it-
tmiem tal-perjodu ta’ eskluZivita, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti. Jekk I-
indikazzjoni terapewtika approvata

PE757.081v01-00
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Emenda 384
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Il-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
Jigi estiz bi 12-il xahar addizzjonali ghall-
prodotti medicinali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
angqas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu
ta’ eskluzivita, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.

Emenda 385
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
Il-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu

jigi estiz bi 12-il xahar addizzjonali ghall-
prodotti medic¢inali orfni msemmijin fl-

PE757.081v01-00

recentement tissodisfa wiehed mir-
rekwiziti elenkati fl-Artikolu 71(2) punt
(b), u fejn l-ewwel awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni ma tkunx
inghatat perjodu ta’ eskluzivita tas-suq kif
imsemmi fl-Artikolu 71(2) punt (b), il-
perjodu ta’ eskluzZivita tas-suq ghandu
Jjittawwal b’total ta’ 36 xahar.

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda
[1-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu

jigi estiz bi 12-il xahar addizzjonali ghall-
prodotti medic¢inali orfni msemmijin fl-

AM\1291770MT.docx



Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqas sentejn gqabel it-tmiem tal-perjodu ta’
eskluzivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.

Emenda 386
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 387
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Il-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
jigi estiz bi 12-il xahar addizzjonali ghall-

AM\1291770MT.docx

Artikolu 71(2), il-punti (a), (b) u (ba), jekk
tal-anqas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu
ta’ eskluzivita, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.

Or. en

Emenda

I1-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
jigi estiz b’24 xahar addizzjonali ghall-
prodotti medic¢inali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu ta’
eskluzivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.

Or. en

Emenda

I1-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
jigi estiz b’ 24 xahar addizzjonali ghall-

PE757.081v01-00
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prodotti medi¢inali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqas sentejn gabel it-tmiem tal-perjodu ta’
eskluzivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.

Emenda 388
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

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

Or. en

Emenda

Il-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
jigi estiz b’6 xhur addizzjonali ghall-
prodotti medi¢inali orfni msemmijin fl-
Artikolu 71(2), il-punti (a) u (b), jekk tal-
anqgas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu ta’
eskluzivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni orfni jikseb
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni
terapewtika gdida wahda jew aktar ghal
kundizzjoni orfni differenti.

Or. en

Gustifikazzjoni

Nistghu naccettaw dawn id-dispozizzjonijiet biss jekk il-perjodi ta’ eskluzivita stabbiliti fl-
Artikolu 71 jitqassru, ma nagblux li ghandna mmorru lil hinn minn 11-il sena akkumulati

(attwali) ta’ eskluzivita.

Emenda 389
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

PE757.081v01-00
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Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

Tali estensjoni tista’ tinghata darbtejn, jekk
l-indikazzjonijiet terapewtici I-godda jkunu
kull darba ghal kundizzjonijiet orfni
differenti.

Emenda 390
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
Tali estensjoni tista’ tinghata darbtejn, jekk
l-indikazzjonijiet terapewtici I-godda jkunu

kull darba ghal kundizzjonijiet orfni
differenti.

Emenda 391
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Emenda

Tali estensjoni tista’ tinghata darbtejn, jekk
l-indikazzjonijiet terapewtici I-godda jkunu
kull darba ghal kundizzjonijiet orfni
differenti.

Kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni sussegwenti
miksuba mid-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni ghal
indikazzjoni terapewtika gdida wahda jew
aktar ghal kundizzjonijiet orfni differenti
ghandha tircéievi eskluZivita tas-suq
separata ta’ tliet snin, li tibda mid-data ta’
skadenza tal-eskluZivita tas-suq ghall-
prodott kollu taht I-Artikolu 71, fejn
rilevanti. kif estiz taht il-paragrafi 1 u 2
ta’ dan l-Artikolu.

Or. en

Emenda
Tali estensjoni tista’ tinghata darbtejn, jekk

l-indikazzjonijiet terapewtici I-godda jkunu
ghal kundizzjonijiet orfni differenti.

Or. en

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 2a (gdid)

AM\1291770MT.docx
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 392
Pilar del Castillo Vera

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

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.081v01-00

MT

Emenda

Il-perjodu ta’ eskluzivita tas-suq ghandu
Jjigi estiz bi 12-il xahar addizzjonali ghall-
prodotti medicinali orfni msemmijin fI-
Artikolu 71(2), il-punti (a), (b) u (ba), jekk
il-prodott medic¢inali orfni ma jkunx
awtorizzat ghall-indikazzjoni inkwistjoni
Jfi kwalunkwe pajjiz terz fil-hin tal-ghoti
tal-awtorizzazzjoni.

Or. en

Emenda

2a. 2a. 2. Id-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni ghandu jkun
intitolat ghal perjodu massimu totali ta’
[15]-il sena ta’ eskluZivita tal-
kummerdcjalizzazzjoni orfni miz-mien li
fih il-prodott medicinali orfni inkwistjoni
Jjikseb awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba
kif definit fl-Artikolu 69. 3. Bhala
alternattiva ghall-premju previst skont I-
Artikolu 86 [tad-Direttiva riveduta] u fuq
talba mill-applikant, il-perjodu ta’
eskluzivita tas-suq ghall-prodotti
medicinali orfni msemmija fl-Artikolu
71(2), il-punti (a) u (b) ghandu jittawwal
b’24 xahar addizzjonali fejn tigi
pprezentata applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni orfni fir-rigward ta’
prodott medicinali orfni deZinjat skont
dan ir-[Regolament rivedut| u dik I-
applikazzjoni tinkludi r-rizultati tal-istudji
kollha mwettqa f’konformita ma’ pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftiehem. L-
ewwel subparagrafu ghandu japplika
wkoll meta t-tlestija tal-pjan ta’

AM\1291770MT.docx



Emenda 393
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

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

AM\1291770MT.docx

investigazzjoni pedjatrika miftiehem
Jjongqos milli jwassal ghall-awtorizzazzjoni
ta’ indikazzjoni pedjatrika, izda r-riultati
tal-istudji mwettqa jkunu riflessi fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, u
jekk ikun xieragq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-
prodott medicinali kkoncernat. L-
estensjoni ta’ 24 xahar tal-perjodu tal-
eskluzivita tas-suq se tkun riflessa fl-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. 4. Prodott
medicinali orfni li jibbenefika mill-
estensjoni tal-eskluzivita tas-suq kif
imsemmija fil-paragrafu 4 ma ghandux
Jjibbenefika mill-premijiet imsemmija fl-
Artikolu 86 [tad-Direttiva rivedutal. 5. Il-
limitazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 ma
ghandhiex tapplika fejn il-perjodu tal-
eskluzivita tal-kummerdjalizzazzjoni orfni
Jigi estiz f’konformita mal-paragrafu 4
fir-rigward ta’ tali estensjoni.

Or. en

Emenda

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

Or. en

PE757.081v01-00
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Emenda 394
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Artikolu 71(3) japplika bl-istess
mod ghall-estensjonijiet tal-eskluzivita
tas-suq imsemmijin fil-paragrafi 1 u 2.

Emenda 395

Emenda

imhassar

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Artikolu 71(3) japplika bl-istess
mod ghall-estensjonijiet tal-eskluzivita tas-
suq imsemmijin fil-paragrafi 1 u 2.

Emenda 396
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.081v01-00

Emenda

4. L-Artikolu 71(3) japplika bl-istess
mod ghall-estensjonijiet tal-eskluzivita tas-
suq imsemmijin fil-paragrafu 1.

Or. en

Emenda

4a. Il-perjodu tal-eskluzivita tas-suq
ghandu jitnaqqas ghal hames snin jekk,
fl-ahhar tal-hames sena, ikun stabbilit, li
fir-rigward tal-prodott medicinali
koncernat, li I-kriterji stabbiliti fl-
Artikolu 63 ma jkunux aktar sodisfatti jew

AM\1291770MT.docx



meta jkun muri fuq il-baZi ta’ evidenza
disponibbli li I-prodott hu suffiéjentement
ta’ profitt li ma jiggustifikax l-eskluzivita
tas-suq. L-isponsor ghandu jipprovdi lill-
Agenczija bl-informazzjoni mehtiega biex
tivvaluta mill-gdid il-kriterji stabbiliti fl-
Artikolu 63 u l-margini ta’ profitt relatati
mal-prodott awditjati esternament ghall-
indikazzjonijiet kollha awtorizzati mill-
inqas disa’ xhur qabel it-tmiem tal-hames
sena.

Or. en

Emenda 397
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Artikolu 73a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 73a

Akkwist kongunt ta’ prodotti medicinali
orfni

1. Fugq talba minn Stat Membru wiehed
jew aktar, il-Kummissjoni u kwalunkwe
Stat Membru jistghu jidhlu, bhala
partijiet kontraenti, fi procedura ta’
akkwist kongunt immexxija skont I-
Artikolu 165(2) tar-Regolament (UE,
Euratom) 2018/1046 bil-hsieb ghax-xiri
bil-quddiem ta’ prodotti medicinali orfni.

2. Id-dispozizzjonijiet imsemmija fid-
Direttiva 2014/24/UE, lI-Artikolu 12(2) u I-
Artikolu 12(3) tar-Regolament (UE)
2022/2371 ghandhom japplikaw ghall-
procedura ta’ akkwist kongunt kif
imsemmi fil-paragrafu 1.

3. Il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi
mekkaniimu ta’ koordinazzjoni bejn I-
entitajiet li jorganizzaw u li jipparteéipaw
Jfi kwalunkwe azzjoni tal-akkwist kongunt,
li jipprovdi gharfien espert tekniku u
assistenza fl-istadji kollha tal-procedura.

AM\1291770MT.docx 25/101 PE757.081v01-00

MT



4. Sabiex jigu pprovduti incentivi biex
Jinkoraggixxu l-adozzjoni tal-procedura
ta’ akkwist kongunt, ghandu jkun
maghmul disponibbli fond iddedikat.

5. Il-Kummissjoni ghandha, permezz ta’
atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi I-
Fond kif imsemmi fil-paragrafu 4, fejn
ikunu specifikati I-proceduri operattivi u
r-rizorsi finanzjarji li ghandhom jigu
allokati.

Or. en

Emenda 398
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 73a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 73a
Qafas Ewropew ghall-Mard Rari

Sa (Uffi¢éju tal-Pubblikazzjonijiet: 24
xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament), il-Kummissjoni
ghandha, wara konsultazzjoni xierqa mal-
Istati Membri, l-organizzazzjonijiet tal-
pazjenti u, fejn rilevanti, partijiet
interessati ohra, tipproponi Qafas
Ewropew ghall-Mard Rari mmexxi mill-
htigijiet u bbazat fuq ghanijiet bil-hsieb li
Jjghaqqad il-legiilazzjoni, il-politiki u I-
programmi rilevanti tal-Unjoni, u
jappoggija strategiji nazzjonali biex
Jjintlahqu ahjar il-htigijiet mhux
issodisfati ta’ nies li jghixu b’mard rari, u
l-persuni li jindokrawhom.

Or. en

Emenda 399
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
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Proposta ghal regolament
Artikolu 75 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) li I-marda jew il-kundizzjoni li
ghaliha jkun mahsub il-prodott medic¢inali
specifiku jew il-klassi ssehh biss
f’popolazzjonijiet adulti, sakemm il-
prodott ma jkunx immirat lejn mira
molekulari li, fuq il-bazi tad-data
xjentifika ezistenti, tkun responsabbli ghal
marda jew ghal kundizzjoni differenti fl-
istess qasam terapewtiku fit-tfal minn dik li
ghaliha jkun mahsub il-prodott medi¢inali
specifiku jew il-klassi ta’ prodotti
medicinali fil-popolazzjoni adulta;

Emenda 400
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 75 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(©) li I-prodott medicinali specifiku
x’aktarx li ma jirrapprezentax beneficcju
terapewtiku sinifikanti aktar minn
trattamenti 11 diga jezistu ghall-pazjenti
pedjatrici.

Emenda 401
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 75 — paragrafu 1a (gdid)

AM\1291770MT.docx

Emenda

(b) li I-marda jew il-kundizzjoni li
ghaliha jkun mahsub il-prodott medic¢inali
specifiku jew il-klassi ssehh biss
f’popolazzjonijiet adulti, sakemm ma
Jjkunx hemm plaw?Zibbilta medika li 1-
prodott, minhabba l-mekkaniimu ta’
azzjoni tieghu u fuq il-bazi tad-data
xjentifika ezistentt, jista’ jindirizza htiega
medika mhux issodisfata f’marda jew
kundizzjoni differenti fl-istess qasam
terapewtiku fit-tfal minn dik 1i ghaliha jkun
mahsub il-prodott medic¢inali specifiku jew
il-klassi ta’ prodotti medic¢inali fil-
popolazzjoni adulta;

Or. en

Emenda

() li 1-prodott medicinali specifiku
x’aktarx li ma jirrapprezentax beneficcju
terapewtiku sinifikanti aktar minn metodi
ta’ dijanjoZi, prevenzjoni jew trattament li
diga jezistu ghall-pazjenti pedjatrici.

Or. en

PE757.081v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 402
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Artikolu 77 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara l-validazzjoni tal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika propost
imsemmi fl-Artikolu 74(1), i jkun validu
f’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 76(2), fi zmien 90 jum I-Agenzija
ghandha tadotta decizjoni dwar jekk 1-
istudji proposti jizgurawx jew le il-
generazzjoni tad-data necessarja li
tiddetermina l-kundizzjonijiet li fihom il-
prodott medicinali jista’ jintuza ghat-
trattament tal-popolazzjoni pedjatrika jew
ta’ sottogruppi taghha, u dwar jekk il-
benefi¢¢ji terapewti¢i mistennijin
jiggustifikawx jew le l-istudji proposti,
anki meta mqgabbel ma’ trattamenti
ezistenti meta dan ikun xieraq. Meta
tadotta d-decizjoni taghha, I-Agenzija
ghandha tikkunsidra jekk il-mizuri proposti
sabiex jigu adattati I-forma farmacewtika,
il-qawwa, ir-rotta tal-amministrazzjoni u I-
apparat tal-amministrazzjoni eventwali tal-
prodott medicinali ghall-uzu f’sottogruppi
differenti tal-popolazzjoni pedjatrika
jkunux xierqa.

PE757.081v01-00

Emenda

1a. L-Agenzija ghandha, wara
konsultazzjoni mal-Kummissjoni u mal-
partijiet interessati rilevanti, tfassal linji
gwida ghall-applikazzjoni ta’ dan I-
Artikolu.

Or. en

Emenda

1. Wara l-validazzjoni tal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika propost
imsemmi fl-Artikolu 74(1), 1i jkun validu
f’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-
Artikolu 76(2), fi zmien 90 jum I-Agenzija,
wara li tiréievi l-opinjoni tal-Grupp ta’
Hidma Pedjatriku taghha, ghandha tadotta
decizjoni dwar jekk l-istudji proposti
jizgurawx jew le il-generazzjoni tad-data
necessarja li tiddetermina I-kundizzjonijiet
li fihom il-prodott medicinali jista’ jintuza
ghat-trattament tal-popolazzjoni pedjatrika
jew ta’ sottogruppi taghha, u dwar jekk il-
benefic¢ji terapewtici mistennijin
jiggustifikawx jew le l-istudji proposti,
anki meta mqgabbel ma’ trattamenti
ezistenti meta dan ikun xieraq. Meta
tadotta d-decizjoni taghha, 1-Agenzija
ghandha tikkunsidra jekk il-mizuri proposti
sabiex jigu adattati I-forma farmacewtika,
il-qawwa, ir-rotta tal-amministrazzjoni u 1-
apparat tal-amministrazzjoni eventwali tal-
prodott medicinali ghall-uzu f’sottogruppi
differenti tal-popolazzjoni pedjatrika
jkunux xierqa.

Or. en
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Emenda 403
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 81 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni
3. It-tul tad-differiment ghandu jigi

specifikat f*decizjoni tal-Agenzija u ma
ghandux jaqbez il-5 snin.

Emenda 404
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Artikolu 84 — paragrafu 2 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni
Fi zmien 30 jum, I-Agenzija ghandha
tirriezamina dawn il-bidliet u tadotta

decizjoni dwar ir-rifjut jew l-accettazzjoni
taghhom.

Emenda 405

Emenda

3. [t-tul tad-differiment ghandu jigi
specifikat f’decizjoni tal-Agenzija u
ghandu jkun issostanzjat b’ragunament
xjentifiku u tekniku jew
b’kunsiderazzjonijiet li ghandhom
x’jagsmu mas-sahha pubblika.

Or. en

Emenda

Fi Zmien 30 jum u wara li tiréievi I-
opinjoni tal-Grupp ta’ Hidma Pedjatriku
taghha, 1-Agenzija ghandha tirriezamina
dawn il-bidliet u tadotta dec¢izjoni dwar ir-
rifjut jew l-accettazzjoni taghhom.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 87 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291770MT.docx
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Emenda
2a. Fil-limiti ta’ mien ghall-adozzjoni
ta’ deciijoni prevista fl-Artikoli 77, 78, 80,

81, 82 u 84, I-Agenzija ghandha
tittrazmetti I-konkluZzjonijiet xjentifici
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taghha lill-applikant.

Or. en
Emenda 406
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Proposta ghal regolament
Artikolu 87 — paragrafu 2b (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2b. Fi Zmien 20 jum wara li jircievi I-

konkluZjonijiet xjentifici, l-applikant jista’
JippreZenta talba bil-miktub lill-Agenzija,
li fiha jaghti ragunijiet dettaljati, ghal
ezami mill-gdid. Fi Zmien 30 jum wara li
tiréievi talba ghal ezami mill-gdid skont il-
paragrafu 4, I-Agenzija ghandha
tikkonferma jew tirrevedi I-konkluZjonijiet
Xjentifici precedenti taghha. L-Agenzija
ghandu jkollha l-possibbilta li jaghmel
mistoqsijiet direttament lill-applikant. L-
applikant jista’ wkoll joffri li jsirulu
mistoqsijiet. Meta l-Agenzija 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’ 15 jum imsemmi
fil-paragrafu 4, l-applikant ma jitlobx
ezami mill-gdid, il-konkluZjonijiet
Xjentifici jsiru definittivi. L-Agenzija
ghandha tadotta decizjoni fi Zmien mhux
aktar minn hmistax-il jum wara d-data li
fiha l-konkluZjonijiet xjentifici jsiru
definittivi. Din id-deciijoni ghandha tigi
kkomunikata lill-applikant bil-miktub u
ghandha tehme? il-konkluZjonijiet
xjentifici finali.

Or. en

Emenda 407
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Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 88 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika,
miftiehem f’konformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 77, il-
paragrafi 1, 2 u 4, jitwaqqaf, l-applikant
ghandu jinnotifika lill-Agenzija bl-
intenzjoni tieghu li jwaqqaf it-twettiq tal-
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u
jipprovdi r-ragunijiet ghal tali waqfien

mhux angas minn 6 xhur gabel il-waqfien.

Emenda 408
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 91 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta I-prodotti jkunu awtorizzati
f’konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament, il-Kummissjoni tista’
taggorna s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u tal-fuljett ta’ taghrif, u tista’
tvarja l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif xieraq.

Emenda 409
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 96 — paragrafu 1

AM\1291770MT.docx

Emenda

Meta pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika,
miftiehem f’konformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 77, il-
paragrafi 1, 2 u 4, jitwaqqaf, l-applikant
ghandu jinnotifika lill-Agenzija bl-
intenzjoni tieghu li jwaqqaf it-twettiq tal-
pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u
jipprovdi r-ragunijiet ghal tali waqfien
malajr kemm jista’ jkun jew mhux aktar
minn 6 xhur wara 1-waqfien.

Or. en

Emenda

3. Meta I-prodotti jkunu awtorizzati
f’konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament, il-Kummissjoni tista’
taggorna s-sommarju tal-karatteristi¢i tal-
prodott u tal-fuljett ta’ taghrif, inkluza I-
precigjoni tad-doZagg, u tista’ tvarja I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif xieraq.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

I1-prodotti medicinali pedjatrici ghandhom
ikunu eligibbli ghal in¢entivi maghmulin
disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati
Membri b’appogg tar-ricerka dwar prodotti
medic¢inali pedjatrici, u tal-izvilupp u tad-
disponibbilta taghhom.

Emenda 410

Emenda

I1-prodotti medicinali pedjatri¢i ghandhom
ikunu eligibbli ghal in¢entivi maghmulin
disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati
Membri b’appogg tal-isforzi addizzjonali
f’dan il-qasam, bhal provi kliniéi u ricerka
dwar prodotti medi¢inali pedjatrici, u tal-
izvilupp u tad-disponibbilta taghhom.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 104 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) sommarju tal-pjanijiet ta’ gestjoni
tar-riskji ghal prodotti medicinali
awtorizzati f’konformita ma’ dan ir-
Regolament;

Emenda 411
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Kapitolu IX — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

IX AMBJENTI TA’
ESPERIMENTAZZJONI
REGOLATORJA

PE757.081v01-00
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Emenda

(©) il-pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskji
ghal prodotti medic¢inali awtorizzati
f’konformita ma’ dan ir-Regolament u s-
sommarji li jakkumpanjaw il-pjanijiet ta’
gestjoni tar-riskji;

Or. en
Emenda
IX imhassar
Or. en
AM\1291770MT.docx



Gustifikazzjoni

Kif abbozzat jidher qisu carte blanche; huwa dubjuz jekk dan huwiex mehtieg peress li gabel
kellna prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata u prodotti ohra kkummercjalizzati minghajr
din I-ghodda; barra minn hekk, [-Artikolu 28 tad-Direttiva jista’ jintuza bhala mezz biex
Jitgeghdu fis-suq prodotti mhux tradizzjonali, ghalhekk hawnhekk l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja mhumiex mehtiega.

Emenda 412
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 113

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

[/ imhassar

Or. en

Emenda 413
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(ba) Il-holqgien ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja huwa
mahsub biex jissodisfa l-ghanijiet li
gejjin: a) Li jippermetti lill-awtoritajiet
kompetenti joffru pariri lill-applikanti
potenzjali ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni biex jizguraw I-
aderenza ma’ dan ir-Regolament, jew
legizlazzjoni ohra pertinenti tal-UE kif
applikabbli. b) Jghinu lill-applikanti
prospettivi ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni fl-esperimentazzjoni
u l-avvanz ta’ prodotti medicinali
innovattivi jew kategoriji ta’ prodotti. c)
L-iffacilitar tat-taghlim regolatorju
f’ambjent gestit.
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Or. en

Emenda 414
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Il-holgien ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja huwa
mahsub biex jissodisfa l-ghanijiet li
gejjin:

a) itejjeb ic-certezza legali u
Jikkontribwixxi ghall-kondiviZjoni tal-
ahjar prattiki fil-qasam tal-prodotti
medicinali emergenti u l-gbir ta’
informazzjoni u data minn detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, {viluppaturi,
esperti u ricerkaturi indipendenti, u
rapprezentanti tal-professjonisti tal-kura
tas-sahha u tal-pazjenti permezz ta’
kooperazzjoni mal-awtoritajiet involuti flI-
ambjent ta’ esperimentazzjoni bil-hsieb li
tigi gurata l-konformita ma’ dan ir-
Regolament u, fejn xieraq, ma’
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni u tal-Istati
Membri;

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

c) jikkontribwixxi ghal taghlim
regolatorju bbazZat fuq l-evidenza
Jf’ambjent gestit u jidentifika adattamenti
futuri possibbli tal-qafas legali.

Or. en
Emenda 415
Pernille Weiss
PE757.081v01-00 34/101 AM\1291770MT.docx
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Proposta ghal regolament

Artikolu 113 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 416
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

AM\1291770MT.docx

Emenda

L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghandu jistabbilixxi qafas
regolatorju, inkluzi r-rekwiziti xjentifici,
ghall-izvilupp u, meta xieraq, il-provi
klini¢i u l-introduzzjoni fis-suq ta’ prodott
imsemmi fil-paragrafu 1 skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti " dan il-Kapitolu.
L-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jista’ jippermetti derogi mmirati
ghal dan ir-Regolament, ghad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta], ghar-Regolament
(KE) 1394/2007 jew legizlazzjoni rilevanti
ohra tal-Unjoni skont il-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 114. Sa [Uffi¢cju tal-
Pubblikazzjonijiet, jekk joghgbok dahhal
id-data = 12-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament], il-
Kummissjoni ghandha taghmel
valutazzjoni ta’ legizlazzjoni rilevanti
ohra tal-Unjoni, u fejn xieraq tfassal lista
li ghaliha ghandu japplika dan l-Artikolu.

Or. en

Emenda

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

PE757.081v01-00
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Emenda 417
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

Artikolu 113 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta 1-Agenzija tqis li jkun xieraq li
tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-prodotti medicinali 1i
x’aktarx li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, hija
ghandha tipprovdi rakkomandazzjoni lill-
Kummissjoni. L-Agenzija ghandha telenka
l-prodotti jew il-kategorija ta’ prodotti
eligibbli £ dik ir-rakkomandazzjoni u
ghandha tinkludi I-pjan tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja msemmi fil-
paragrafu 1.

Emenda 418
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu §

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tkun

PE757.081v01-00

Agenzija tista’ tistabbilixxi qafas ta’
djalogu ma’ korpi regolatorji kemm
gewwa kif ukoll barra I-Unjoni biex tghin
fir-rwol taghha ta’ sorveljanza. Barra
minn hekk, I-Agenzija ghandha l-kompitu
li tohloq u tirriezamina regolarment roster
ta’ prodotti medicinali jew tas-sahha li
ghadhom jibdew li jistghu jigu
kkunsidrati ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorju.

Or. en

Emenda

Meta 1-Agenzija tqis li jkun xieraq li
tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-prodotti li x’aktarx li
jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament jew legizlazzjoni rilevanti
ohra tal-Unjoni, hija ghandha tipprovdi
rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni. L-
Agenzija ghandha telenka l-prodotti jew il-
kategorija ta’ prodotti eligibbli f’dik ir-
rakkomandazzjoni u ghandha tinkludi 1-
pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja msemmi fil-paragrafu 1.

Or. en
Emenda
5. L-Agenzija ghandha tkun
AM\1291770MT.docx



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

Emenda 419
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu §

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
izviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa. Il-pjan ghandu
jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
xjentifika u regolatorja ghal ambjent ta’

AM\1291770MT.docx

responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
izviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa inkluz, fejn
rilevanti, mal-akkademja, korpi tal-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha,
pazjenti u l-persuni li jindokrawhom,
professjonisti tal-kura tas-sahha,
sponsors, jew Zviluppaturi. 11-pjan ghandu
jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
xjentifika u regolatorja ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluza 1-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta], tar-Regolament (KE) 1394/2007
u ta’ legizlazzjoni rilevanti ohra tal-
Unjoni 1i ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, I-Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Or. en

Emenda

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
izviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa inkluz, fejn
rilevanti, mal-korpi tal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha, pazjenti u l-persuni

PE757.081v01-00
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esperimentazzjoni regolatorja, inkluza 1-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u tar-Regolament (KE)
1394/2007 li ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, 1-Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Emenda 420
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 7 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) jinkludu, bhala parti mill-pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] li ma
jistghux jigu rrispettati u ghandhom
jinkludu mizuri xierqa sabiex jigu
mmitigati r-riskji potenzjali ghas-sahha u
ghall-ambjent.

Emenda 421
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

PE757.081v01-00

li jindokrawhom, klinici, sponsors,
Zviluppaturi u l-akkademja. 11-pjan ghandu
jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
xjentifika u regolatorja ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluza 1-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u tar-Regolament (KE)
1394/2007 1i ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, 1-Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Or. en

Emenda

(c)  jinkludu, bhala parti mill-pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] jew tal-
legiilazzjoni ohra rilevanti tal-Unjoni i
ma jistghux jigu rrispettati u ghandhom
jinkludu mizuri xierqa sabiex jigu
mmitigati r-riskji potenzjali ghas-sahha u
ghall-ambjent.

Or. en
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Proposta ghal regolament
Artikolu 114

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 114

Prodotti Zviluppati fil-qafas ta’ ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja

1. Meta jawtorizzaw applikazzjoni ghal
prova klinika ghall-prodotti koperti minn
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw
il-pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja msemmi fl-Artikolu 113(1).

2. Prodott medicinali Zviluppat bhala parti
minn ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jista’ jigi introdott fis-suq biss
meta jkun awtorizzat f’konformita ma’
dan ir-Regolament. ll-validita inizjali ta’
awtorizzazzjoni bhal din ma ghandhiex
taqbez id-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. L-
awtorizzazzjoni tista’ tigi estiza fuq it-
talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni.

3. F’kazijiet debitament gustifikati, I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali Zviluppat fil-qafas tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja tista’
tinkludi derogi mir-rekwiziti stabbiliti
f’dan ir-Regolament u fid-[Direttiva
2001/83/KE riveduta]. Dawk id-derogi
Jjistghu jinvolvu rekwiziti adattati,
imtejbin, eZentati jew differiti. Kull deroga
ghandha tkun limitata ghal dak li jkun
adattat u strettament necessarju sabiex
jintlahqu l-objettivi segwiti, debitament
Sustifikati u specifikati fil-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

4. Ghall-prodotti medicinali viluppati
bhala parti minn ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja li ghalihom
tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni f’konformita mal-
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paragrafu 2 u, meta xieraq, mal-
paragrafu 3, is-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott u l-fuljett ta’ taghrif
ghandhom jindikaw li I-prodott medicinali
Jjkun gie Zviluppat bhala parti minn
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja.

5. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu
195 tad-[Direttiva 2001/83/KE rivedutal,
il-Kummissjoni ghandha tissospendi
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni moghtija
f’konformita mal-paragrafu 2, meta l-
ambjenti ta’ esperimentazzjoni regolatorja
Jkunu gew sospizi jew irrevokati
f’konformita mal-Artikolu 113(7).

6. l1lI-Kummissjoni ghandha tvarja
minnufih l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni sabiex tqis il-miZuri
ta’ mitigazzjoni mehudin f’konformita
mal-Artikolu 115.

Emenda 422
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 115

Test propost mill-Kummissjoni

Artikolu 115

DispoZzizzjonijiet generali tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja

1.

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ma ghandhomx jaffettwaw is-
setghat supervizorji u korrettivi tal-
awtoritajiet kompetenti. F’kaz ta’
identifikazzjoni ta’ riskji ta’ thassib dwar
is-sahha pubblika jew is-sikurezza
assocjati mal-uZu ta’ prodotti koperti
minn ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja, l-awtoritajiet kompetenti

PE757.081v01-00

imhassar

Or. en

Emenda
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ghandhom jiehdu miZuri temporanji
immedjati u adegwati sabiex jissospendu
jew jirrestringu l-uZu taghhom u
jinformaw lill-Kummissjoni f’konformita
mal-Artikolu 113(2).

Meta mitigazzjoni bhal din ma tkunx
possibbli jew tirrizulta ineffettiva, il-
process ta’ vilupp u ta’ ttestjar ghandu
Jigi sospi; minghajr dewmien sakemm
issehh mitigazzjoni effettiva.

2. Il-partecipanti fl-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, b’mod
partikolari d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni tal-prodott
medicinali kkoncernat, ghandhom
Jjibqghu responsabbli skont il-legizlazzjoni
applikabbli tal-Unjoni u tal-Istati Membri
dwar ir-responsabbilta ghal kwalunkwe
dannu kkaw?Zat lil partijiet terzi b’rizultat
tal-ittestjar li jsehh fl-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Ghandhom
jinformaw lill-Agenzija minghajr
dewmien Zejjed dwar kwalunkwe
informazzjoni li tista’ tinvolvi l-emenda
tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja jew tikkoncerna l-kwalita, is-
sikurezza jew l-effikacja tal-prodotti
Zviluppati bhala parti minn ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja.

3. Il-modalitajiet u I-kundizzjonijiet tat-
thaddim tal-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluZi I-
kriterji ta’ eligibbilta u l-procedura ghall-
applikazzjoni, ghall-ghazla, ghall-
partecipazzjoni u ghall-hrug mill-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja, u d-
drittijiet u l-obbligi tal-partecipanti,
ghandhom ikunu stabbiliti f’atti ta’
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
[f’konformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 173(2).

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

5. Il-Kummissjoni ghandha tirriezamina
r-rapporti u tressaq, kif xieraq, proposti
legizlattivi bl-ghan li taggorna l-qafas
regolatorju msemmi fl-Artikolu 113(2)
jew l-atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 28 tad-[Direttiva 2001/83/KE
rivedutal.

Emenda 423

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 115 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE757.081v01-00

Emenda

4. L-Agenzija b’kontribut mill-Istati
Membri ghandha tissottometti rapporti
annwali lill-Kummissjoni dwar ir-rizultati
mill-implimentazzjoni ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluzi
prassi tajbin, kaZijiet li fihom ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorju kellu jigi
sospiz jew revokat kif stabbilit fl-Artikolu
113(8), taghlimiet mehudin u
rakkomandazzjonijiet dwar il-
kompozizzjoni taghhom u, meta rilevanti,
dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
u ta’ atti legali ohrajn tal-Unjoni ssorveljati
fi hdan l-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja. Dawn ir-rapporti ghandhom
jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku
mill-Kummissjoni.
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Emenda 424

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 115 — paragrafu Sa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 425
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) id-decizjoni tieghu li jwaqqaf
b’mod permanenti I-kummerc¢jalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali f’dak I-Istat Membru
mhux anqas minn fnax-il xahar qabel 1-
ahhar provvista ta’ dak il-prodott
medi¢inali fis-suq ta’ Stat Membru
partikolari mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

AM\1291770MT.docx

Emenda

Sa. Sa ... [12-il xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolamenty],
sabiex jigi ;gurat appro¢¢ armonizzat
madwar I-Istati Membri u appogg ghall-
implimentazzjoni tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorju, il-
Kummissjoni, b’konsultazzjoni mal-
Agenzija, ghandha tohrog linji gwida,
minghajr pregudizzju ghal atti legizlattivi
ohra tal-Unjoni. Fejn mehtieg, il-linji
gwida jenhtieg li jigu aggornati biex
Jjinkorporaw kwalunkwe sejba rilevanti
fir-rapporti annwali mressqa mill-
Agenczija, kif stabbilit fir-raba’ paragrafu
ta’ dan l-Artikolu.

Or. en

Emenda

(a) id-decizjoni tieghu li jwaqqaf
b’mod permanenti 1-kummercjalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali f’dak I-Istat Membru
mhux anqas minn sitf xhur qabel I-ahhar
provvista ta’ dak il-prodott medic¢inali fis-
suq ta’ Stat Membru partikolari mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;
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Emenda 426
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) it-talba tieghu li jirtira b’mod
permanenti l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medicinali awtorizzat f*dak 1-Istat Membru
mhux anqas minn fnax-il xahar qabel 1-
ahhar provvista ta’ dak il-prodott
medic¢inali fis-suq ta’ Stat Membru
partikolari mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

Emenda 427
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(©) 1d-decizjoni tieghu li jissospendi
temporanjament il-kummercjalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali f’dak 1-Istat Membru
mhux anqgas minn 6 xhur gabel il-bidu tas-
sospensjoni temporanja tal-provvista ta’
dak il-prodott medicinali fis-suq ta’ Stat
Membru partikolari mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

PE757.081v01-00

Or. en

Emenda

(b) it-talba tieghu li jirtira b’mod
permanenti l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott
medic¢inali awtorizzat f*dak 1-Istat Membru
mhux anqas minn sitf xhur qabel l-ahhar
provvista ta’ dak il-prodott medicinali fis-
suq ta’ Stat Membru partikolari mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

Or. en

Emenda

(©) 1d-decizjoni tieghu li jissospendi
temporanjament il-kummercjalizzazzjoni
ta’ prodott medicinali f’dak 1-Istat Membru
mhux anqas minn xahrejn qabel il-bidu
tas-sospensjoni temporanja tal-provvista ta’
dak il-prodott medicinali fis-suq ta’ Stat
Membru partikolari mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni;

Or. en
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Emenda 428
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 429
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(d) 1a. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali fil-pussess ta’
kummerdjalizzazzjoni centralizzata jew
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jinnotifika
lill-Agenzija b’interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott medicinali fi Stat
Membru partikolari, ta’ durata mistennija
ta’ aktar minn gimaghtejn jew, fuq il-bazi
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni mhux anqas minn
xahrejn qabel il-bidu ta’ interruzzjoni
temporanja bhal din fil-provvista jew, jekk
dan ma jkunx possibbli u meta debitament
gustifikat, malli jsir jaf dwar tali
interruzzjoni temporanja. L-interruzzjoni
temporanja fil-provvista ta’ prodott
medicinali li ghalih dags ta’ pakkett iehor
ta’ dak l-istess prodott huwa disponibbli
ma ghandux ghalfejn ikun notifikat. L-
Agenzija ghandha taghmel disponibbli I-
informazzjoni lill-Istat Membru
kkoncernat, biex tippermetti lill-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

Or. en

Emenda

PE757.081v01-00
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(d) interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott medic¢inali fi Stat
Membru partikolari, ta’ durata mistennija
ta’ aktar minn gimaghtejn jew, fuq il-bazi
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni mhux anqas minn 6
xhur qabel il-bidu ta’ interruzzjoni
temporanja bhal din fil-provvista jew, jekk
dan ma jkunx possibbli u meta debitament
gustifikat, malli jsir jaf dwar tali
interruzzjoni temporanja, sabiex I-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

(d) interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott medicinali fi Stat
Membru partikolari, ta’ durata mistennija
ta’ aktar minn gimaghtejn jew, fuq il-bazi
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni immedjatament,
malli jsiru jafu dwar tali interruzzjoni
temporanja li tista’ tinkludi thassib
sostanzjali dwar il-possibbilta ta’
interruzzjoni temporanja, sabiex I-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

Or. en

Gustifikazzjoni

1l-bi¢ca I-kbira tan-nuqqasijiet ikunu jistghu jigu evitati sitt xhur qgabel. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fis-suq jenhtieg li jirrapportaw in-nugqas hekk kif
isiru jafu bih u jista’ jinkludi twissijiet fil-kaz ta’ thassib sostanzjali dwar l-interruzzjoni

possibbli fil-provvista.

Emenda 430
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE757.081v01-00

Emenda

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

Emenda 431
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 432
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott medic¢inali fi Stat
Membru partikolari, ta’ durata mistennija
ta’ aktar minn gimaghtejn jew, fuq il-bazi
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
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kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

Or. en

Emenda

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

Or. en

Emenda

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

Emenda 433
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE757.081v01-00

kummer¢jalizzazzjoni u l-awtoritajiet
pubbliéi, fejn disponibbli, mhux anqas
minn 6 xhur gabel il-bidu ta’ interruzzjoni
temporanja bhal din fil-provvista jew, jekk
dan ma jkunx possibbli u meta debitament
gustifikat, malli jsir jaf dwar tali
interruzzjoni temporanja, sabiex I-Istat
Membru jkun jista’ jimmonitorja
kwalunkwe nuqqas potenzjali jew attwali
f’konformita mal-Artikolu 118(1).

Or. en

Emenda

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
jzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal prodott medi¢inali
kritiku introdott fis-suq. Il-Kummissjoni
ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
[’konformita mal-Artikolu 175, sabiex
Jissupplimentaw dan ir-Regolament billi
Jjiddeterminaw prodotti medicinali li
ghalihom ghandu jinamm u jinZamm
aggornat pjan ta’ prevenzgjoni tan-nuqqas,
inkluz minhabba n-nuqqas ta’
disponibbilta ta’ alternattivi. Sabiex
jistabbilixxi 1-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqgqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2.

Or. en

AM\1291770MT.docx



Emenda 434
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 435

Emenda

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni kif definit fI-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
jzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medic¢inali introdott fil-lista ta’ medicéini
essenzjali tal-UE. Sabiex jistabbilixxi I-
pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinkludi s-
sett minimu ta’ informazzjoni stabbilit fil-
Parti V tal-Anness IV u jqis il-gwida
mfassla mill-Agenzija skont il-paragrafu 2.
Il-pjan ta’ prevenzjoni tan-nuqqas
ghandu jkun disponibbli ghall-Agenzija u
l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn il-prodott medicinali jitqieghed fis-
sugq.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni kif definit fI-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
jzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medi¢inali introdott fis-suq. Sabiex
jistabbilixxi 1-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu

AM\1291770MT.docx

Emenda

1. .. [12-il xahar wara d-data tad-
dhul fi s-sehh ta’ dan ir-Regolament], 1d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
jzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medicinali introdott fis-suq u jibghatha
lill-awtorita kompetenti fuq talba. Sabiex
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jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2.

Emenda 436
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

jistabbilixxi 1-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2.

Or. en

Emenda

l. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
jzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medicinali introdott fil-lista ta’ prodotti
medicinali kritici tal-Unjoni. Sabiex
jistabbilixxi 1-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jinkludi s-sett minimu ta’ informazzjoni
stabbilit fil-Parti V tal-Anness IV u jqis il-
gwida mfassla mill-Agenzija skont il-
paragrafu 2.

Or. en

Gustifikazzjoni

Li jkun hemm pjanijiet ta’ prevenzjoni tan-nuqqas generalment ghandu jkun prattika tajba,
izda jista’ jigi infurzat biss ghal numru limitat ta’ prodotti medicinali. Ghalhekk, ged tigi
proposta limitazzjoni ghall-prodotti fil-lista ta’ prodotti medicinali kritici tal-Unjoni.

Emenda 437
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE
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Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 438
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 439
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament

Artikolu 118 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fugq il-bazi tar-rapporti msemmijin fI-
Artikoli 120(1) u 121(1), il-punt (c), I-

AM\1291770MT.docx

Emenda

1a. Pjanijiet ta’ prevenzjoni tan-
nuqqas ghandhom jigu sottomessi
minghajr dewmien lill-awtorita
kompetenti kkoncernata definita fI-
Artikolu 116(1) u ghandhom ikunu
disponibbli ghall-pubbliku, fuq talba.

Or. en

Emenda

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

Or. en

Emenda

Fugq il-bazi tar-rapporti msemmijin fI-
Artikoli 120(1) u 121(1), il-punt (c), I-

PE757.081v01-00
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informazzjoni msemmija fl-Artikoli 119,
120(2) u 121 u n-notifika maghmula skont
1-Artikolu 116(1), il-punti (a) sa (d), 1-
awtorita kompetenti kkoncernata kif
imsemmija fl-Artikolu 116(1) ghandha
timmonitorja kontinwament kwalunkwe
nuqqas potenzjali jew attwali ta’ dawk il-
prodotti medicinali.

informazzjoni msemmija fl-Artikoli 119,
120(2) u 121 u n-notifika maghmula skont
1-Artikolu 116(1), il-punti (a) sa (d), 1-
awtorita kompetenti kkoncernata kif
imsemmija fl-Artikolu 116(1) ghandha
timmonitorja kontinwament kwalunkwe
nuqqas potenzjali jew attwali ta’ dawk 1il-
prodotti medic¢inali permezz ta’ sistemi ta’
sorveljanza tal-IT jew baZijiet tad-data
inkluza s-Sistema Ewropea ta’ Verifiki
tal-Medicini (EMV'S).

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 440
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

Artikolu 118 — paragrafu 1 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 441

Emenda

Fugq il-bazi tal-informazzjoni pprovduta
skont il-punt (f) tal-Artikolu 121(2), I-
Agenzija ghandha timmonitorja u
tivvaluta kwalunkwe azzjoni prevista jew
mehuda minn Stat Membru biex itaffi n-
nugqqas fil-livell nazzjonali fir-rigward tal-
impatt taghhom fuq id-disponibbilta. u I-
prowvista ta’ prodotti medicinali fil-livell
Ewropew.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 118 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

PE757.081v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

L-Agenzija ghandha twettaq dak il-
monitoragg f’kollaborazzjoni mal-awtorita
kompetenti rilevanti tal-Istat Membru
meta dawk il-prodotti medicinali jkunu
awtorizzati skont dan ir-Regolament.

Emenda 442
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 118 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-
awtorita kompetenti kkoncernata kif
definita fl-Artikolu 116(1) tista’ titlob
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1). B’'mod partikolari, tista’
titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni jissottometti
pjan ta’ mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet
f’konformita mal-Artikolu 119(2),
valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-
sospensjoni, tal-waqfien jew tal-irtirar
f’konformita mal-Artikolu 119(3), jew il-
pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
imsemmi fl-Artikolu 117. L-awtorita
kompetenti kkoncernata tista’ tistabbilixxi
skadenza ghas-sottomissjoni tal-
informazzjoni mitluba.

AM\1291770MT.docx

Emenda

L-Agenzija ghandha, f’kollaborazzjoni
mal-grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu
121(1)u wara konsultazzjoni ma’
professjonisti fil-kura tas-sahha u
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
konsumaturi, tfassal gwida ghad-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdcjalizzazzjoni kif definita fI-
Artikolu 116(1) sabiex tistabbilixxi lI-pjan
ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet.

Or. en

Emenda

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-
awtorita kompetenti kkoncernata kif
definita fl-Artikolu 116(1) tista’ titlob
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1). B’mod partikolari, tista’
titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni jissottometti
verZjonijiet aggornati ta’ pjan ta’
mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet f’konformita
mal-Artikolu 119(2), valutazzjoni tar-riskju
tal-impatt tas-sospensjoni, tal-waqfien jew
tal-irtirar f’konformita mal-Artikolu
119(3), jew il-pjan ghall-prevenzjoni tan-
nuqgqasijiet imsemmi fl-Artikolu 117. L-
awtorita kompetenti kkoncernata tista’
tistabbilixxi skadenza ghas-sottomissjoni
tal-informazzjoni mitluba.

Or. en
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Emenda 443

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 118 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-
awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
definita fl-Artikolu 116(1) tista’ titlob
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1). B’mod partikolari, tista’
titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jissottometti
pjan ta’ mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet
f’konformita mal-Artikolu 119(2),
valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-
sospensjoni, tal-waqfien jew tal-irtirar
f’konformita mal-Artikolu 119(3), jew il-
pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
imsemmi fl-Artikolu 117. L-awtorita
kompetenti kkoncernata tista’ tistabbilixxi
skadenza ghas-sottomissjoni tal-
informazzjoni mitluba.

Emenda 444
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 119 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Sabiex ihejji I-pjan ta’ mitigazzjoni
ta’ nuqqasijiet imsemmi fl-Artikolu 118(2),
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jinkludi s-sett
minimu ta’ informazzjoni stabbilit fil-Parti

PE757.081v01-00

Emenda

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-
awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
definita fl-Artikolu 116(1) tista’ titlob
kwalunkwe informazzjoni addizzjonali
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-
Artikolu 116(1). B’mod partikolari, tista’
titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jissottometti
pjan ta’ mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet
f’konformita mal-Artikolu 119(2),
valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-
sospensjoni, tal-waqfien jew tal-irtirar
f’konformita mal-Artikolu 119(3), jew il-
pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet
imsemmi fl-Artikolu 117. L-awtorita
kompetenti kkoncernata ghandha
tistabbilixxi skadenza ghas-sottomissjoni
tal-informazzjoni mitluba.

Or. en

Emenda

2. Sabiex ihejji I-pjan ta’ mitigazzjoni
ta’ nuqqasijiet imsemmi fl-Artikolu 118(2),
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jinkludi s-sett
minimu ta’ informazzjoni stabbilit fil-Parti
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IV tal-Anness IV u jqis il-gwida mfassla IV tal-Anness IV u jqis il-gwida mfassla

mill-Agenzija skont 1-Artikolu 122(4), il- mill-Agenzija skont 1-Artikolu 122(4), il-
punt (c). punt (¢). Madankollu, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni mhuwiex mehtieg li
Jistabbilixxi jew iZomm hazna ta’
sikurezza ta’ prodotti medicinali kritici.

Or. en
Emenda 445
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Or. en
Emenda 446

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Ghall-finijiet tar-rapportar
[’konformita mal-Artikolu 118(1) u ghad-
detezzjoni bikrija ta’ nuqqasijiet ta’
provvista, il-bejjiegha bl-ingrossa
ghandhom jibaghtu l-informazzjoni

AM\1291770MT.docx 55/101 PE757.081v01-00
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Emenda 447
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 448
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Ghall-finijiet tal-Artikolu 118(1),
meta rilevanti, fuq talba mill-awtorita
kompetenti kkoncernata kif definita fl-

PE757.081v01-00

stabbilita fil-Parti Va tal-Anness 1V lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
fil-hin.

Or. en

Emenda

2. L-entitajiet kollha, inkluzi detenturi
ohrajn tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medicinali jew distributuri bl-
ingrossa, ghandhom jipprovdu kull tliet
Xxhur, jew aktar ta’ spiss kif mitlub mill-
awtorita kompetenti, rapporti ta’ data
dwar il-livell tal-haZniet li jindikaw il-
kwantitajiet disponibbli tal-prodotti
medicinali kollha f’kull wiehed mill-
imhazen taghhom.

Or. en

Emenda

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

Emenda 449
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Or. en

Emenda

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

PE757.081v01-00
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Emenda 450
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 120 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 451

Or. en

Emenda

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

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1- punt b

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE757.081v01-00

Emenda

(b) tippubblika informazzjoni dwar in-
nuqqas kollu mistenni jew attwali ta’
prodotti medi¢inali, ir-raguni ghan-
nugqqas, kif ukoll mizuri mehuda biex
Jjiggieldu n-nuqqas mistenni jew attwali,
hekk kif dik l-awtorita kompetenti tkun
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Emenda 452
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 453
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291770MT.docx
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ivvalutat in-nuqqas u tipprovdi
rakkomandazzjonijiet ¢ari u alternattivi
possibbli ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha u ghall-pazjenti, fuq sit web
disponibbli ghall-pubbliku u facli ghall-
utent;

Or. en

Emenda

(ba) Tohloq sistema li tkun facli ghall-
utent u semplici, li tippermetti lill-pazjenti
u lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti
Jirrapportaw nugqqasijiet ta’ prodotti
medicinali.

Or. en

Emenda

(ca) tivvaluta l-informazzjoni dwar
nugqqasijiet potenzjali jew attwali
pprovduti minn detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni awtorizzati li
Jikkummerdcjalizzaw fi Stat Membru skont
l-Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE kif
riveduta] kif definit fil-paragrafu 1 tal-
Artikolu 116, l-importaturi u l-manifatturi
tal-prodotti medicinali jew ingredjenti
attivi u fornituri rilevanti taghhom,

PE757.081v01-00
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Emenda 454
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

63 tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak I-Istat Membru sabiex jigi
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali.

Emenda 455

distributuri bl-ingrossa, assocjazzjonijiet
li jirrapprezentaw partijiet interessati jew
persuni guridici jew entitajiet ohra li
huma awtorizzati jew intitolati li jfornu
prodotti medicinali lill-pubbliku.

Or. en

Emenda

() tinforma malajr kemm jista’ jkun
lill-Agenzija dwar kwalunkwe azzjoni
prevista jew mehuda minn dak I-Istat
Membru sabiex jigi mmitigat in-nuqqas fil-
livell nazzjonali.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

63 tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru sabiex jigi
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali.

Emenda 456
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00

Emenda

) tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak 1-Istat Membru sabiex jigi
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali
minghajr dewmien bla bZonn.

Or. en
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Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

€3] tinforma lill-Agenzija dwar
kwalunkwe azzjoni prevista jew mehuda
minn dak I-Istat Membru sabiex jigi
mmitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali.

Emenda 457
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 458

Emenda

® tinforma lill-Agenzija fi Zmien
gimgha dwar kwalunkwe azzjoni prevista
jew mehuda minn dak I-Istat Membru
sabiex jigi mmitigat in-nuqqas fil-livell
nazzjonali.

Or. en

Emenda

2a. Wara l-espansjoni tal-ESMP
imsemmi fl-Artikolu 122(6) u ghall-fini
tal-Artikoli 118 (1), u 121 (2), punt (a), I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
ghandhom jistabbilixxu sistemi nazzjonali
tal-IT li huma interoperabbli mal-ESMP
u jippermettu l-iskambju awtomatizzat ta’
informazzjoni mal-ESMP filwagqt li tigi
evitata d-duplikazzjoni tar-rapportar.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 5 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(a) tirrapporta mal-Agenzija
kwalunkwe informazzjoni ricevuta mid-

detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-

AM\1291770MT.docx

Emenda
(a) tirrapporta mal-Agenzija
kwalunkwe informazzjoni ricevuta mid-

detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definit fl-
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Artikolu 116(1) tal-prodott medicinali
kkon¢ernat jew minn atturi ohrajn skont 1-
Artikolu 120(2);

Emenda 459
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 5 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 460
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 121 — paragrafu 5 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE757.081v01-00

Artikolu 116(1) tal-prodott medi¢inali
kkon¢ernat jew minn atturi ohrajn skont 1-
Artikolu 120(1a) u (2),

Or. en

Emenda

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

Or. en

Emenda

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

Or. en
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Emenda 461
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. Ghall-fini tal-Artikolu 118 (1a
gdid) u abbazi tal-informazzjoni
pprovduta skont I-Artikoli 121 (1), punt
(d), u 121 (2), I-Agenzija ghandha
tivvaluta l-azzjonijiet mehuda jew previsti
minn Stat Membru biex ittaffi nuqqas fil-
livell nazzjonali fir-rigward ta’
kwalunkwe impatt negattiv potenzjali jew
attwali ta’ dawn l-azzjonijiet fuq id-
disponibbilta u s-sigurta tal-provvista fi
Stat Membru iehor u fil-livell Ewropew.

L-Agenczija ghandha tinforma lill-Istat
Membru inkwistjoni bil-valutazzjoni
taghha fil-hin u lill-MSSG u lill-Istati
Membri potenzjalment jew fil-fatt
affettwati permezz tal-grupp ta’ hidma tal-
punt uniku ta’ kuntatt imsemmi fl-
Artikolu 3(6) tar-Regolament (UE)
2022/123. L-Agenzija ghandha tinforma
wkoll lill-Kummissjoni bil-valutazzjoni

taghha.

Or. en
Emenda 462
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 4 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

f’konsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet
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Emenda 463
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament

rilevanti tal-pazjenti u tal-konsumaturi:

Or. en

Artikolu 122 — paragrafu 4 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 464
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, 1-Agenzija ghandha
tespandi 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Agenzija ghandha tizgura i,
meta rilevanti, id-data tkun interoperabbli
bejn I-ESMP, is-sistemi tal-IT tal-Istati
Membri u sistemi tal-IT u bazijiet tad-data
rilevanti ohrajn, minghajr ebda
duplikazzjoni tar-rapportar.

PE757.081v01-00

Emenda

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

Or. en

Emenda

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP u tinkludi, fost ohrajn,
informazzjoni dwar it-tul, ir-ragunijiet u
l-miZuri ta’ mitigazzjoni tan-nuqqas ta’
medicini. L-Agenzija ghandha tizgura li,
fejn rilevanti, id-data tkun interoperabbli
bejn 1-ESMP, is-sistemi tal-IT tal-Istati
Membri, inkluZa s-sistema ta’ repoZitorji li
tinkludi informazzjoni dwar il-
karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-
Artikolu 67, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, punt (e) tad-Direttiva
2023/0132 (COD), u sistemi u bazijiet tad-

AM\1291770MT.docx



Emenda 465
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 466
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni
6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, 1-Agenzija ghandha

tespandi I-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Agenzija ghandha tizgura i,

AM\1291770MT.docx

data ohra rilevanti tal-IT, minghajr
duplikazzjoni tar-rapportar.

Or. en

Emenda

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi I-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Agenzija ghandha tizgura li d-
data tkun interoperabbli bejn I-ESMP, is-
sistemi regolatorji u ta’ rapportar tan-
nugqqasijiet tal-1T tal-Istati Membri u
sistemi tal-IT u bazijiet tad-data rilevanti
ohrajn, inkluza s-sistema ta’ repozitorji li

fiha informazzjoni dwar il-karatteristika

ta’ sikurezza minghajr duplikazzjoni ta’
rapportar ghad-Detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, atturi ohra involuti

fil-katina tal-provvista u Awtoritajiet

Kompetenti Nazzjonali.
Or. en
Emenda
6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni

ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Agenzija ghandha tizgura li d-

PE757.081v01-00
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meta rilevanti, id-data tkun interoperabbli
bejn I-ESMP, is-sistemi tal-IT tal-Istati
Membri u sistemi tal-IT u bazijiet tad-data
rilevanti ohrajn, minghajr ebda
duplikazzjoni tar-rapportar.

Emenda 467
Pernille Weiss

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

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 468
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 123 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
1. Fugq il-bazi tal-monitoragg
imsemmi fl-Artikolu 118(1), u wara

konsultazzjoni mal-Agenzija u mal-grupp
ta’ hidma msemmi fil-punt (c) tal-Artikolu

PE757.081v01-00

data tkun interoperabbli bejn I-ESMP, is-
sistemi regolatorji u ta’ rapportar tan-
nugqqasijiet tal-1T tal-Istati Membri u
sistemi tal-IT u bazijiet tad-data rilevanti
ohrajn, inkluza s-sistema ta’ repoZitorji li
tinkludi informazzjoni dwar il-
karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-
Artikolu 67, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, punt (e) tad-Direttiva
minghajr duplikazzjoni tar-rapportar.

Or. en

Emenda

6a. L-Agenzija ghandha tivvaluta I-
mizuri notifikati mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri taht I-
Artikolu 121 fir-rigward tal-effetti
possibbli fuq id-disponibbilta tal-medicini
fi Stati Membri ohra, u fejn rilevanti
ghandha tirrapporta s-sejbiet taghha lill-
Kummissjoni.

Or. en

Emenda

1. Fugq il-bazi tal-monitoragg
imsemmi fl-Artikolu 118(1), u wara
konsultazzjoni mal-Agenzija u mal-grupp
ta’ hidma msemmi fil-punt (c) tal-Artikolu
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121(1), 1-MSSG ghandu jadotta lista ta’
nuqqasijiet kritic¢i ta’ prodotti medicinali
awtorizzati sabiex jigu introdotti fis-suq ta’
Stat Membru skont 1-Artikolu 5 tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta] u li
ghalihom tkun necessarja azzjoni
koordinata fil-livell tal-Unjoni (“il-lista ta’
nuqqasijiet kriti¢i ta’ prodotti medicinali”).

Emenda 469

121(1) mad-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni u atturi ohra
tal-katina tal-provvista, 1-MSSG ghandu
jadotta lista ta’ nuqqasijiet kritici ta’
prodotti medicinali awtorizzati sabiex jigu
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont 1-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u li ghalihom tkun necessarja
azzjoni koordinata fil-livell tal-Unjoni (“il-
lista ta’ nuqqasijiet kriti¢i ta’ prodotti
medicinali”).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 124 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
Ghall-finijiet ta’ dan il-paragrafu, I-

Agenzija tista’ tistabbilixxi skadenza ghas-
sottomissjoni tal-informazzjoni mitluba.

Emenda 470
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 124 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291770MT.docx

Emenda

Ghall-finijiet ta’ dan il-paragrafu, 1-
Agenzija ghandha tistabbilixxi skadenza
ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni
mitluba.

Or. en

Emenda

2a.  L-Agenczija ghandha tivvaluta n-
nuqqasijiet kritici attwali ta’ prodotti
medicinali u tipprovdi
rakkomandazzjonijiet lill-professjonisti
tal-kura tas-sahha u lill-pazjenti

Or. en

PE757.081v01-00
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Emenda 471

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 124 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 472
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 124 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
fil-portal fuq il-web taghha msemmi fl-
Artikolu 104 pagna web disponibbli
pubblikament li tipprovdi informazzjoni
dwar in-nuqqasijiet kritic¢i attwali ta’
prodotti medic¢inali f’kazijiet li fihom I-
Agenzija tkun ivvalutat in-nuqqas u tkun
ipprovdiet rakkomandazzjonijiet lill-
professjonisti fil-kura tas-sahha u lill-
pazjenti. Din il-pagna web ghandha
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Emenda

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

(b).

Or. en

Emenda

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi
fil-portal fuq il-web taghha msemmi fl-
Artikolu 104 pagna web disponibbli
pubblikament i tipprovdi informazzjoni
dwar in-nuqqasijiet kritic¢i attwali ta’
prodotti medi¢inali. Din il-pagna web
ghandha tipprovdi wkoll referenzi ghal-listi
ta’ nuqqasijiet attwali ppubblikati mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
skont 1-Artikolu 121(1), il-punt (b) u
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tipprovdi wkoll referenzi ghal-listi ta’ tinkludi referenza ghal ghazliet ta’

nuqgqasijiet attwali ppubblikati mill- trattament jew prodotti alternattivi u
awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru komunikazzjoni xierqa li tikkontrobatti I-
skont 1-Artikolu 121(1), il-punt (b). akkappar ta’ medicini bhala riZultat tal-
pubblikazzjoni.
Or. en
Gustifikazzjoni

Ir-rakkomandazzjonijiet lill-professjonisti tal-kura tas-sahha fil-kazijiet kollha ta’ nugqas
jenhtieg li ghalhekk jitmexxew ghal paragrafu wiehed. L-access pubbliku ghan-nuqqasijiet
huwa milqugh hafna, iZzda jimplika r-riskju ta’ profeziji li jitwettqu wehidhom u li jistghu
Jirrizultaw f’Zieda fl-akkappar.

Emenda 473
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 125 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(©) iqis ir-rakkomandazzjonijiet (c)  jikkonforma mar-
imsemmijin fl-Artikolu 123(4); rakkomandazzjonijiet imsemmijin fl-

Artikolu 123(4);

Or. en
Emenda 474
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Proposta ghal regolament
Artikolu 125 — paragrafu 1 — punt f
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
€3] jinforma lill-Agenzija bid-data tat- ® jinforma lill-Agenzija bid-data tat-
tmiem tan-nuqqas kritiku. tmiem tan-nuqqas kritiku minghajr
dewmien bla bZonn;
Or. en
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Emenda 475
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

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

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Or. en
Emenda 476
Pernille Weiss
Proposta ghal regolament
Artikolu 126 — paragrafu 2a (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2a. Fejn rilevanti, il-Kummissjoni

tista’ fl-ambitu tal-kompetenzi taghha
tiehu mizZuri xierqa biex tindirizza s-
sejbiet tal-Agenczija skont il-valutazzjoni
fl-Artikolu 122 — paragrafu 6a (gdid).

Or. en

Emenda 477
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 126 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. 1l-Kummissjoni ghandha tiehu -
passi xierqa biex tindirizza kwalunkwe
thassib imqajjem mill-valutazzjoni tal-
Agenzija msemmija fl-Artikolu 122 (1a
gdid).

Or. en
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Emenda 478

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 127 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tidentifika l-prodotti

medic¢inali kriti¢i "dak 1-Istat Membru,

billi tuza I-metodologija stabbilita fl-
Artikolu 130(1), il-punt (a).

Emenda 479
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 128 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 480
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

AM\1291770MT.docx

Emenda

l. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha, wara konsultazzjoni
mal-professjonisti fil-kura tas-sahha u
mal-organizzazzjonijiet nazzjonali tal-
pazjenti u tal-konsumaturi, tidentifika I-
prodotti medicinali kriti¢i f’dak 1-Istat
Membru, billi tuza I-metodologija
stabbilita fl-Artikolu 130(1), il-punt (a).

Or. en

Emenda

2a. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni ghandu
Jjistabbilixxi u jzomm haZniet minimi 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-
sugq.

Or. en
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Proposta ghal regolament
Artikolu 128 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 481
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 129 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin.

PE757.081v01-00

Emenda

2b. B’deroga mill-paragrafu 2a, I-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti jistghu,
[’kazijiet debitament iggustifikati, jaghtu
ezenzjoni mill-obbligi ta’ kumulazzjoni ta’
rizerva lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni, fuq talba, jew
Jjadottaw miZuri komplementari ohra dwar
is-sikurezza tal-haZniet.

Or. en

Emenda

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni b’mod
proattiv meta jqisu li jkun mehtieg jew kif
mitlub fil-hin. Informazzjoni
kummercjalment sensittiva ghandha tkun
disponibbli biss lill-awtoritajiet rilevanti.
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Emenda 482
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 129 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkonc¢ernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin.

Emenda 483
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 129 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-

Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba

AM\1291770MT.docx

Or. en

Emenda

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba
mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata kif
definita fl-Artikolu 116(1), entitajiet
inkluzi detenturi ohrajn tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), importaturi u manifatturi
ta’ prodotti medic¢inali jew ta’ sustanzi
attivi u fornituri rilevanti ta’ dawn,
distributuri bl-ingrossa, asso¢jazzjonijiet
rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati
jew persuni jew entitajiet guridi¢i ohrajn li
jkunu awtorizzati jew intitolati jipprovdu
prodotti medicinali lill-pubbliku ghandhom
jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
mitluba fil-hin. Informazzjoni
kummercjalment sensittiva ghandha tkun
disponibbli biss lill-awtoritajiet rilevanti.

Or. en

Emenda

Ghall-finijiet tal-Artikolu 127(4) u tal-
Artikolu 130(2), il-punt (c), u tal-Artikolu
130(4), il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba

PE757.081v01-00
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mill-awtorita kompetenti kkoncernata kif mill-awtorita kompetenti kkoncernata kif

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

Jipprovdu aggornamenti kull meta jkun

melhtieg.

Or. en
Gustifikazzjoni

Lingwa allinjata mal-mandat tal-EMA.

Emenda 484
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 130 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-grupp L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-grupp
ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), 1l- ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-
punt (c), ghandha tizgura dan 1i gej: punt (c)u wara konsultazzjoni ma’

organizzazzjonijiet tal-pazjenti, ghandha
tizgura dan li gej:

Or. en
Emenda 485
Henna Virkkunen
Proposta ghal regolament
Artikolu 130 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — parti introduttorja
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-grupp L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-grupp
ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), 1l- ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-
punt (c), ghandha tizgura dan li gej: punt (c) u d-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni

ghall-Kummerdjalizzazzjoni, ghandha
tizgura dan 1i gej:

Or. en

Gustifikazzjoni

L-izvilupp u l-aggornament tal-Lista tal-Medicini Kritici tal-Unjoni jistghu jitmexxew ’il
quddiem billi d-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jintalbu jezaminaw
il-portafoll kollu tal-prodotti taghhom fid-dawl tal-metodologija komuni u s-sett definit ta’
kriterji, jevalwaw is-sahha/vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista taghhom u jkollhom
pjanijiet ta’ mitigazzjoni tar-riskju fis-sehh sabiex jindirizzaw kwalunkwe nuqqas identifikat,
Jjirrevedu regolarment is-sitwazzjoni hekk kif il-kundizzjonijiet jistghu jevolvu (ez. krizi) u
Jizguraw li r-rizultati jkunu disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti.

Emenda 486
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 130 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-grupp L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-grupp
ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), 1l- ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-
punt (c), ghandha tizgura dan li gej: punt (c) u d-Detentur tal-Awtorizzazzjoni

ghall-Kummerdjalizzazzjoni, ghandha
tizgura dan 1i gej:

Or. en
Emenda 487
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Proposta ghal regolament
Artikolu 130 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — parti introduttorja
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
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L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-grupp
ta’ hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-
punt (c¢), ghandha tizgura dan li gej:

Emenda 488

L-Agenzija, f’kollaborazzjoni mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u mal-
grupp ta’ hidma msemmi fl-Artikolu
121(1), il-punt (c), ghandha tizgura dan li
gej:

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 130 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) li tizviluppa metodologija komuni
sabiex tidentifika prodotti medic¢inali
kriti¢i, inkluza l-evalwazzjoni tal-
vulnerabbiltajiet fir-rigward tal-katina tal-
provvista ta’ dawk il-medicini,
f’konsultazzjoni, meta dan ikun xieraq,
mal-partijiet ikkoncernati rilevanti;

Emenda 489
Henna Virkkunen

Proposta ghal regolament

Emenda

(a) li tizviluppa metodologija komuni
sabiex tidentifika prodotti medic¢inali
kriti¢i, inkluza l-evalwazzjoni tal-
indikazzjoni terapewtika, tal-
vulnerabbiltajiet u tad-disponibbilta ta’
alternattivi xierqa fir-rigward tal-katina
tal-provvista ta’ dawk il-medicini,
f’konsultazzjoni mal-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti u tal-konsumaturi, kif ukoll
ma’ partijiet ikkoncernati rilevanti ohra;

Or. en

Artikolu 130 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) li tizviluppa metodologija komuni
sabiex tidentifika prodotti medicinali
kriti¢i, inkluza l-evalwazzjoni tal-
vulnerabbiltajiet fir-rigward tal-katina tal-
provvista ta’ dawk il-medic¢ini,
f’konsultazzjoni, meta dan ikun xieraq,
mal-partijiet ikkoncernati rilevanti;

PE757.081v01-00

Emenda

(a) li tizviluppa metodologija komuni
sabiex tidentifika prodotti medic¢inali
kriti¢i, inkluza l-evalwazzjoni tal-
vulnerabbiltajiet u d-disponibbilta ta’
alternattivi fir-rigward tal-katina tal-
provvista ta’ dawk il-medicini,
f’konsultazzjoni, meta dan ikun xieraq,
mal-partijiet ikkoncernati rilevanti;
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Or. en

Gustifikazzjoni

L-izvilupp u l-aggornament tal-Lista tal-Medicini Kritici tal-Unjoni jistghu jitmexxew ’il
quddiem billi d-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jintalbu jeZzaminaw
il-portafoll kollu tal-prodotti taghhom fid-dawl tal-metodologija komuni u s-sett definit ta’
kriterji, jevalwaw is-sahha/vulnerabbiltajiet tal-katina tal-provvista taghhom u jkollhom
pjanijiet ta’ mitigazzjoni tar-riskju fis-sehh sabiex jindirizzaw kwalunkwe nugqas identifikat,
Jjirrevedu regolarment is-sitwazzjoni hekk kif il-kundizzjonijiet jistghu jevolvu (ez. krizi) u
Jizguraw li r-rizultati jkunu disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti.

Emenda 490
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament

Artikolu 130 — paragrafu 1 — subparagrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) li tizviluppa metodologija komuni
sabiex tidentifika prodotti medicinali
kriti¢i, inkluza l-evalwazzjoni tal-
vulnerabbiltajiet fir-rigward tal-katina tal-
provvista ta’ dawk il-medic¢ini,
f’konsultazzjoni, meta dan ikun xieraq,
mal-partijiet ikkoncernati rilevanti;

Emenda 491
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 130 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291770MT.docx

Emenda

(a) li tizviluppa metodologija komuni
sabiex tidentifika prodotti medicinali
kriti¢i, inkluza l-evalwazzjoni tal-
vulnerabbiltajiet u d-disponibbilta ta’
alternattivi fir-rigward tal-katina tal-
provvista ta’ dawk il-medicini,
f’konsultazzjoni, meta dan ikun xieraq,
mal-partijiet ikkoncernati rilevanti;

Or. en

Emenda

6a. Fugq it-talba minn Stat Membru
biex jitnieda I-Mekkanizmu Volontarju ta’
Solidarjeta msemmi fl-Artikolu 132(5), I-
Agenzija ghandha tipprovdi assistenza
lill-MSSG u tista’:

(a) Tikkonferma li I-kundizzjonijiet huma

PE757.081v01-00
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Emenda 492
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal regolament
Artikolu 131 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara r-rapportar imsemmi fl-
Artikolu 130, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, u fl-Artikolu 130(5), 1-
MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt
(c). Fuq il-bazi ta’ din il-konsultazzjoni, 1-
MSSG ghandu jipproponi lista tal-Unjoni
ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i awtorizzati
sabiex jigu introdotti fis-suq ta’ Stat
Membru skont I-Artikolu 5 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] u li ghalihom hija
necessarja azzjoni koordinata fil-livell tal-
Unjoni (“il-lista tal-Unjoni ta’ prodotti
medicinali kriti¢i”).

PE757.081v01-00

ssodisfati biex jitnieda I-Mekkaniimu ta’
Solidarjeta Volontarja;

(b) Tinnotifika lill-membri tal-MSSG bit-
tnedija tal-Mekkani;mu Volontarju ta’
Solidarjeta;

(c) Titlob minghand il-membri tal-MSSG
informazzjoni rilevanti f’limitu ta’ Zmien
specifiku;

(d) Tpoggi l-pajjiz emittenti f’kuntatt ma’
dawk I-Istati Membri li jistghu
jappoggjawhom;

(e) Torganizza laqghat mal-Istati Membri
emittenti, il-parti li taghti donazzjoni u
partijiet kkoncernati rilevanti ohra;

(f) titlob l-attivazzjoni tal-Mekkaniimu
tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili biex
Jikkoordina u jappoggja logistikament it-
trasferiment volontarju tal-medicini.

Or. en

Emenda

1. Wara r-rapportar imsemmi fl-
Artikolu 130, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, u fl-Artikolu 130(5), 1-
MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt
(c). Fuq il-bazi ta’ din il-konsultazzjoni, 1-
MSSG ghandu jippropont lista tal-Unjoni
ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i awtorizzati
sabiex jigu introdotti fis-suq ta’ Stat
Membru skont 1-Artikolu 5 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] u li ghalihom hija
necessarja azzjoni koordinata fil-livell tal-
Unjoni (“il-lista tal-Unjoni ta’ prodotti
medicinali kriti¢i”). Il-lista tal-Unjoni ta’
prodotti medicinali kriti¢i ghandha tigi
kkoordinata mal-lista identifikata fl-Istati
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Emenda 493

Membri mill-awtorita kompetenti ta’ dak
I-Istat Membru u ghandha tiehu post il-
listi nazzjonali kollha.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 131 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Wara r-rapportar imsemmi fl-
Artikolu 130, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, u fl-Artikolu 130(5), 1-
MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt
(¢). Fuq il-bazi ta’ din il-konsultazzjoni, 1-
MSSG ghandu jipproponi lista tal-Unjoni
ta’ prodotti medicinali kriti¢i awtorizzati
sabiex jigu introdotti fis-suq ta’ Stat
Membru skont 1-Artikolu 5 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] u li ghalihom hija
necessarja azzjoni koordinata fil-livell tal-
Unjoni (“il-lista tal-Unjoni ta’ prodotti
medicinali kriti¢i”).

Emenda 494
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 131 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Wara r-rapportar imsemmi fl-

AM\1291770MT.docx

Emenda

l. Wara r-rapportar imsemmi fl-
Artikolu 130, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, u fl-Artikolu 130(5), 1-
MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt
(c), u lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u
tal-konsumaturi, kif ukoll lil partijiet
ikkoncernati rilevanti ohra kif stabbilit fl-
Artikolu 162 ta’ dan ir-Regolament. Fuq
il-bazi ta’ din il-konsultazzjoni, I-MSSG
ghandu jipproponi lista tal-Unjoni ta’
prodotti medicinali kriti¢i awtorizzati
sabiex jigu introdotti fis-suq ta’ Stat
Membru skont 1-Artikolu 5 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] u li ghalihom hija
necessarja azzjoni koordinata fil-livell tal-
Unjoni (“il-lista tal-Unjoni ta’ prodotti
medic¢inali kriti¢i”).

Or. en

Emenda

1. Wara r-rapportar imsemmi fl-
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Artikolu 130, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, u fl-Artikolu 130(5), 1-
MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt
(¢). Fuq il-bazi ta’ din il-konsultazzjoni, 1-
MSSG ghandu jipproponi lista tal-Unjoni
ta’ prodotti medicinali kriti¢i awtorizzati
sabiex jigu introdotti fis-suq ta’ Stat
Membru skont 1-Artikolu 5 tad-[Direttiva
2001/83/KE riveduta] u li ghalihom hija
necessarja azzjoni koordinata fil-livell tal-
Unjoni (“il-lista tal-Unjoni ta’ prodotti
medicinali kriti¢i”).

Emenda 495

Artikolu 130, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, u fl-Artikolu 130(5), 1-
MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta’
hidma msemmi fl-Artikolu 121(1), il-punt
(c) kif ukoll d-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerdjalizzazzjoni, I-Agenziji
Nazzjonali u atturi ohra. Fuq il-bazi ta’
din il-konsultazzjoni, -MSSG ghandu
jipproponi lista tal-Unjoni ta’ prodotti
medicinali kriti¢i awtorizzati sabiex jigu
introdotti fis-suq ta’ Stat Membru skont 1-
Artikolu 5 tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u li ghalihom hija necessarja
azzjoni koordinata fil-livell tal-Unjoni (“il-
lista tal-Unjoni ta’ prodotti medic¢inali
kriti¢i”).

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 131 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
2. L-MSSG jista’ jipproponi
aggornamenti ghal-lista tal-Unjoni ta’
medic¢ini kriti¢i lill-Kummissjoni, meta
dawn ikunu necessarji.

Emenda 496
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 132 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-

PE757.081v01-00

Emenda
2. L-MSSG ghandu jipproponi
aggornamenti ghal-lista tal-Unjoni ta’
medic¢ini kriti¢i lill-Kummissjoni, meta
dawn ikunu necessarji.

Or. en

Emenda

1. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-
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Unjoni ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i skont
1-Artikolu 131(3), f’konsultazzjoni mal-
Agenzija u mal-grupp ta’ hidma msemmi
fil-punt (c) tal-Artikolu 121(1), I-MSSG
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet,
f’konformita mal-metodi msemmijin fl-
Artikolu 130(1), il-punt (d), dwar mizuri
xierqa ta’ sigurta tal-provvista lid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni jew lil entitajiet ohrajn.
Mizuri bhal dawn jistghu jinkludu
rakkomandazzjonijiet dwar id-
diversifikazzjoni tal-fornituri u I-gestjoni
tal-inventarju.

Emenda 497
Susana Solis Pérez

Proposta ghal regolament
Artikolu 132 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-
Unjoni ta’ prodotti medic¢inali kriti¢i skont
l-Artikolu 131(3), f’konsultazzjoni mal-
Agenzija u mal-grupp ta’ hidma msemmi
fil-punt (c) tal-Artikolu 121(1), I-MSSG
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet,
f’konformita mal-metodi msemmijin fl-
Artikolu 130(1), il-punt (d), dwar mizuri
xierqa ta’ sigurta tal-provvista lid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni jew lil entitajiet ohrajn.
Mizuri bhal dawn jistghu jinkludu
rakkomandazzjonijiet dwar id-
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Unjoni ta’ prodotti medi¢inali kriti¢i skont
1-Artikolu 131(3), f’konsultazzjoni mal-
Agenzija u mal-grupp ta’ hidma msemmi
fil-punt (c) tal-Artikolu 121(1), mad-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerdjalizzazzjoni u atturi ohra, 1-
MSSG jista’ jipprovdi
rakkomandazzjonijiet, f’konformita mal-
metodi msemmijin fl-Artikolu 130(1), il-
punt (d), dwar mizuri xierqa ta’ sigurta tal-
provvista lid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni jew lil entitajiet ohrajn.
Mizuri jew rakkomandazzjonijiet dwar id-
diversifikazzjoni tal-fornituri u I-gestjoni
tal-inventarju ggandhom ikunu
ggustifikati u bbilandjati tajjeb, u
Jjiffaééjaw kawzi fundamentali tar-riskju
tal-provvista.

Or. en

Emenda

l. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-
Unjoni ta’ prodotti medicinali kriti¢i skont
1-Artikolu 131(3), f’konsultazzjoni mal-
Agenzija u mal-grupp ta’ hidma msemmi
fil-punt (c) tal-Artikolu 121(1), I-MSSG
jista’ jipprovdi rakkomandazzjonijiet,
f’konformita mal-metodi msemmijin fl-
Artikolu 130(1), il-punt (d), dwar mizuri
xierqa ta’ sigurta tal-provvista lid-detenturi
tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definiti fl-
Artikolu 116(1), lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni jew lil entitajiet ohrajn.
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diversifikazzjoni tal-fornituri u l-gestjoni
tal-inventarju.

Or. en

Emenda 498
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 133 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(©) iqis ir-rakkomandazzjonijiet (c)  jikkonforma mar-

imsemmijin fl-Artikolu 132(1); rakkomandazzjonijiet imsemmijin fl-
Artikolu 132(1);

Or. en

Emenda 499
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

l. Meta tqis li dan ikun xieraq u l. [I-Kummissjoni ghandha:
necessarju, 11-Kummissjoni tista’:

Or. en

Emenda 500
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
2. [I-Kummissjoni, filwagqt li tqis 1- 2. [1-Kummissjoni, filwagqt li tqis 1-

informazzjoni jew l-opinjoni, imsemmija informazzjoni jew l-opinjoni, imsemmija
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fil-paragrafu 1, jew ir-
rakkomandazzjonijiet tal-MSSG, tista’
tiddeciedi li tadotta att ta’
implimentazzjoni sabiex ittejjeb is-sigurta
tal-provvista. L-att ta’ implimentazzjoni
jista’ jimponi rekwiziti ta’ hazniet ta’
kontingenza ta’ ingredjent farmacewtiku
attiv jew ta’ forom ta’ dozagg lesti, jew
mizuri rilevanti ohrajn mehtiega sabiex
tittejjeb is-sigurta tal-provvista, fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, fuq id-distributuri
bl-ingrossa jew fuq entitajiet rilevanti
ohrajn.

Emenda 501
Andreas Gliick

Proposta ghal regolament
Artikolu 134 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [1-Kummissjoni, filwagqt li tqis 1-
informazzjoni jew l-opinjoni, imsemmija
fil-paragrafu 1, jew ir-
rakkomandazzjonijiet tal-MSSG, tista’
tiddeciedi li tadotta att ta’
implimentazzjoni sabiex ittejjeb is-sigurta
tal-provvista. L-att ta” implimentazzjoni
jista’ jimponi rekwiziti ta’ hazniet ta’
kontingenza ta’ ingredjent farmacewtiku
attiv jew ta’ forom ta’ dozagg lesti, jew
mizuri rilevanti ohrajn mehtiega sabiex
tittejjeb is-sigurta tal-provvista, fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, fuq id-distributuri
bl-ingrossa jew fuq entitajiet rilevanti
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fil-paragrafu 1, jew ir-
rakkomandazzjonijiet tal-MSSG, tista’
tiddeciedi li tadotta att ta’
implimentazzjoni sabiex ittejjeb is-sigurta
tal-provvista. L-att ta” implimentazzjoni,
[’konsultazzjoni mad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghall-
Kummerdcjalizzazzjoni, I-Agenziji
Nazzjonali, u atturi rvilevanti ohra, jista’
jimponi rekwiziti ta’ hazniet ta’
kontingenza ta’ ingredjent farmacewtiku
attiv jew ta’ forom ta’ dozagg lesti, jew
mizuri rilevanti ohrajn ibbilandjati tajjeb
mehtiega sabiex tittejjeb is-sigurta tal-
provvista, fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, fuq id-distributuri
bl-ingrossa jew fuq entitajiet rilevanti
ohrajn li jiffaccjaw il-kawii fundamentali
tar-riskju tal-provvista.

Or. en

Emenda

2. [1-Kummissjoni, filwagqt li tqis 1-
informazzjoni jew l-opinjoni, imsemmija
fil-paragrafu 1, jew ir-
rakkomandazzjonijiet tal-MSSG, tista’
tiddeciedi li tadotta att ta’
implimentazzjoni sabiex ittejjeb is-sigurta
tal-provvista. L-att ta’ implimentazzjoni
jista’ jimponi rekwiziti ta’ hazniet ta’
kontingenza ta’ ingredjent farmacewtiku
attiv jew ta’ forom ta’ dozagg lesti, jew
mizuri rilevanti ohrajn mehtiega sabiex
tittejjeb is-sigurta tal-provvista, fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, fuq id-distributuri
bl-ingrossa jew fuq korpi centrali rilevanti
ohra li jiehdu r-rekwiZiti fughom u
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ohrajn. Jjghadduhom biss lil entitajiet rilevanti
ohra jekk ikun mehtieg

Or. en
Gustifikazzjoni

Perezempju, l-espansjoni tal-livelli tal-istokk fl-ispiZeriji tal-isptarijiet u l-ispizeriji tal-
prowvista tal-isptarijiet lil hinn mir-rekwiziti ezistenti mhijiex adattata. Il-holgien tal-ispazju
addizzjonali mehtieg jinvolvi spejjez konsiderevoli. Stokks ta’ rizerva multipli ikbar u
decentralizzati jistghu joholqu processi b’mod sinifikanti, aktar efficjenti u kontrollabbli aktar
facilment li jkunu wkoll maniggabbli f’kaz ta’ krizi. Dawn il-korpi jistghu wkoll jiddelegaw
kompiti lil entitajiet izghar jekk jitqies mehtieg.

Emenda 502
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 134a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 134a
Dispozizzjonijiet generali

1. L-Istati Membri jistghu jintroducu jew
iZommu dispoZizzjonijiet aktar sodi minn
dawk previsti f’dan ir-Regolament fir-
rigward tas-sigurta tal-provvista tal-
prodotti medicinali, u d-disponibbilta
taghhom. Jenhtieg li dawn id-
dispoZizzjonijiet ma jkollhomx impatt
negattiv fuq is-sigurta tal-provvista u d-
disponibbilta ta’ prodotti medicinali fi
Stati Membri ohra.

2. L-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ma ghandha fl-ebda
¢irkostanza tikkostitwixxi baZi ghal
tnaqqis fil-livell ta’ salvagwardji diga
moghtija mill-Istati Membri fir-rigward
tas-sigurta u d-disponibbilta tal-provvista
ta’ prodotti medicinali. Meta l-Istati
Membri jiskopru ksur ta’ miZuri b’rabta
mal-Kapitolu X, ghandhom jigu imposti
penali f’konformita mal-Artikolu 171(1)
minghajr dewmien bla bonn.
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Emenda 503

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

Artikolu 138 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt ze

Test propost mill-Kummissjoni

(ze)  il-kooperazzjoni mal-agenziji
decentralizzati tal-UE u ma’ awtoritajiet u
ma’ korpi xjentifi¢i ohrajn stabbiliti skont
1d-dritt tal-Unjoni, b’mod partikolari 1-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, 1-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel,
i¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard u 1-Agenzija Ewropea
ghall-Ambjent fir-rigward tal-valutazzjoni
xjentifika tas-sustanzi rilevanti, tal-
iskambju ta’ data u ta’ informazzjoni u tal-
izvilupp ta’ metodologiji xjentifici
koerenti, inkluzi s-sostituzzjoni, it-tnaqqis
jew l-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali,
filwagqt i jitqiesu l-ispecificitajiet tal-
valutazzjoni tal-prodotti medicinali;

Emenda 504
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament

Artikolu 142 — paragrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291770MT.docx

Emenda

(ze)  1il-kooperazzjoni mal-agenziji
decentralizzati tal-UE u ma’ awtoritajiet u
ma’ korpi xjentifi¢i ohrajn stabbiliti skont
id-dritt tal-Unjoni, b’mod partikolari 1-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, I-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel,
i¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard u 1-Agenzija Ewropea
ghall-Ambjent fir-rigward tal-valutazzjoni
xjentifika tas-sustanzi rilevanti, tal-
iskambju ta’ data u ta’ informazzjoni u tal-
izvilupp ta’ metodologiji xjentifici
koerenti, inkluzi s-sostituzzjoni, it-tnaqqis
jew l-irfinar tal-ittestjar fuq l-annimali, u
fejn possibbli jigu prijoritizzati strategiji
ta’ sostituzzjoni bhal pereiempju approcéi
in vitro u in silico mhux fuq l-annimali,
filwaqt 1i jitqiesu l-ispecificitajiet tal-
valutazzjoni tal-prodotti medicinali;

Or. en

Emenda

(da) il-Grupp ta’ Hidma Pedjatriku

Or. en
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Emenda 505
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 142 — paragrafu 1 — punt ja (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 506
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 142 — paragrafu 1 — punt jb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 507
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 142 — paragrafu 1 — punt jc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 508
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

PE757.081v01-00 86/101

Emenda

(Ga)  il-grupp ta’ hidma ad hoc dwar
Prodotti Medic¢inali ta’ Terapija
Avvanzata;

Or. en

Emenda

(Gb)  il-grupp ta’ hidma ad hoc dwar
Prodotti Medicinali Orfni;

Or. en

Emenda

(Gc)  il-grupp ta’ hidma ad hoc dwar il-
Prodotti Medicinali Pedjatrici;

Or. en
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Proposta ghal regolament
Artikolu 142 — paragrafu 1 — punt ka (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 509
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 146 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 510
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 146 — paragrafu 8 — subparagrafu 1

AM\1291770MT.docx 87/101

Emenda

(ka) tistabbilixxi gabra ta’ esperti li
gejjin mill-Istati Membri u l-partijiet
interessati ewlenin biex jahdmu fil-gruppi
ta’ hidma ad hoc; I-membri se jintghazlu
ghall-gharfien espert pertinenti taghhom
li jikkorrispondi ghall-htigijiet varji tal-
gruppi ta’ hidma ad hoc, li
Jippermettilhom jikkontribwixxu ghall-
appogg regolatorju u l-processi ta’
konsulenza xjentifika, filwagqt li jizguraw
li ma jkunux suggetti ghal xi kunflitti ta’
interess.

Or. en

Emenda

4a. rapprezentanti minn
organizzazzjonijiet tal-pazjenti li jservu
bhala membri jew sostituti fuq kumitati
xjentifici ghandhom jiréievu
remunerazzjoni mill-bagit tal-Agenzija,
skont ir-regolamenti finanzjarji li
Jjapplikaw ghall-Agenzija

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

[l-kumitati xjentifi¢i u kwalunkwe grupp
ta’ hidma u 1-gruppi konsultattivi xjentifici
stabbiliti f’konformita ma’ dan 1-Artikolu
ghandhom, fi kwistjonijiet generali,
jistabbilixxu kuntatti, fuq bazi
konsultattiva, mal-partijiet ikkonc¢ernati bl-
uzu ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem, b’mod partikolari 1-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
konsumaturi u I-asso¢jazzjonijiet tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha. Ghal dak
l-ghan, il-gruppi ta’ hidma tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
konsumaturi u I-asso¢jazzjonijiet tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha ghandhom
jigu stabbiliti mill-Agenzija. Ghandhom
jizguraw rapprezentanza gusta tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha, tal-
pazjenti u tal-konsumaturi li tkopri firxa
wiesgha ta’ oqsma ta’ esperjenza u ta’
mard, inkluz il-mard orfni, pedjatriku u
gerjatriku u I-prodotti medic¢inali ta’
terapija avvanzata, u medda geografika
wiesgha.

Emenda 511
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament

Emenda

[1-kumitati xjentifi¢i u kwalunkwe grupp
ta’ hidma u 1-gruppi konsultattivi xjentifici
stabbiliti f’konformita ma’ dan I-Artikolu
ghandhom, fi kwistjonijiet generali,
jistabbilixxu kuntatti, fuq bazi
konsultattiva, mal-partijiet ikkon¢ernati bl-
uzu ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem, b’mod partikolari 1-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
konsumaturi, inkluzi pazjenti pedjatrici, u
l-assoc¢jazzjonijiet tal-professjonisti fil-kura
tas-sahha. Ghal dak I-ghan, il-gruppi ta’
hidma tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u
tal-konsumaturi u I-asso¢jazzjonijiet tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha ghandhom
jigu stabbiliti mill-Agenzija. Ghandhom
jizguraw rapprezentanza gusta tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha, tal-
pazjenti u tal-konsumaturi li tkopri firxa
wiesgha ta’ oqsma ta’ esperjenza u ta’
mard, inkluz il-mard orfni, pedjatriku u
gerjatriku u I-prodotti medic¢inali ta’
terapija avvanzata, u medda geografika
wiesgha.

Or. en

Artikolu 146 — paragrafu 8 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.081v01-00

Emenda

L-Agenczija ghandha tistabbilixxi
procedura li tizgura r-remunerazgjoni
permezz tal-bagit tal-Agenzija, skont ir-
regoli finanzjarji applikabbli ghall-
Agenzija, tar-rappreentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti mahtura
bhala membri jew sostituti fuq kumitati
Xjentifici.

Or. en
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Emenda 512
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 150 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZzu mill-Bniedem ghandu jistabbilixxi
ghall-evalwazzjoni ta’ tipi specifici ta’
prodotti jew ta’ trattamenti medicinali,
gruppi ta’ hidma b’gharfien espert
xjentifiku fl-ogsma tal-kwalita
farmacewtika, tal-metodologiji, tal-
evalwazzjonijiet klini¢i # mhux klini¢i.

Emenda 513
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Artikolu 150 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

I1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZzu mill-Bniedem ghandu jistabbilixxi
ghall-evalwazzjoni ta’ tipi specifici ta’
prodotti jew ta’ trattamenti medicinali,
gruppi ta’ hidma b’gharfien espert
xjentifiku fl-ogsma tal-kwalita
farmacewtika, tal-metodologiji, tal-
evalwazzjonijiet klini¢i u mhux klini¢i.
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Emenda

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZzu mill-Bniedem ghandu jistabbilixxi
ghall-evalwazzjoni ta’ tipi specifici ta’
prodotti jew ta’ trattamenti medicinali,
gruppi ta’ hidma b’gharfien espert
xjentifiku fl-ogsma tal-kwalita
farmacewtika, tal-metodologiji, tal-
evalwazzjonijiet klini¢i, mhux klini¢i,
mard rari u medicini pedjatrici, li
jobbligaw il-partecipazzjoni ta’
rappreZentanti tal-pazjenti u esperti fuq il-
pazjenti.

Or. en

Emenda

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZzu mill-Bniedem ghandu jistabbilixxi
ghall-evalwazzjoni ta’ tipi specifici ta’
prodotti jew ta’ trattamenti medicinali,
gruppi ta’ hidma b’gharfien espert
xjentifiku fl-ogsma tal-kwalita
farmacewtika, tal-metodologiji, tal-
evalwazzjonijiet klini¢i u mhux klini¢i,
mard rari u medicini pedjatrici bil-
partecipazzjoni obbligatorja ta’
rappreZentanti tal-pazjenti

Or. en
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Emenda 514
Josianne Cutajar

Proposta ghal regolament
Artikolu 150 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZzu mill-Bniedem ghandu jistabbilixxi
ghall-evalwazzjoni ta’ tipi specifici ta’
prodotti jew ta’ trattamenti medicinali,
gruppi ta’ hidma b’gharfien espert
xjentifiku fl-ogsma tal-kwalita
farmacewtika, tal-metodologiji, tal-
evalwazzjonijiet klini¢i # mhux klini¢i.

Emenda 515
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal regolament
Artikolu 150 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

[lI-maggoranza tal-membri tal-gruppi ta’
hidma ghandha tikkonsisti minn esperti
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri. Meta xieraq, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem jista’, wara konsultazzjoni mal-
Bord Manigerjali, jistabbilixxi numru
minimu ta’ esperti mill-awtoritajiet
kompetenti fi grupp ta’ hidma.

Emenda 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
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90/101

Emenda

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZzu mill-Bniedem ghandu jistabbilixxi
ghall-evalwazzjoni ta’ tipi specifici ta’
prodotti jew ta’ trattamenti medicinali,
gruppi ta’ hidma b’gharfien espert
xjentifiku fl-ogsma tal-kwalita
farmacewtika, tal-metodologiji, tal-
evalwazzjonijiet klini¢i, mhux klini¢i,
mard rari u medicina pedjatrika.

Or. en

Emenda

[lI-maggoranza tal-membri tal-gruppi ta’
hidma ghandha tikkonsisti minn esperti
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri u r-rappreentanti tal-pazjenti.
Meta xieraq, 1l-Kumitat ghall-Prodotti
Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jista’,
wara konsultazzjoni mal-Bord Manigerjali,
jistabbilixxi numru minimu ta’ esperti mill-
awtoritajiet kompetenti fi grupp ta’ hidma.

Or. en
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Proposta ghal regolament
Artikolu 152 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta, f’konformita ma’ dan ir-Regolament,
kwalunkwe wiehed mill-Kumitati
msemmijin fl-Artikolu 142 ikun mehtieg
jevalwa prodott medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, huwa ghandu jahtar wiehed mill-
membri tieghu sabiex jagixxi bhala relatur,
filwagqt 1i jigi kkunsidrat 1-gharfien espert
ezistenti fl-Istat Membru. I1-Kumitat
ikkonc¢ernat jista’ jahtar membru iehor
sabiex jagixxi bhala korelatur.

Emenda 517

Emenda

Meta, f’konformita ma’ dan ir-Regolament,
kwalunkwe wiehed mill-Kumitati
msemmijin fl-Artikolu 142 ikun mehtieg
jevalwa prodott medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, huwa ghandu jahtar wiehed mill-
membri tieghu sabiex jagixxi bhala relatur,
filwaqt 1i jigi kkunsidrat 1-gharfien espert
ezistenti fl-Istat Membru. Il-Kumitat
ikkonc¢ernat jista’ jahtar membru iehor
sabiex jagixxi bhala korelatur /i jistghu
Jirrapprezentaw lill-pazjent jew lill-
komunita professjonali tal-kura tas-
sahha.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Artikolu 153 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fuq it-talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija,
fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali
awtorizzati ghall-uzu mill-bniedem,
ghandha tigbor kull informazzjoni
disponibbli dwar metodi li I-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri juzaw sabiex
jiddeterminaw il-valur terapewtiku mizjud
li jipprovdi kwalunkwe prodott medicinali
¢did ghall-uzu mill-bniedem.
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Emenda

Fugq it-talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija,
fir-rigward ta’ prodotti medicinali
awtorizzati ghall-uzu mill-bniedem,
ghandha tigbor kull informazzjoni
disponibbli dwar metodi li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri juzaw sabiex
jiddeterminaw il-valur terapewtiku mizjud
li jipprovdi kwalunkwe prodott medic¢inali
gdid ghall-uzu mill-bniedem. Linji gwida
ghad-determinazzjoni tal-valur
terapewtiku miZjud ghandhom jitfasslu
[’kollaborazzjoni ma’ organizzazzjonijiet
tal-pazjenti u professjonisti tal-kura tas-
sahha.

Or. en

PE757.081v01-00
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Emenda 518
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 153 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fuq it-talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija,
fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali
awtorizzati ghall-uzu mill-bniedem,
ghandha tigbor kull informazzjoni
disponibbli dwar metodi li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri juzaw sabiex
jiddeterminaw il-valur terapewtiku mizjud
li jipprovdi kwalunkwe prodott medic¢inali
¢did ghall-uzu mill-bniedem.

Emenda 519
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 162 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija tista’ testendi l-process
ta’ konsultazzjoni ghall-pazjenti, ghall-
izviluppaturi tal-medic¢ina, ghall-
professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-
industriji jew ghal partijiet ikkoncernati
ohrajn, kif rilevanti.

Emenda 520

PE757.081v01-00

Emenda

Fugq it-talba tal-Kummissjoni, I-Agenzija,
fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali
awtorizzati ghall-uzu mill-bniedem,
ghandha tigbor kull informazzjoni
disponibbli dwar metodi li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri juzaw sabiex
jiddeterminaw il-valur terapewtiku mizjud
li jipprovdi kwalunkwe prodott medic¢inali
gdid ghall-uzu mill-bniedem. L-Agenzija
ghandha tiiviluppa b’mod kongunt linji
gwida ghall-valutazzjoni tal-valur
terapewtiku miZjud mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti.

Or. en

Emenda

2. L-Agenzija ghandha testendi 1-
process ta’ konsultazzjoni ghall-pazjenti,
ghall-izviluppaturi tal-medicina, ghall-
professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-
industriji jew ghal partijiet ikkoncernati
rilevanti ohrajn. Tista’ taghmel dan
permezz tal-holqien ta’ Network
Regolatorju tal-Partijiet Ikkoncernati li
Jissimplifika l-process ta’ konsultazzjoni.

Or. en
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Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Artikolu 162 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-Agenzija tista’ testendi l-process
ta’ konsultazzjoni ghall-pazjenti, ghall-
izviluppaturi tal-medic¢ina, ghall-
professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-
industriji jew ghal partijiet ikkoncernati
ohrajn, kif rilevanti.

Emenda 521
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 164 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. L-Agenzija ghandha tizgura li 1-
intraprizi mikro, zghar u medji (“SMEs”) u
l-entitajiet minghajr skop ta’ qligh jigu
offruti skema ta’ sostenn.

Emenda 522
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 164 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-iskema ta’ sostenn ghandha tkun

maghmula minn sostenn regolatorju,

AM\1291770MT.docx

Emenda

2. L-Agenzija ghandha testendi 1-
process ta’ konsultazzjoni ghall-pazjenti,
ghall-izviluppaturi tal-medicina, ghall-
professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-
organizzazzjoni internazzjonali, ghall-
industriji jew ghal partijiet ikkoncernati
ohrajn, kif rilevanti.

Or. en

Emenda
l. L-Agenzija ghandha tizgura li 1-
intraprizi mikro, zghar u medji (“SMEs”),
l-istituti ta’ ricerka, l-istituzzjonijiet
akkademici, u l-entitajiet minghajr skop ta’
qligh jigu offruti skema ta’ sostenn.

Or. en

Emenda

2. L-iskema ta’ sostenn komprensiva
tinkludi assistenza regolatorja, pro¢edurali
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procedurali u amministrattiv, u minn
tnaqqis, minn differiment jew minn
ezenzjoni tat-tariffi.

Emenda 523
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal regolament
Artikolu 164 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-SMEs ghandhom jibbenefikaw
mill-in¢entivi stabbiliti fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 2049/2005 u fir-
[Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95
rivedut]®? .

84 Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
297/95 ta’ I-10 ta’ Frar 1995 fuq il-miZati
pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-
Evalwazzjoni tal-Prodotti Medicinali (GU
L 35, tal-15.2.1995, p. 1).

Emenda 524
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal regolament
Artikolu 166 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
2. L-Agenzija tista’ tikkunsidra u
tiddeciedi dwar evidenza addizzjonali

disponibbli, indipendentement mid-data
sottomessa mill-applikant ghall-

PE757.081v01-00

u amministrattiva, flimkien ta’ tnaqqis
sinifikanti, differimenti, jew ezenzjoni tat-
tariffi.

Or. en

Emenda

4. L-SMEs ghandhom jibbenefikaw
mill-in¢entivi stabbiliti fir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 2049/2005, kif
ukoll fir-[Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
297/95 rivedut]. Dawn l-inéentivi huma
amministrattivi u jippromwovu I-
innovazzjoni.

Or. en

Emenda

2. L-Agenzija tista’ tikkunsidra u
tiddeciedi dwar evidenza addizzjonali
disponibbli, indipendentement mid-data
sottomessa mill-applikant ghall-

AM\1291770MT.docx



awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Fugq dik il-baZi, is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott
ghandu jigi aggornat jekk l-evidenza
addizzjonali jkollha impatt fuq il-bilané
riskju-benefiééju ta’ prodott medicinali.

AM\1291770MT.docx

awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Wara evalwazzjoni tat-totalita tal-
evidenza, inkluza d-data sottomessa mill-
applikant ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, jekk I-Agenzija tqis
li bidla fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott tista’ tkun xierqa minhabba I-
impatt ta’ tali evidenza fuq il-bilan¢ bejn
il-beneficéju u r-riskju tal-prodott
medicinali, I-Agenzija ghandha tagsam il-
proposta taghha mal-applikant jew mad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni minghajr dewmien.

L-applikant jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jigi
pprovdut bl-evidenza addizzjonali kollha
inkluza kwalunkwe dokumentazzjoni tal-
istudju rilevanti li fuqha tkun ibbazata I-
proposta tal-Agenzija, u f’konformita
mar-rekwiZiti applikabbli stabbiliti skont
ir-Regolament (UE) 2016/679.

L-applikant jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jigi
mistieden jissottometti lill-Agenzija I-
pozgizzjoni tieghu dwar l-evidenza
pprovduta u, jekk mehtieg, ghandu jigi
offrut l-opportunita ta’ spjegazzjoni biex
Jjiddiskuti kwalunkwe aggornament
propost ghas-sommarju tal-karatteristic¢i
tal-prodott kif jista’ jkun xieragq.

L-Agenzija ghandha minghajr dewmien
Zejjed tinforma lill-applikant jew lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni bl-opinjoni taghha.

Fejn l-applikant jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-

PE757.081v01-00
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Emenda 525
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament
Artikolu 167 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

PE757.081v01-00

kummerdcjalizzazzjoni ma jaqbilx mal-
opinjoni tal-Agenzija, l-applikant jew id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jista’ jitlob b’avviz
bil-miktub lill-Agenzija ezami mill-gdid
tal-opinjoni. F’dak il-kaz, l-applikant jew
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jipprovdi
lill-Agenzija r-ragunijiet dettaljati ghat-
talba fi Zmien 30 jum minn meta jircievi l-
opinjoni.

Fi Zmien 30 jum wara li jircievi r-
ragunijiet ghat-talba, I-Agenzija ghandha
tezamina mill-gdid l-opinjoni taghha u
ghandha tohrog opinjoni finali.

Ir-ragunijiet ghall-konkluZjoni milhuqa
ghandhom ikunu mehmuzin mal-opinjoni
finali.

Meta l-opinjoni finali tal-Agenzija
tikkonferma Il-htiega ghal bidla fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, is-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott
ghandu jigi aggornat.

Or. en

Emenda

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, 1-
Agenzija ghandha tiehu miZuri b’mod attiv
biex tizgura l-konformita taghha ma’
livell komuni gholi ta’ ¢ibersigurta fi
hdan l-entitajiet tal-Unjoni, tidentifika u
timplimenta b’mod attiv 1-ahjar prattiki tac-
¢ibersigurta aggornati sabiex tipprevjeni,
tidentifika, ittaffi u twiegeb ghal attakki
¢ibernetici.
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Or. en

Gustifikazzjoni

1l-lingwa allinjata mal-ahhar fajl legizlattiv ivvutat mill-Parlament Ewropew dwar is-sigurta
cibernetika: “Livelli gholjin komuni ta’ ¢ibersigurta fl-istituzzjonijiet, fil-korpi, fl-ufficcji u fI-

agenziji tal-Unjoni”.

Emenda 526
Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal regolament
Artikolu 175 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti
delegati msemmija fl-Artikoli 3(5), 19(8),
21,47(4), 49(2), 63(2), 67(4), 75(3), 81(4)
u 172(10) ghandha tinghata lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta’ 5 snin mid-
[data tad-dhul fis-sehh]. Il-Kummissjoni
ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-
delega ta’ setgha mhux aktar tard minn 9
xhur qabel it-tmiem tal-perjodu ta’ 5 snin.
Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi ta’ Zmien
identi¢i, hlief jekk il-Parlament Ewropew
jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn 3 xhur
gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

Emenda 527
Pernille Weiss

Proposta ghal regolament
Anness I — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem li fihom sustanza attiva li f1-20 ta’
Mejju 2004 ma kinitx awtorizzata fl-
Unjoni, minbarra prodotti allergenici jew

AM\1291770MT.docx

Emenda

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti
delegati msemmija fl-Artikoli 3(5), 19(8),
21, 40a,47(4), 49(2), 63(2), 67(4), 75(3),
81(4) u 172(10) ghandha tinghata lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta’ 5 snin mid-
[data tad-dhul fis-sehh]. II-Kummissjoni
ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-
delega ta’ setgha mhux aktar tard minn 9
xhur qgabel it-tmiem tal-perjodu ta’ 5 snin.
Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza
awtomatikament ghal perjodi ta’ Zmien
identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew
jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali
estensjoni mhux aktar tard minn 3 xhur
gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

Or. en

Emenda

3. Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem li fihom sustanza attiva li f1-20 ta’
Mejju 2004 ma kinitx awtorizzata fl-
Unjoni, minbarra prodotti medicinali

PE757.081v01-00
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prodotti medicinali erbali, li fi kwalunkwe
kaz ma ghandhomx jigu awtorizzati mill-
Unjoni.

Emenda 528
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Proposta ghal regolament
Anness II — punt 8a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 529

erbali, i fi kwalunkwe kaz ma ghandhomx
jigu awtorizzati mill-Unjoni.

Or. en

Emenda

(8a)  L-obbligu li I-prodott isir
disponibbli kif stabbilit fil-pjan ta’
disponibbilta stabbilit fl-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Anness II — punt 25a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 530

Emenda

(25a) l-obbligu li jigi nnotifikat lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru u,
fejn rilevanti, lill-Agenzija dwar il-
wagfien, l-irtirar, is-sospensjoni
temporanja jew it-tfixkil temporanju
f’konformita mal-iskadenzi previsti fl-
Artikolu 116;

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament

PE757.081v01-00
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Anness II — punt 25b (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(25b) l-obbligu li jigi stabbilit u jinamm
aggornat pjan ghall-prevenzjoni tan-
nugqqasijiet kif previst fl-Artikolu 117;

Or. en

Emenda 531
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Anness II — punt 25¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(25¢) l-obbligu ta’ konformita mar-
rakkomandazzjonijiet u I-miZuri mehuda
f’kaz ta’ nuqqas kritiku kif previst fl-
Artikolu 125;

Or. en

Emenda 532
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Anness II — punt 25d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(25d) l-obbligu ta’ konformita mar-
rakkomandazzjonijiet u I-miZuri mehuda
fir-rigward ta’ prodotti medicinali kritici
kif previst fl-Artikolu 133.

Or. en
Emenda 533
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
AM\1291770MT.docx 99/101 PE757.081v01-00
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Proposta ghal regolament

Anness IV — Parti III — paragrafu 1 — punt 2 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) Raguni ghan-nuqqas;

Emenda 534
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal regolament

Emenda
(e) Raguni ghan-nuqqas inkluza
informazzjoni dwar,

(i) Interruzzjoni tal-materja prima,
minhabba ...

(ii) Interruzzjoni tal-API, minhabba ...

(iii) Interruzzjoni tal-eccipjenti, minhabba

(iv) Problema tal-produzzjoni, minhabba..
(v) Problema tal-kwalita, minhabba ...

(vi) Kapacita tal-produzzjoni, minhabba ...
(vii) Problema tal-logistika, minhabba ...

(viii) Problema tad-distribuzzjoni,
minhabba ...

(ix) Prattici tal-inventarju u tal-hZin
(x) Zieda fid-domanda

(xi) Ragunijiet kummerdcjali

Or. en

Anness IV — Parti V — paragrafu 1 — punt 2 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(da)  Ghall-fini ta’ rapportar skont I-
Artikolu 118, id-distributuri bl-ingrossa
ghandhom jipprovdu rapporti regolari
tad-data tal-livell tal-hazniet li jindikaw il-
kwantitajiet disponibbli tal-medicini
kollha f’kull wiehed mill-imhazen
taghhom.

Or. en

100/101 AM\1291770MT.docx



Emenda 535

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Proposta ghal regolament
Anness IV — Parti Va (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

Va Ghall-finijiet ta’ rapportar
f’konformita mal-Artikolu 118(1) u ghad-
detezzjoni bikrija ta’ nuqqasijiet ta’
prowvista, il-bejjiegha bl-ingrossa
ghandhom jipprovdu l-informazzjoni li
gejja fil-hin:

1. Informazzjoni dwar id-disponibbilta tal-
prodott: 1d-disponibbiltajiet tal-prodotti
ghandhom jigu rrapportati ghal kull
mahzen bl-ingrossa u ghandhom jigu
indicjati bhala iva/le.

2. Informazzjoni f’livell tas-servizz:
Ghandha tigi rrapportata informazzjoni
[livell tas-servizz li tighor il-livell ta’
twettiq ta’ ordnijiet bl-ingrossa minn
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni u fornituri. Tali
informazzjoni tinvolvi t-tqabbil tal-
kwantita ordnata mal-kwantita
attwalment ricevuta fil-livell tal-prodott.
Id-differenza li tirriZulta tiddeskrivi l-livell
tas-servizz.

Or. en
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