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Emenda 21

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 22
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni
3) Din ir-revizjoni hija parti mill-

implimentazzjoni tal-Istrategija

AM\1291771MT.docx

Emenda

3) Din ir-revizjoni hija parti mill-
implimentazzjoni tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa u ghandha 1-
ghan 1i tizgura l-access ghall-medicini
innovattivi u stabbiliti ghall-pazjenti u
ttejjeb l-affordabbilta ta’ dawn il-
medicini, b’attenzjoni specjali ghat-titjib
tas-sigurta tal-provvista u l-indirizzar tar-
riskji ta’ nuqqasijiet, filwagqt li tqis 1-isfidi
tas-swieq izghar tal-Unjoni; tippromwovi I-
innovazzjoni, b’mod partikolari ghal
htigijiet medici mhux issodisfati, filwaqt li
tnagqqas il-piz regolatorju u l-impatt
ambjentali tal-medicini; u tohloq sistema
bilan¢jata u kompetittiva li zzomm il-
medic¢ini affordabbli ghas-sistemi tas-sahha
u ghall-pazjenti, filwaqt 1i tippremja
b’mod partikolari 1-innovazzjoni mmirata
li ttejjeb l-acécess ghall-prodotti medicinali
[fl-Istati Membri kollha, fejn jindirizzaw
htigijiet medici mhux issodisfati u fejn
ikunu saru studji u Zvilupp preklinici fl-
Unjoni li jsahhu l-ekosistemi industrijali
taghna.

Or. en

Emenda

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

Emenda 23
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) Din ir-revizjoni hija parti mill-
implimentazzjoni tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa u ghandha 1-
ghan li tippromwovi l-innovazzjoni, b’mod
partikolari ghall-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati, filwagqt i tnaqqas il-piz
regolatorju u l-impatt ambjentali tal-
medicini; tizgura l-access ghall-medicini
innovattivi u stabbiliti ghall-pazjenti,
b’attenzjoni specjali ghat-titjib tas-sigurta
tal-provvista u l-indirizzar tar-riskji ta’
nuqgqasijiet, filwaqt li tqis l-isfidi tas-swieq
izghar tal-Unjoni; u tohloq sistema
bilan¢jata u kompetittiva li zzomm il-
medicini affordabbli ghas-sistemi tas-
sahha, filwagqt li tippremja l-innovazzjoni.
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Farmacewtika ghall-Ewropa u ghandha 1-
ghan li tippromwovi l-innovazzjoni, b’mod
partikolari ghall-htigijiet medici mhux
issodisfati, u trawwem ambjent attraenti
ghar-ricerka, ghall-izvilupp u ghall-
manifattura tal-farmacewtici fl-Unjoni
filwaqt 11 tnaqqas il-piZijiet regolatorji u
amministrattivi kif ukoll 1-impatt
ambjentali tal-medicini; tizgura l-access
ghall-medicini innovattivi u stabbiliti
ghall-pazjenti, b’attenzjoni specjali ghat-
titjib tas-sigurta tal-provvista u l-indirizzar
tar-riskji ta’ nuqqasijiet, filwaqt li tqis 1-
isfidi tas-swieq izghar tal-Unjoni; u tohloq
sistema bilan¢jata u kompetittiva li Zzzomm
il-medic¢ini affordabbli ghas-sistemi tas-
sahha, filwagqt li tippremja l-innovazzjoni.

Or. en

Emenda

3) Din ir-revizjoni hija parti mill-
implimentazzjoni tal-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa u ghandha 1-
ghan li tippromwovi l-innovazzjoni, b’mod
partikolari ghall-htigijiet medi¢i mhux
issodisfati, u tistabbilixxi ambjent
favorevoli ghar-ricerka, ghall-iZvilupp u
ghall-manifattura tal-farmacewtici fl-
Unjoni filwaqt li tnaqqas il-piz regolatorju
u l-impatt ambjentali tal-medicini; tizgura
l-access ghall-medicini innovattivi u
stabbiliti ghall-pazjenti, b’attenzjoni
specjali ghat-titjib tas-sigurta tal-provvista
u l-indirizzar tar-riskji ta’ nuqqasijiet,
filwaqt 1i tqis l-isfidi tas-swieq izghar tal-
Unjoni; u tohloq sistema bilan¢jata u
kompetittiva li Zzzomm il-medic¢ini
affordabbli ghas-sistemi tas-sahha, filwaqt
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Emenda 24
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 25
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 3a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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li tippremja lI-innovazzjoni.

Or. en

Emenda

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

Or. en

Emenda
(3a) B’mod parallel ghal din ir-
revigjoni, jenhtieg li I-Unjoni tibni
ekosistema farmacewtika Ewropea gdida
biex taccellera r-ricerka u I-izvilupp ta’
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Emenda 26
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 4a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00

MT

prodott medicinali gdid u tappoggja I-
innovazzjoni permezz tal-istabbiliment ta’
shubijiet pubblici-privati, il-
multiplikazzjoni tal-Istituti tal-Isptarijiet
Universitarji, tac-centri ta’ ecéellenza u
tal-bijoraggruppamenti.

Or. en

Emenda

(4da) Jenhtieg li din ir-reviZjoni tkun
allinjata mal-ambizzjonijiet tal-UE fl-
industrija, fid-digitalizzazzjoni u fil-
kummeré, u tirrikonoxxi r-rwol kritiku
tas-settur Ewropew tax-xjenzi tal-hajja,
b’mod specjali l-industrija farmacewtika,
fil-harsien tal-vantagg kompetittiv tal-UE.
It-tishih ta’ ricerka u Zvilupp Ewropej
robusti huwa krudjali ghas-sovranita
Ewropea fl-ambitu ta’ xenarju geopolitiku
globalment kompetittiv. Il-qafas legiilattiv
farmacewtiku jenhtieg li jkun armonizzat
mal-istrategija industrijali iktar wiesgha
tal-UE, li tirrifletti l-enfasi tal-Kunsill
mit-23 ta’ Marzu 2023 fugq I-
amplifikazzjoni tal-incéentivi ghall-
investiment fl-innovazzjoni u l-gwida tal-
Kunsill tal-2016 li kwalunkwe emenda,
inkluz dawk li jaffettwaw is-sistema ta’
incentivi, jenhtieg li ma tfixkilx il-holqien
ta’ drogi ghat-trattament ta’ mard rari. L-
avvanzi fl-innovazzjoni huma centrali
ghat-tishih tar-rizultati fil-qasam tas-
sahha tal-pazjenti u tas-settur tas-sahha
pubblika generali.

Or. en
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Emenda 27
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 4a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4a)  Il-qafas farmacewtiku jenhtieg li
Jjkun konsistenti mal-politika industrijali
prevalenti tal-UE, inklu? il-
KonkluZjonijiet tal-Kunsill mit-23 ta’
Marzu 2023 li enfasizzaw l-importanza
tat-tishih tal-incentivi ghall-investiment
fl-innovazzjoni u I-KonkluZjonijiet tal-
Kunsill tal-2016 li jishqu li kwalunkwe
revigjoni, inkluz dik ghall-qafas tal-
incentivi, jenhtieg li ma tiskoraggix I-
izvilupp tal-prodotti medicinali mehtiega
ghat-trattament tal-mard rari; iz-Zieda fl-
innovazzjoni se tappoggja iktar ir-rizultati
fil-qasam tas-sahha tal-pazjenti u tas-
sahha pubblika.

Or. en
Gustifikazzjoni

1I-Kummissjoni Ewropea enfasizzat is-sinifikanza tal-preservazzjoni ta’ ambjent farmacewtiku
kompetittiv fl-Ewropa. Fl-istess hin, I-Istati Membri inkarigaw lill-Kummissjoni bir-riezami
tal-legizlazzjoni farmacewtika, u enfasizzaw li l-innovazzjoni, il-pedament ta’ kwalunkwe
diskussjoni dwar [-access, ma ghandhiex tigi skoragguta. Huwa krucjali li tigi artikolata
b’mod esplic¢itu din l-intenzjoni tad-Direttiva biex tigi evitata kwalunkwe ambigwita dwar I-
ispirtu tar-revizjoni, li ghandu bhala ghan ekosistema farmacewtika robusta u kompetittiva.

Emenda 28
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 4b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(4b)  Din id-Direttiva tirrikonoxxi li t-
trawwim ta’ industrija farmacewtika

kompetittiva fi hdan I-UE, li ssahhah il-
provi klinicéi bbazati fl-UE, u I-
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Emenda 29

lokalizzazzjoni tal-manifattura ta’
ingredjenti farmacewtici attivi huma
objettivi komplementari li jtejbu l-
awtonomija strategika tas-sahha tal-
Unjoni filwaqt li jZidu l-affordabbilta, I-
accessibbilta, u d-disponibbilta tal-
prodotti medicinali, u b’hekk jappoggjaw
ekosistema Ewropea tas-sahha iktar
reziljenti u sostenibbli.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) Jenhtieg li 1-qafas regolatorju ghall-
uzu ta’ prodotti medicinali jqis ukoll il-
htigijiet tal-imprizi fis-settur farmacewtiku
u l-kummerc¢ ta’ prodotti medicinali fl-
Unjoni, minghajr ma jipperikola I-kwalita,
1s-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti
medic¢inali.

Emenda 30
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) Din ir-revizjoni zzomm il-livell ta’
armonizzazzjoni li nkiseb. Fejn mehtieg u
xieraq, hija tkompli tnaqqas id-disparitajiet
1 jifdal, billi tistabbilixxi regoli dwar is-
supervizjoni u l-kontroll tal-prodotti
medic¢inali u d-drittijiet u d-dmirijiet li
ghandhom l-awtoritajiet kompetenti tal-

PE757.082v01-00

Emenda

(6) Jenhtieg li 1-qafas regolatorju ghall-
uzu mill-bniedem ta’ prodotti medicinali
jqis ukoll il-htigijiet tal-imprizi fis-settur
farmacewtiku u I-kummer¢ ta’ prodotti
medic¢inali fl-Unjoni, minghajr ma
jipperikola l-kwalita, is-sikurezza u 1-
effikacja tal-prodotti medicinali.

Or. en

Emenda

() Jenhtieg li din ir-revizjoni zzomm
il-livell ta’ armonizzazzjoni li nkiseb. Fejn
mehtieg u xieraq, hija tkompli tnaqqas 1d-
disparitajiet li jifdal, billi tistabbilixxi
regoli dwar is-supervizjoni u l-kontroll tal-
prodotti medic¢inali u d-drittijiet u d-
dmirijiet li ghandhom l-awtoritajiet
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Istati Membri bil-hsieb li tigi zgurata 1-
konformita mar-rekwiziti legali. Fid-dawl
tal-esperjenza miksuba dwar I-
applikazzjoni tal-legizlazzjoni
farmacewtika tal-Unjoni u l-evalwazzjoni
tal-funzjonament taghha, il-qafas
regolatorju jehtieg li jigi adattat ghall-
progress xjentifiku u teknologiku, ghall-
kundizzjonijiet attwali tas-suq u ghar-realta
ekonomika fi hdan I-Unjoni. L-izviluppi
xjentifici u teknologici jwasslu ghall-
innovazzjoni u l-izvilupp ta’ prodotti
medicinali, inkluz ghal ogsma terapewtici
fejn ghad hemm htiega medika mhux
issodisfata. Sabiex jigu sfruttati dawn 1-
izviluppi, jenhtieg li 1-qafas farmacewtiku
tal-Unjoni jigi adattat biex jissodisfa I-
izviluppi xjentifi¢i bhall-genomika,
jakkomoda prodotti medi¢inali mill-aktar
avvanzati, ez. prodotti medic¢inali
personalizzati u trasformazzjoni
teknologika bhall-analitika tad-data, 1-
ghodod digitali u I-uzu tal-intelligenza
artifi¢jali. Dawn l-adattamenti
jikkontribwixxu wkoll ghall-kompetittivita
tal-industrija farmacewtika tal-Unjoni.

Emenda 31
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11)  Jenhtieg li d-Direttiva tahdem
f’sinergija mar-Regolament biex
tippermetti l-innovazzjoni u tippromwovi I-
kompetittivita tal-industrija farmacewtika
tal-Unjoni, b’mod partikolari I-SMEs.
F’dan ir-rigward, hija proposta sistema
bilan¢jata ta’ inc¢entivi li tippremja 1-
innovazzjoni, spe¢jalment fl-ogsma tal-
htigijiet medi¢i mhux issodisfati u 1-
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kompetenti tal-Istati Membri bil-hsieb li
tigi zgurata I-konformita mar-rekwiziti
legali. Fid-dawl tal-esperjenza miksuba
dwar l-applikazzjoni tal-legizlazzjoni
farmacewtika tal-Unjoni u l-evalwazzjoni
tal-funzjonament taghha, il-qafas
regolatorju jehtieg li jigi adattat ghall-
progress xjentifiku u teknologiku, ghall-
kundizzjonijiet attwali tas-suq u ghar-realta
ekonomika fi hdan I-Unjoni. L-izviluppi
xjentifici u teknologici jwasslu ghall-
innovazzjoni u l-izvilupp ta’ prodotti
medic¢inali, inkluz ghat-tfal u l-pazjenti
b’mard rari fl-oqgsma terapewtici kollha
fejn ghad hemm htiega medika mhux
issodisfata. Sabiex jigu sfruttati dawn 1-
1zviluppi, jenhtieg li 1-qafas farmacewtiku
tal-Unjoni jigi adattat biex jissodisfa I-
1zviluppi xjentifi¢i bhall-genomika,
jakkomoda prodotti medi¢inali mill-aktar
avvanzati, ez. prodotti medic¢inali
personalizzati u trasformazzjoni
teknologika bhall-analitika tad-data, 1-
ghodod digitali u I-uzu tal-intelligenza
artifi¢jali. Dawn l-adattamenti
jikkontribwixxu wkoll ghall-kompetittivita
tal-industrija farmacewtika tal-Unjoni.

Or. en

Emenda

(11)  Jenhtieg li d-Direttiva tahdem
f’sinergija mar-Regolament biex
tippermetti l-innovazzjoni u tippromwovi 1-
kompetittivita tal-industrija farmacewtika
tal-UE, b’mod partikolari tal-SMEs. Barra
minn hekk, din ghandha I-ghan li taghti
prijorita lill-espansjoni tal-provi klinici
bbazati fl-UE u lill-produzzjoni lokali ta’
ingredjenti farmacewtici attivi, biex
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innovazzjoni li tilhaq lill-pazjenti u ttejjeb
l-access fl-Unjoni. Sabiex is-sistema
regolatorja ssir aktar effi¢jenti u favorevoli
ghall-innovazzjoni, id-Direttiva ghandha
wkoll I-ghan li tnaqqas il-piz
amministrattiv u li tissimplifika l-proc¢eduri
ghall-imprizi.

Emenda 32

b’hekk issahhah l-awtonomija strategika
tal-ekosistema tas-sahha Ewropea. F’dan
ir-rigward, hija proposta sistema bilancjata
ta’ in¢entivi li tippremja l-innovazzjoni,
specjalment fl-ogsma tal-htigijiet medici
mhux issodisfati, l-innovazzjoni bbaZata
fI-UE u l-innovazzjoni li tilhaq lill-pazjenti
u ttejjeb l-access fl-Unjoni. Sabiex is-
sistema regolatorja ssir aktar effi¢jenti u
favorevoli ghall-innovazzjoni, id-Direttiva
ghandha wkoll I-ghan 1i tnaqqas il-piz
amministrattiv u li tissimplifika 1-proc¢eduri
ghall-imprizi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 33
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Emenda

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

Or. en
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Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 34
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 11a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291771MT.docx

Emenda

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

Or. en

Emenda

(11a) Din id-Direttiva jenhtieg li thkun
konsistenti mal-objettivi tal-Unjoni fir-
rigward tal-promozzjoni tar-ricerka, tal-
innovazzjoni u tal-kompetittivita
industrijali, inkluz, fir-rigward ta’ sistema
kompetittiva globalment ta’ incentivi tal-
proprjeta intellettwali (PI). 1d-
dispoZizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
jenhtieg li jigu kkoordinati mal-istrategiji
industrijali u digitali tal-Unjoni kif ukoll
mal-politika kummerdjali taghha biex jigi
Zgurat li I-Unjoni tkun kapaci tikkompeti

11/186 PE757.082v01-00
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ma’ regjuni kompetituri, kif enfasizzat
mir-rioluzzjoni tal-Parlament Ewropew
tal-24 ta’ Novembru 2021 dwar strategija
Sfarmacewtika ghall-Ewropa'®. Bl-istess
mod, il-konkluZjonijiet tal-Kunsill tat-23
ta’ Marzu 2023 dwar il-kompetittivita, is-
suq uniku u l-ekonomija sahqu fugq l-
importanza li jissahhu l-incéentivi ghall-
investimenti fl-innovazzjoni. F’dak ir-
rigward, jenhtieg li jigi kkunsidrat kif is-
settur Ewropew tax-xjenza tal-hajja,
inkluza l-industrija farmacewtika,
Jikkontribwixxi b’mod generali biex
Jjintlahqu dawk l-objettivi u ghalhekk kif
din id-Direttiva jenhtieg li tahdem biex
tappoggah.

la GU C 224, 8.6.2022, p. 47.

Or. en

Emenda 35
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 11a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(11a) Madankollu, huwa difficli li tigi
stabbilita rabta diretta bejn l-incentivi
offruti llum il-gurnata fil-livell tal-Unjoni
u l-kompetittivita tal-Unjoni fil-qasam
farmacewtiku b’rabta mal-kumpaniji
jistghu jaghmlu lill-UE sugq iktar attraenti
ghall-industrija, dawn jibqghu
indifferenti ghall-origini geografika tal-
medicini. Il-medicini li joriginaw minn
eligibbli ghall-incentivi kollha tal-UE. Bl-
istess mod, il-kumpaniji innovattivi
bbazati fl-UE jistghu jibbenefikaw minn
incentivi x’imkien iehor jekk ibighu -
prodotti taghhom f’dawn is-swieq.
Ghalhekk tnaqqis fil-perjodu ta’
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protezzjoni regolatorja tad-data ma
Jjaghmilx hsara lill-kumpaniji tal-UE meta
mgqabbla ma’ kumpaniji mhux tal-UE li
Jjidhlu fis-suq tal-UE f’termini ta’
kompetittivita.

Or. en

Emenda 36
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Premessa 11a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(11a) Jenhtieg li din id-Direttiva tkun
konformi mal-aspirazzjonijiet industrijali,
digitali u kummerdjali tal-UE. Is-settur
Ewropew tax-xjenzi tal-hajja, u b’mod
partikolari l-industrija farmacewtika,
huwa essenzjali biex jizgura I-
kompetittivita tal-UE. I7-;amma u t-tishih
ta’ setturi ta’ ricerka u Zvilupp robusti
huma pilastri ewlenin tas-sovranita
Ewropea kondiviia f’kuntest geopolitiku
dejjem iktar kompetittiv.

Or. en

Emenda 37
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 11b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(11b) Madankollu, biex jitjiebu r-ricerka
u l-izvilupp fil-qasam farmacewtiku li
joriginaw mill-Unjoni, kif ukoll biex isir
kontribut ghall-awtonomija strategika
miftuha tal-UE, jista’ jkun ta’ benefiééju
li tigi stabbilita rabta diretta bejn l-istudji
preklinici mwettqa fl-Unjoni u incentiva li

AM\1291771MT.docx 13/186 PE757.082v01-00
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Emenda 38
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Premessa 11b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 39
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12)  Jenhtieg li d-definizzjonijiet u I-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2001/83/KE jigu ccarati sabiex jinkisbu
standards gholjin ghall-kwalita, is-
sikurezza u 1-effikacja tal-prodotti
medicinali u biex jigu indirizzati I-lakuni
regolatorji potenzjali, minghajr ma jinbidel
il-kamp ta’ applikazzjoni generali,
minhabba zviluppi xjentifi¢i u teknologici,
ez. prodotti b’volum baxx, manifattura qrib
il-pazjent jew prodotti medicinali

PE757.082v01-00

14/186

testendi l-protezzjoni tad-data ghal prodott
medicinali. Ghalhekk, fejn kumpanija
tista’ turi din ir-rabta, qed jigi propost
incentiv li jestendi l-perjodu ta’
protezzjoni tad-data.

Or. en

Emenda

(11b) Din id-Direttiva tirrikonoxxi li ma
hemmx kompromess bejn iz-amma ta’
industrija farmacewtika kompettitiva fI-
UE u l-izgurar tal-affordabbilta, I-
accessibbilta, u d-disponibbilta tal-
prodotti medicinali tal-UE.

Or. en

Emenda

(12)  Jenhtieg li d-definizzjonijiet u 1-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2001/83/KE jigu ccarati sabiex jinkisbu
standards gholjin ghall-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja tal-prodotti
medic¢inali u biex jigu indirizzati l-lakuni
regolatorji potenzjali, minghajr ma jinbidel
il-kamp ta’ applikazzjoni generali jew jigu
affettwati l-kompetenzi nazzjonali f’dan
ir-rigward, pereZempju ghall-proceduri
ta’ pprezzar u rimborz, minhabba zviluppi

AM\1291771MT.docx



personalizzati li ma jinvolvux process ta’
manifattura industrijali.

Emenda 40
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12)  Jenhtieg li d-definizzjonijiet u I-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2001/83/KE jigu c¢carati sabiex jinkisbu
standards gholjin ghall-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja tal-prodotti
medicinali u biex jigu indirizzati l-lakuni
regolatorji potenzjali, minghajr ma jinbidel
il-kamp ta’ applikazzjoni generali,
minhabba zviluppi xjentifi¢i u teknologici,
ez. prodotti b’volum baxx, manifattura qrib
il-pazjent jew prodotti medic¢inali
personalizzati li ma jinvolvux process ta’
manifattura industrijali.

Emenda 41

xjentifi¢i u teknologici, ez. prodotti
b’volum baxx, manifattura qrib il-pazjent
jew prodotti medic¢inali personalizzati li ma
jinvolvux process ta’ manifattura
industrijali.

Or. en

Emenda

(12)  Jenhtieg li d-definizzjonijiet u 1-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva
2001/83/KE jigu ¢carati sabiex jinkisbu
standards gholjin ghall-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja tal-prodotti
medicinali u biex jigu indirizzati l-lakuni
regolatorji potenzjali, minghajr ma jinbidel
il-kamp ta’ applikazzjoni generali jew jigu
affettwati I-kompetenzi nazzjonali f’dan
ir-rigward, perezempju ghall-proceduri
ta’ pprezzar u rimborz, minhabba zviluppi
xjentifi¢i u teknologici, ez. prodotti
b’volum baxx, manifattura qrib il-pazjent
jew prodotti medic¢inali personalizzati li ma
jinvolvux process ta’ manifattura
industrijali.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 15

Test propost mill-Kummissjoni

(15) Sabiex jitqiesu kemm t-tfaccar ta’
terapiji godda kif ukoll I-ghadd dejjem

AM\1291771MT.docx

Emenda

(15)  Sabiex jitgiesu kemm t-tfaccar ta’
terapiji godda kif ukoll I-ghadd dejjem

PE757.082v01-00
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jikber ta’ prodotti hekk imsejha “ambigwi”
bejn is-settur tal-prodotti medic¢inali u
setturi ohrajn, jenhtieg li certi
definizzjonijiet u derogi jigu mmodifikati,
sabiex jigi evitat kwalunkwe dubju dwar il-
legizlazzjoni applikabbli. Bl-istess objettiv
li jigu ¢carati s-sitwazzjonijiet meta prodott
jaqa’ kompletament fid-definizzjoni ta’
prodott medic¢inali u jissodisfa wkoll id-
definizzjoni ta’ prodotti regolati ohrajn,
Jjapplikaw ir-regoli ghall-prodotti
medicinali skont din id-Direttiva. Barra
minn hekk, sabiex tigi zgurata ¢-Carezza
tar-regoli applikabbli, huwa wkoll xieraq li
tittejjeb il-konsistenza tat-terminologija tal-
legizlazzjoni farmacewtika u li jigu indikati
b’mod car il-prodotti eskluzi mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

Emenda 42

jikber ta’ prodotti hekk imsejha “ambigwi”
bejn is-settur tal-prodotti medic¢inali u
setturi ohrajn, jenhtieg li certi
definizzjonijiet u derogi jigu mmodifikati,
sabiex jigi evitat kwalunkwe dubju dwar il-
legizlazzjoni applikabbli. Bl-istess objettiv
li jigu ¢carati s-sitwazzjonijiet meta prodott
jaqa’ kompletament fid-definizzjoni ta’
prodott medic¢inali u jissodisfa wkoll id-
definizzjoni ta’ prodotti regolati ohrajn,
jenhtieg li I-Agenzija u l-korpi
konsultattivi u regolatorji stabbiliti
flegizlazzjoni ohra tal-Unjoni, kif
rilevanti, jinvolvu ruhhom
f’konsultazzjonijiet, sabiex isibu kunsens
dwar l-istatus regolatorju tal-prodott jew
l-applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni ghall-
prodott ambigwu inkwistjoni. Fejn
mehtieg, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tiehu d-deciijoni dwar
l-istatus regolatorju jew l-applikabbilta
tar-regoli legali ghall-prodott ambigwu, li
l-valutazzjoni u l-konkluZjonijiet tieghu
jenhtieg li jsiru disponibbli ghall-
pubbliku. Barra minn hekk, ghall-finijiet
ta’ trasparenza, l-opinjonijiet u I-
konkluZjonijiet rispettivi tal-Agenzija u
tal-korpi konsultattivi u regolatorji l-ohra
stabbiliti f’legizlazzjoni ohra tal-Unjoni
jenhtieg li jsiru disponibbli ghall-
pubbliku. Barra minn hekk, sabiex tigi
zgurata ¢-carezza tar-regoli applikabbli,
huwa wkoll xieraq li tittejjeb il-konsistenza
tat-terminologija tal-legizlazzjoni
farmacewtika u li jigu indikati b’mod ¢ar
il-prodotti eskluzi mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 17a (gdida)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 43
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 17a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291771MT.docx

Emenda

(17a) Ghal prodotti medicinali derivati
mis-SoHO, kull Stat Membru jenhtieg li
Jjizgura, permezz ta’ obbligi ta’ servizzg
pubbliku, li dawk il-manifatturi jipprovdu
provvista xierqa u kontinwa ta’ prodotti
medicinali derivati mis-SoHO lill-pazjenti
fit-territorju taghhom. Jenhtieg li I-Istati
Membri jinnegozjaw prezzijiet gusti u
trasparenti ghall-prodotti medicinali
derivati mis-SoHO li huma derivati minn
donazzjonijiet altruwisti u mhux imhallsa.
Jenhtieg ukoll li I-Istati Membri jiiguraw
li prodotti medicinali affordabbli derivati
mis-SoHO jkunu disponibbli ghall-
pazjenti fit-territorju taghhom. F’dan ir-
rigward, il-manifatturi ta’ dawn il-
prodotti jenhtieg li kull sena jirrapportaw
lill-awtoritajiet dwar il-kwantitajiet
ippreparati u l-ammont ipprovdut ghall-
uzu pubbliku.

Or. en

Emenda

(17a) Jenhtieg li I-Istati Membri jiehdu
mizuri biex jippromwovu d-disponibbilta
tal-prodotti medicinali derivati minn
sustanzi ta’ origini umana u flimkien
mal-Kummissjoni jsahhu l-awtonomija
strategika miftuha tal-UE fir-rigward tal-
plaima ghall-frazzjonament mahsuba
ghall-prodotti medicinali derivati mill-
plaima.

Or. en
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Emenda 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18)  Il-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata li jigu ppreparati fuq bazi mhux
ta’ rutina skont standards ta’ kwalita
specifici, u li jintuzaw fl-istess Stat
Membru fi sptar taht ir-responsabbilta
professjonali eskluziva ta’ tabib, sabiex
ikunu konformi ma’ preskrizzjoni medika
individwali ghal prodott maghmul apposta
ghal pazjent individwali, jenhtieg li jkunu
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva, filwaqt 11 fl-istess hin jigi
zgurat li ma titnaqqasx l-importanza tar-
regoli rilevanti tal-Unjoni marbuta mal-
kwalita u mas-sikurezza (“ezenzjoni tal-
isptarijiet”). L-esperjenza wriet 1i hemm
differenzi kbar fl-applikazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet fost I-Istati
Membri. Sabiex tittejjeb l-applikazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet, din id-Direttiva
tintroduc¢i mizuri ghall-gbir u r-rapportar
tad-data, kif ukoll ghar-riezami ta’ din id-
data kull sena mill-awtoritajiet kompetenti
u l-pubblikazzjoni taghha mill-Agenzija
f’repozitorju. Barra minn hekk, jenhtieg li
1-Agenzija tipprovdi rapport dwar 1-
implimentazzjoni tal-ezenzjoni tal-
isptarijiet abbazi ta’ kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri sabiex teZamina jekk
jenhtiegx li jigi stabbilit qafas adattat ghal
certi ATMPs inqas kumplessi li gew
Zviluppati u uzati taht l-ezenzgjoni tal-
isptarijiet. Meta awtorizzazzjoni ghall-
manifattura u l-uzu ta’ ATMP taht
ezenzjoni tal-isptarijiet tigi rrevokata
minhabba thassib dwar is-sikurezza, 1-
awtoritajiet kompetenti rilevanti ghandhom
jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti ta’
Stati Membri ohrajn.
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Emenda

(18)  Il-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata li jigu ppreparati b’mod
incidentali u ec¢éezzjonali tuq bazi mhux
ta’ rutina skont standards ta’ kwalita
specifici, u li jintuzaw fl-istess Stat
Membru fi sptar taht ir-responsabbilta
professjonali eskluziva ta’ tabib, sabiex
ikunu konformi ma’ preskrizzjoni medika
individwali ghal prodott maghmul apposta
ghal pazjent individwali, jenhtieg li jkunu
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva, filwaqt li fl-istess hin jigi
zgurat 11 ma titnaqqasx l-importanza tar-
regoli rilevanti tal-Unjoni marbuta mal-
kwalita u mas-sikurezza (“ezenzjoni tal-
isptarijiet”). L-eZenzjonijiet tal-isptarijiet
jinghataw strettament meta ma jkunx
hemm alternattiva medicinali ¢céertifikata
disponibbli, jew inkella prova klinika
xierqa jew programm ta’ uzu hanin li
Jjallinjaw mal-htigijiet terapewtic¢i ghal
ATMP li ghalih huwa kkwalifikat il-
pazjent fi hdan il-gurizdizzjoni Ewropea,
sakemm il-produzzjoni ta’ terapija bhal
din tkun avveniment singolu u mhux parti
minn ciklu standard ta’ manifattura. Is-
sistema ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni hija sostnuta
mill-evidenza mill-provi klinici, li hija
essenzjali biex jigu kkonfermati s-
sikurezza u l-effettivita tal-prodott.
Ghalhekk, huwa krudjali li jigi 7gurat li I-
ezenzjoni tal-isptarijiet ma tnaqqasx il-
gabra ta’ partecipanti fi provi klinici jew
tipperikola l-affidabbilta tal-process ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata
(ATMPs). L-esperjenza wriet li hemm
differenzi kbar fl-applikazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet fost l-Istati
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Emenda 45
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18)  Il-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata li jigu ppreparati fuq bazi mhux
ta’ rutina skont standards ta’ kwalita
specifici, u li jintuzaw fl-istess Stat
Membru fi sptar taht ir-responsabbilta
professjonali eskluziva ta’ tabib, sabiex
ikunu konformi ma’ preskrizzjoni medika
individwali ghal prodott maghmul apposta
ghal pazjent individwali, jenhtieg 1i jkunu
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva, filwaqt li fl-istess hin jigi
zgurat li ma titnaqqasx l-importanza tar-
regoli rilevanti tal-Unjoni marbuta mal-
kwalita u mas-sikurezza (“ezenzjoni tal-
isptarijiet”). L-esperjenza wriet li hemm
differenzi kbar fl-applikazzjoni tal-

AM\1291771MT.docx

Membri. Sabiex tittejjeb l-applikazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet, din id-Direttiva
tintroduci mizuri ghall-gbir u r-rapportar
tad-data, kif ukoll ghar-riezami ta’ din id-
data kull sena mill-awtoritajiet kompetenti
u l-pubblikazzjoni taghha mill-Agenzija
f’repozitorju. Barra minn hekk, jenhtieg li
1-Agenzija tipprovdi rapport dwar I-
implimentazzjoni tal-ezenzjoni tal-
isptarijiet abbazi ta’ kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri sabiex #ghin fis-
sorveljanza generali tal-kwalita, tas-
sikurezza u tal-effettivita tal-prodotti.
Meta awtorizzazzjoni ghall-manifattura u 1-
uzu ta’ ATMP taht ezenzjoni tal-isptarijiet
tigi rrevokata minhabba thassib dwar is-
sikurezza, l-awtoritajiet kompetenti
rilevanti ghandhom jinformaw lill-
awtoritajiet kompetenti ta’ Stati Membri
ohrajn.

Or. en

Emenda

(18)  Il-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata li jigu ppreparati fuq bazi mhux
ta’ rutina skont standards ta’ kwalita
specifici, u li jintuzaw fl-istess Stat
Membru fi sptar taht ir-responsabbilta
professjonali eskluziva ta’ tabib, sabiex
ikunu konformi ma’ preskrizzjoni medika
individwali ghal prodott maghmul apposta
ghal pazjent individwali, jenhtieg 1i jkunu
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva, filwaqt li fl-istess hin jigi
zgurat li ma titnaqqasx l-importanza tar-
regoli rilevanti tal-Unjoni marbuta mal-
kwalita u mas-sikurezza (“ezenzjoni tal-
isptarijiet”). L-esperjenza wriet li hemm
differenzi kbar fl-applikazzjoni tal-
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ezenzjoni tal-isptarijiet fost I-Istati
Membri. Sabiex tittejjeb l-applikazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet, din id-Direttiva
tintrodu¢i mizuri ghall-gbir u r-rapportar
tad-data, kif ukoll ghar-riezami ta’ din id-
data kull sena mill-awtoritajiet kompetenti
u l-pubblikazzjoni taghha mill-Agenzija
f’repozitorju. Barra minn hekk, jenhtieg li
1-Agenzija tipprovdi rapport dwar 1-
implimentazzjoni tal-ezenzjoni tal-
isptarijiet abbazi ta’ kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri sabiex tezamina jekk
jenhtiegx li jigi stabbilit qafas adattat ghal
certi ATMPs inqas kumplessi li gew
Zviluppati u uzati taht l-ezenzjoni tal-
isptarijiet. Meta awtorizzazzjoni ghall-
manifattura u l-uzu ta” ATMP taht
ezenzjoni tal-isptarijiet tigi rrevokata
minhabba thassib dwar is-sikurezza, 1-
awtoritajiet kompetenti rilevanti ghandhom
jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti ta’
Stati Membri ohrajn.

Emenda 46

ezenzjoni tal-isptarijiet fost I-Istati
Membri. Sabiex tittejjeb l-applikazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet, din id-Direttiva
tintroduc¢i mizuri ghall-gbir u r-rapportar
tad-data, kif ukoll ghar-riezami ta’ din id-
data kull sena mill-awtoritajiet kompetenti
u l-pubblikazzjoni taghha mill-Agenzija
f’repozitorju. Barra minn hekk, jenhtieg li
1-Agenzija tipprovdi rapport dwar 1-
implimentazzjoni tal-ezenzjoni tal-
isptarijiet abbazi ta’ kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri. Meta awtorizzazzjoni
ghall-manifattura u l-uzu ta’ ATMP taht
ezenzjoni tal-isptarijiet tigi rrevokata
minhabba thassib dwar i1s-sikurezza, 1-
awtoritajiet kompetenti rilevanti ghandhom
jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti ta’
Stati Membri ohrajn.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18)  Il-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata li jigu ppreparati fuq bazi mhux
ta’ rutina skont standards ta’ kwalita
specifici, u li jintuzaw fl-istess Stat
Membru fi sptar taht ir-responsabbilta
professjonali eskluziva ta’ tabib, sabiex
ikunu konformi ma’ preskrizzjoni medika
individwali ghal prodott maghmul apposta
ghal pazjent individwali, jenhtieg li jkunu
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva, filwaqt li fl-istess hin jigi
zgurat 11 ma titnaqqasx l-importanza tar-
regoli rilevanti tal-Unjoni marbuta mal-
kwalita u mas-sikurezza (“ezenzjoni tal-

PE757.082v01-00

Emenda

(18)  Il-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata li jigu ppreparati skont standards
ta’ kwalita specifici, u li jintuzaw fl-istess
Stat Membru fi sptar taht ir-responsabbilta
professjonali eskluziva ta’ tabib, sabiex
ikunu konformi ma’ preskrizzjoni medika
individwali ghal prodott maghmul apposta
ghal pazjent individwali, jenhtieg li jkunu
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-Direttiva, filwaqt li fl-istess hin jigi
zgurat li ma titnaqqasx l-importanza tar-
regoli rilevanti tal-Unjoni marbuta mal-
kwalita u mas-sikurezza (“ezenzjoni tal-
isptarijiet”). L-esperjenza wriet 1i hemm
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isptarijiet”). L-esperjenza wriet 1i hemm
differenzi kbar fl-applikazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet fost I-Istati
Membri. Sabiex tittejjeb l-applikazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet, din id-Direttiva
tintroduc¢i mizuri ghall-gbir u r-rapportar
tad-data, kif ukoll ghar-riezami ta’ din id-
data kull sena mill-awtoritajiet kompetenti
u l-pubblikazzjoni taghha mill-Agenzija
f’repozitorju. Barra minn hekk, jenhtieg li
1-Agenzija tipprovdi rapport dwar 1-
implimentazzjoni tal-ezenzjoni tal-
isptarijiet abbazi ta’ kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri sabiex tezamina jekk
jenhtiegx li jigi stabbilit qafas adattat ghal
¢erti ATMPs inqas kumplessi li gew
zviluppati u uzati taht l-ezenzjoni tal-
isptarijiet. Meta awtorizzazzjoni ghall-
manifattura u l-uzu ta” ATMP taht
ezenzjoni tal-isptarijiet tigi rrevokata
minhabba thassib dwar is-sikurezza, 1-
awtoritajiet kompetenti rilevanti ghandhom
jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti ta’
Stati Membri ohrajn.

Emenda 47

differenzi kbar fl-applikazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet fost l-Istati
Membri. Sabiex tittejjeb l-applikazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet, din id-Direttiva
tintroduci mizuri ghall-gbir u r-rapportar
tad-data, kif ukoll ghar-riezami ta’ din id-
data kull sena mill-awtoritajiet kompetenti
u I-pubblikazzjoni taghha mill-Agenzija
f’repozitorju. Barra minn hekk, jenhtieg li
1-Agenzija tipprovdi rapport dwar I-
implimentazzjoni tal-ezenzjoni tal-
isptarijiet abbazi ta’ kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri sabiex tezamina jekk
jenhtiegx li jigi stabbilit qafas adattat ghal
certi ATMPs inqas kumplessi li gew
zviluppati u uzati taht l-ezenzjoni tal-
isptarijiet. Meta awtorizzazzjoni ghall-
manifattura u l-uzu ta> ATMP taht
ezenzjoni tal-isptarijiet tigi rrevokata
minhabba thassib dwar is-sikurezza, 1-
awtoritajiet kompetenti rilevanti ghandhom
jinformaw lill-awtoritajiet kompetenti ta’
Stati Membri ohrajn.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 18a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(18a) Il-moghdija tal-eZenzjonijiet tal-
isptarijiet hija mod krudjali biex il-
pazjenti jinghataw accéess ghal trattamenti
innovattivi u affordabbli li jistghu ma
Jjkunux disponibbli b’mezzi ohra.
Kwalunkwe limitazzjoni ghal din il-
moghdija jenhtieg li tigi evitata, izda biss
abbaii ta’ kriterji ta’ effikacja, kwalita u
sikurezza, minghajr restrizzjonijiet fil-hin
Jjew restrizzjonijiet fil-kwantitajiet. L-
awtoritajiet kompetenti jehtigilhom
Jjiggarantixxu li l-awtorizzazzjoni ta’
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prodotti ohra permezz tal-procedura
Centralizzata ma jaffettwawx b’mod
negattiv l-attivitajiet u r-responsabbiltajiet
tal-izviluppaturi li jahdmu skont I-
ezenzjoni tal-isptarijiet. Jenhtieg li I-
Agenzija, kif ukoll l-awtoritajiet
kompetenti fil-livell nazzjonali,
Jjappoggjaw lill-istituzzjonijiet akkademici
u lil entitajiet ohra minghajr skop ta’
qligh permezz tar-rekwiziti tal-klawZola
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet u, fejn xieraq,
jenhtieg li jipprovdu gwida permezz ta’
procedura centralizzata ta’

awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.
Or. en
Emenda 48
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR
Proposta ghal direttiva
Premessa 18a (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(18a) Jenhtieg li l-Agenzija tistabbilixxi
programm bil-ghan li jiggwida l-entitajiet
akkademici u entitajiet ohra minghajr
skop ta’ qligh permezz tal-procedura
Centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Jenhtieg li dak il-
programm ikun jista’ jibbaZa fugq ir-
riZultati tal-programm pilota tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) ghal
appogg imsahhah lill-iZviluppaturi
akkademici u minghajr skop ta’ qligh ta’
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata,

li beda f’Settembru 2022.
Or. en
Emenda 49
Pernille Weiss
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Proposta ghal direttiva
Premessa 18a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 50
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 18a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291771MT.docx

Emenda

(18a) Jenhtieg li l-Agenzija tistabbilixxi
programm bil-ghan li jiggwida l-entitajiet
akkademici u entitajiet ohra minghajr
skop ta’ qligh permezz tal-procedura
Centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Jenhtieg li dak il-
programm ikun jista’ jibbaZa fugq ir-
rizultati tal-programm pilota tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) ghal
appogg imsahhah lill-izviluppaturi
akkademici u minghajr skop ta’ qligh ta’
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata,
li beda f’Settembru 2022.

Or. en

Emenda

(18a) L-Agenzija ghandha tohlog
programm bl-ghan li jghin lill-
istituzzjonijiet akkademici u lill-
organizzazzjonijiet minghajr skop ta’
qligh jinnavigaw il-process centralizzat ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Din l-inizjattiva
jenhtieg li tkun informata minn gharfien
mill-programm pilota tal-EMA li beda
f’Settembru 2022, li pprovda appogg
specjalizzat lil Zviluppaturi akkademici u
minghajr skop ta’ qligh tal-prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata.

Or. en
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Emenda 51
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19)  Jenhtieg li din id-Direttiva tkun
minghajr pregudizzju ghad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill
2013/59/Euratom*' | inkluz fir-rigward tal-
gustifikazzjoni u l-ottimizzazzjoni tal-
protezzjoni tal-pazjenti u ta’ individwi
ohrajn soggetti ghal esponiment mediku
ghar-radjazzjoni jonizzanti. Fil-kaZ ta’
radjufarmacewtici uZati ghat-terapija, l-
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni, il-pozologija u r-
regoli ta’ amministrazzjoni ghandhom
Jjirrispettaw b’mod partikolari r-rekwiziti
ta’ dik id-Direttiva li I-esponimenti tal-
volumi fil-mira ghandhom jigu ppjanati
individwalment, u l-konsenja taghhom
ghandha tigi vverifikata kif xieraq, filwaqt
li jitqies li d-dozi ghall-volumi mhux fil-
mira u t-tessuti ghandhom ikunu baxxi
kemm jista’ jkun ragonevolment possibbli
u konsistenti mal-iskop terapewtiku
mahsub tal-esponiment.

41 1d-Direttiva tal-Kunsill 2013/59/Euratom
tal-5 ta” Dicembru 2013 11 tistabbilixxi
standards bazic¢i ta’ sikurezza ghal
protezzjoni kontra l-perikli li jirrizultaw
minn esponiment ghal radjazzjoni
jonizzanti, u li thassar id-Direttivi
89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom u
2003/122/Euratom (GU L 13, 17.1.2014, p.

1).

Emenda 52
Pernille Weiss

PE757.082v01-00

Emenda

(19)  Jenhtieg li din id-Direttiva tkun
minghajr pregudizzju ghad-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill
2013/59/Euratom*!.

41 1d-Direttiva tal-Kunsill 2013/59/Euratom
tal-5 ta’ Dicembru 2013 i tistabbilixxi
standards bazic¢i ta’ sikurezza ghal
protezzjoni kontra l-perikli li jirrizultaw
minn esponiment ghal radjazzjoni
jonizzanti, u li thassar id-Direttivi
89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom u
2003/122/Euratom (GU L 13, 17.1.2014, p.

).

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Premessa 26

Test propost mill-Kummissjoni

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

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

Emenda 53

Emenda

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

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

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 27

Test propost mill-Kummissjoni

(27)  Certi dettalji u dokumenti li
normalment ikollhom jigu sottomessi ma’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg li ma
jkunux mehtiega jekk prodott medicinali
jkun prodott medicinali generiku jew
prodott medicinali bijologiku simili

AM\1291771MT.docx

Emenda

(27)  Certi dettalji u dokumenti li
normalment ikollhom jigu sottomessi ma’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jenhtieg 1i ma
jkunux mehtiega jekk prodott medicinali
jkun prodott medicinali generiku jew
prodott medicinali bijologiku simili
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(bijosimili) 1i huwa awtorizzat jew li jkun
gie awtorizzat fl-Unjoni. Kemm il-prodotti
medicinali generici kif ukoll dawk
bijosimili huma importanti biex jigi zgurat
l-access tal-prodotti medicinali ghal
popolazzjoni usa’ ta’ pazjenti u biex
jinholoq suq intern kompetittiv.
F’dikjarazzjoni kongunta, l-awtoritajiet tal-
Istatt Membri kkonfermaw li l-esperjenza
bi prodotti medic¢inali bijosimili approvati
matul l-ahhar 15-il sena wriet li f’termini
ta’ effikacja, sikurezza u immunogenicita
dawn huma komparabbli mal-prodott
medic¢inali ta’ referenza taghhom u,
ghalhekk, huma interkambjabbli u jistghu
jintuzaw minflok il-prodott ta’ referenza
taghhom (jew vici versa) jew jigu sostitwiti
bi prodott medic¢inali bijosimili iehor tal-
istess prodott ta’ referenza.

Emenda 54

(bijosimili) li huwa awtorizzat jew li jkun
gie awtorizzat fl-Unjoni. Kemm il-prodotti
medicinali generici kif ukoll dawk
bijosimili huma importanti biex jigi zgurat
l-access tal-prodotti medicinali ghal
popolazzjoni usa’ ta’ pazjenti bi prezzijiet
iktar affordabbli u biex jinholoq suq intern
kompetittiv. F’dikjarazzjoni kongunta, 1-
awtoritajiet tal-Istati Membri kkonfermaw
li 1-esperjenza bi prodotti medicinali
bijosimili approvati matul l-ahhar 15-il
sena wriet li f’termini ta’ effikacja,
sikurezza u immunogenicita dawn huma
komparabbli mal-prodott medicinali ta’
referenza taghhom u, ghalhekk, huma
interkambjabbli u jistghu jintuzaw minflok
il-prodott ta’ referenza taghhom (jew vici
versa) jew jigu sostitwiti bi prodott
medicinali bijosimili iehor tal-istess
prodott ta’ referenza.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 31

Test propost mill-Kummissjoni

(31) Id-Direttiva 2010/63/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill#
tistabbilixxi dispozizzjonijiet dwar il-
protezzjoni tal-annimali uzati ghal skopijiet
xjentifici bbazati fuq il-princ¢ipji ta’
sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar. Kwalunkwe
studju li jinvolvi l-uzu ta’ annimali, i
jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar il-
kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali, jenhtieg li jqis dawk il-
principji ta’ sostituzzjoni, tnaqqis u rfinar,
fejn dawn ikunu jikkonc¢ernaw il-kura u 1-
uzu ta’ annimali hajjin ghal skopijiet
xjentifici, u jenhtieg li jkun ottimizzat
sabiex jipprovdi l-aktar rizultati
sodisfacenti, filwaqt li jintuza n-numru

PE757.082v01-00

Emenda

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

43 Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’
Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-
annimali li jintuZaw ghal skopijiet
xjentifi¢i (GU L 276, 20.10.2010, p. 33).

Emenda 55
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filwagqt li jintuza n-numru minimu ta’
annimali. Jenhtieg li l-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ma jwettaqx testijiet
fugq l-annimali fil-kaz li jkunu disponibbli
metodi ta’ ttestjar xjentifikament
sodisfacenti li ma jsirx fuq l-annimali.
Fejn ma jkunux disponibbli metodi ta’
ttestjar xjentifikament sodisfacenti li ma
Jjsirx fuq l-annimali, l-applikanti li juZaw
l-ittestjar fuq l-annimali jenhtieg li
Jjizguraw li I-principju ta’ sostituzzjoni,
tnaqqis u rfinar tal-ittestjar fuq l-annimali
ghal skopijiet xjentifi¢i jkun twettaq, fir-
rigward ta’ kwalunkwe studju tal-
annimali, ghall-finijiet ta’ appogg tal-
applikazzjoni. Jenhtieg li I-proceduri ta’
tali ttestjar jitfasslu b’tali mod biex jigi
evitat li jikkawzaw ugigh, tbatija, distress
jew hsara dejjiema lill-annimali u jenhtieg
11 jsegwu I-linji gwida disponibbli tal-EMA
u tal-ICH. B’mod partikolari, jenhtieg li 1-
applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u d-detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jqisu l-principji
stabbiliti fid-Direttiva 2010/63/UE, inkluz,
fejn possibbli, juzaw metodologiji ta’
approc¢ gdid minflok I-ittestjar fuq 1-
annimali. Dawn jistghu jinkludu izda
mhumiex limitati ghal: mudelli in vitro,
bhal sistemi mikrofizjologici inkluzi organi
fuq ¢ipep, mudelli tal-koltura tac-celloli
(2D u 3D), organojdi u mudelli bbazati fuq
i¢-celloli staminali tal-bniedem; ghodod in
silico jew mudelli ta’ read-across.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 39

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 56
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Premessa 41

Test propost mill-Kummissjoni

(41)  Fil-kaz ta’ prodotti medicinali
generici li l-prodott medicinali ta’
referenza taghhom ikun inghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni skont il-procedura
¢entralizzata, jenhtieg li l-applikanti li
jkunu ged jitolbu awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
jaghzlu wahda miz-zewg proceduri, b’¢erti
kundizzjonijiet. Bl-istess mod, jenhtieg li I-
proc¢edura ta’ rikonoxximent rec¢iproku jew

PE757.082v01-00
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Emenda

(39) Fl-interess ta’ access kemm jista’
jkun wiesa’ ghall-prodotti medicinali,
jenhtieg 1i Stat Membru i jkollu interess li
jircievi access ghal prodott medicinali
partikolari li jkun ghaddej minn
awtorizzazzjoni permezz tal-proc¢eduri
decentralizzati u ta’ rikonoxximent
rec¢iproku jkun jista’ jaghzel li jippartecipa
f°dik il-procedura. Stat Membru li ma
kienx parti mill-applikazzjoni inizjali
ghall-procedura decentralizzata fi mien
30 jum mis-sottomissjoni tal-applikazzjoni
jenhtieg li xorta jkollu opportunita ohra li
Jjiehu sehem fil-procedura iktar tard, u
f’dan il-kaz jenhtieg li jinforma
immedjatament lill-applikant u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
referenza ghall-procedura decentralizzata.

Or. en

Emenda

(41) Fil-kaz ta’ prodotti b’molekuli
maghrufa sew, prodotti medi¢inali generici
li I-prodott medicinali ta’ referenza
taghhom ikun inghata awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont il-
proc¢edura ¢entralizzata, prodotti
medicinali ibridi, stabbiliti sew u prodotti
kkombinati b’doza fissa ta’ molekuli
maghrufa, jenhtieg li l1-applikanti li jkunu
qed jitolbu awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
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decentralizzata tibqa’ disponibbli bhala
ghazla ghal certi prodotti medic¢inali, anki
jekk ikunu jirrapprezentaw innovazzjoni
terapewtika jew ikunu ta’ benefi¢¢ju ghas-
socjeta jew ghall-pazjenti. Billi I-medi¢ini
genericCi jirrapprezentaw parti kbira mis-
suq tal-prodotti medicinali, jenhtieg li 1-
access taghhom ghas-suq tal-Unjoni jigi
ffacilitat fid-dawl tal-esperjenza miksuba,
ghalhekk, jenhtieg li I-proceduri biex jigu
inkluzi Stati Membri kkoncernati ohrajn
f’tali procedura jigu ssimplifikati aktar.

Emenda 57

jaghzlu wahda miz-zewg proceduri, b’certi
kundizzjonijiet. Bl-istess mod, jenhtieg li 1-
procedura ta’ rikonoxximent re¢iproku jew
decentralizzata tibqa’ disponibbli bhala
ghazla ghal ¢erti prodotti medicinali, anki
jekk ikunu jirrapprezentaw innovazzjoni
terapewtika jew ikunu ta’ benefic¢ju ghas-
socjeta jew ghall-pazjenti. Billi I-medicini
generici jirrapprezentaw parti kbira mis-
suq tal-prodotti medicinali, jenhtieg li 1-
access taghhom ghas-suq tal-Unjoni jigi
ffacilitat fid-dawl tal-esperjenza miksuba,
ghalhekk, jenhtieg li 1-proceduri biex jigu
inkluzi Stati Membri kkonc¢ernati ohrajn
f’tali procedura jigu ssimplifikati aktar.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 44

Test propost mill-Kummissjoni

(44)  Fir-rigward tal-access ghall-
prodotti medicinali, 1-emendi precedenti
ghal-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni
indirizzaw din il-kwistjoni billi pprevedew
valutazzjoni ac¢cellerata tal-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew billi
ppermettew awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali ghal
prodotti medicinali ghal htiega medika
mhux issodisfata. Filwaqt li dawn il-mizuri
accelleraw l-awtorizzazzjoni ta’ terapiji
innovattivi u promettenti, dawn il-prodotti
medic¢inali mhux dejjem jaslu ghand il-
pazjent u l-pazjenti fl-Unjoni ghad
ghandhom livelli differenti ta’ access ghall-
prodotti medicinali. L-ac¢cess tal-pazjenti
ghall-prodotti medi¢inali jiddependi minn
hafna fatturi. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni mhumiex obbligati li
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Emenda

(44)  Fir-rigward tal-access ghall-
prodotti medicinali, 1-emendi precedenti
ghal-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni
indirizzaw din il-kwistjoni billi pprevedew
valutazzjoni accellerata tal-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew billi
ppermettew awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kundizzjonali ghal
prodotti medic¢inali ghal htiega medika
mhux issodisfata. Filwaqt li dawn il-mizuri
accelleraw l-awtorizzazzjoni ta’ terapiji
innovattivi u promettenti, dawn il-prodotti
medic¢inali mhux dejjem jaslu ghand il-
pazjent u l-pazjenti fl-Unjoni ghad
ghandhom livelli differenti ta’ access ghall-
prodotti medicinali. L-access tal-pazjenti
ghall-prodotti medic¢inali jiddependi minn
hafna fatturi. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni mhumiex obbligati li

PE757.082v01-00
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jikkummer¢jalizzaw prodott medicinali fl-
Istati Membri kollha; huma jistghu
jiddeciedu li ma jikkummerc¢jalizzawx il-
prodotti medicinali taghhom fi Stat
Membru wiehed jew aktar, jew jirtirawhom
minnhom. Il-politiki nazzjonali dwar I-
ipprezzar u r-rimborz, id-dags tal-
popolazzjoni, l-organizzazzjoni tas-sistemi
tas-sahha u l-pro¢eduri amministrattivi
nazzjonali huma fatturi ohrajn li
jinfluwenzaw il-varar fis-suq u l-access tal-
pazjenti.

Emenda 58

jikkummer¢jalizzaw prodott medicinali fl-
Istati Membri kollha; huma jistghu
jiddeciedu li ma jikkummerc¢jalizzawx il-
prodotti medic¢inali taghhom fi Stat
Membru wiehed jew aktar, jew jirtirawhom
minnhom, spiss minhabba
kunsiderazzjonijiet ta’ profittabbilta. 11-
politiki nazzjonali dwar l-ipprezzar u r-
rimborz, 1d-dags tal-popolazzjoni, 1-
organizzazzjoni tas-sistemi tas-sahha, u I-
proceduri amministrattivi nazzjonali huma
fatturi ohrajn li jinfluwenzaw il-varar fis-
suq u l-access tal-pazjenti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 45

Test propost mill-Kummissjoni

(45) L-indirizzar tal-a¢¢ess mhux ugwali
tal-pazjenti u tal-affordabbilta tal-prodotti
medic¢inali sar prijorita ewlenija tal-
Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa, kif
enfasizzat ukoll mill-konkluzjonijiet tal-
Kunsill* u minn rizoluzzjoni tal-Parlament
Ewropew*® . L-Istati Membri talbu
mekkanizmi u inc¢entivi riveduti ghall-
izvilupp ta’ prodotti medi¢inali mfassla
ghal-livell ta’ htiega medika mhux
issodisfata, filwaqt li Zguraw is-
sostenibbilta tas-sistema tas-sahha, 1-access
tal-pazjenti u d-disponibbilta ta’ prodotti
medicinali affordabbli fl-Istati Membri
kollha.

4 11-Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar it-
tishih tal-bilan¢ fis-sistemi farmacewtici fl-

PE757.082v01-00

Emenda

(45) L-indirizzar tal-a¢¢ess mhux ugwali
tal-pazjenti u tal-affordabbilta tal-prodotti
medic¢inali sar prijorita ewlenija tal-
Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa, kif
enfasizzat ukoll mill-konkluzjonijiet tal-
Kunsill* u minn rizoluzzjoni tal-Parlament
Ewropew?¢ . L-Istati Membri talbu
mekkanizmi u in¢entivi riveduti ghall-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali mfassla
ghal-livell ta’ htiega medika mhux
issodisfata, filwaqt li Zguraw is-
sostenibbilta tas-sistema tas-sahha, 1-access
tal-pazjenti u d-disponibbilta ta’ prodotti
medicinali affordabbli fl-Istati Membri
kollha. It-twaqqif ta’ pedaggi ghall-
valutazzjoni tal-accéess ghall-medicini fil-
livell tal-Unjoni huwa krudjali biex isir
segwitu tar-rizultati miksuba permezz ta’
incentivi.
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Unjoni Ewropea u I-Istati Membri taghha,
(GU C, C/269, 23.07.2016, p. 31). 1I-
Konkluzjonijiet tal-Kunsill dwar 1-Access
ghall-medicini u l-apparat mediku ghal UE
aktar b’Sahhitha u Reziljenti, (2021/C 269
1/02).

46 Tr-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew
tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar l-ghazliet tal-UE
ghat-titjib tal-ac¢cess ghall-medic¢ina
(2016/2057(INI)) Nuqgqasijiet ta’ medicini,
2020/2071(IND).

Emenda 59
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 46a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291771MT.docx

31/186

Or. en

Emenda

(46a) L-Istati Membri japplikaw diversi
proceduri u mizuri fl-ipprezzar u fir-
rimbor? tal-prodotti medicinali. Dawk il-
proceduri u mizZuri jaffettwaw b’mod
sinifikanti l-acééess ghall-prodotti
medicinali, specjalment fir-rigward tal-
heffa li biha jinkiseb l-access. Bl-istess
mod, I-Istati Membri japplikaw proceduri
u mizuri specifici li ghandhom x’jagsmu
mal-promozzjoni tal-kompetizzjoni minn
prodotti medicinali generici u bijosimili.
Wara li tigi kkunsidrata I-kompetenza tal-
Istati Membri, u filwagqt li jigu
rikonoxxuti d-disparitajiet li jistghu jigu
osservati fl-acéess ghall-medicini madwar
I-Unjoni, l-iskambju tal-ahjar prattika fost
l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali f’dak
il-qasam jenhtieg li jinghata prijorita
akbar. F’dak ir-rigward, jenhtieg li I-
Kummissjoni jkollha rwol distint fl-
iffacilitar tal-iskambju tal-ahjar prattiki.

Or. en
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Emenda 60
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 47

Test propost mill-Kummissjoni

(47)  Sabiex jigi zgurat djalogu fost 1-
atturi kollha fi¢c-¢iklu tal-hajja tal-medicini,
ghandhom isiru diskussjonijiet fil-Kumitat
Farmacewtiku dwar kwistjonijiet ta’
politika relatati mal-applikazzjoni tar-
regoli relatati mal-estensjoni tal-
protezzjoni regolatorja tad-data ghall-varar
fis-suq. 1lI-Kummissjoni tista’ tistieden lill-
korpi responsabbli ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha kif imsemmi fir-
Regolament (UE) 2021/2282 jew lill-korpi
nazzjonali responsabbli ghall-ipprezzar u r-
rimborz, kif mehtieg, biex jippartecipaw
fid-deliberazzjonijiet tal-Kumitat
Farmacewtiku.

Emenda 61

Emenda

(47)  Sabiex jigi zgurat djalogu fost 1-
atturi kollha fi¢c-¢iklu tal-hajja tal-medicini,
ghandhom isiru diskussjonijiet fil-Kumitat
Farmacewtiku dwar kwistjonijiet ta’
politika relatati mal-applikazzjoni tar-
regoli relatati mal-estensjoni tal-
protezzjoni regolatorja tad-data. I1-
Kummissjoni tista’ tistieden lill-korpi
responsabbli ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha kif imsemmi fir-
Regolament (UE) 2021/2282 jew lill-korpi
nazzjonali responsabbli ghall-ipprezzar u r-
rimborz, kif mehtieg, biex jippartecipaw
fid-deliberazzjonijiet tal-Kumitat
Farmacewtiku.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 48

Test propost mill-Kummissjoni

(48)  Filwagqt li d-decizjonijiet dwar I-
ipprezzar u r-rimborz huma kompetenza ta’
Stat Membru, 1I-Istrategija Farmacewtika
ghall-Ewropa habbret azzjonijiet 1i
jappoggaw il-kooperazzjoni tal-Istati
Membri biex itejbu l-affordabbilta. 11-
Kummissjoni ttrasformat il-grupp ta’
Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali dwar
l-Ipprezzar u r-Rimborz u l-kontribwenti
pubbli¢i tal-kura tas-sahha (NCAPR) minn
forum ad hoc ghal kooperazzjoni

PE757.082v01-00

Emenda

(48)  Filwagqt li d-dec¢izjonijiet dwar 1-
ipprezzar u r-rimborz huma kompetenza ta’
Stat Membru, -Istrategija Farmacewtika
ghall-Ewropa habbret azzjonijiet 1i
jappoggaw il-kooperazzjoni tal-Istati
Membri biex itejbu l-affordabbilta. I1-
Kummissjoni ttrasformat il-grupp ta’
Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali dwar
l-Ipprezzar u r-Rimborz u 1-kontribwenti
pubbli¢i tal-kura tas-sahha (NCAPR) minn
forum ad hoc ghal kooperazzjoni
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volontarja kontinwa bil-ghan 1i jigu
skambjati informazzjoni u l-ahjar prattiki
dwar il-politiki tal-ipprezzar, tal-pagamenti
u tal-akkwist biex jittejbu l-affordabbilta u
1-kosteffettivita tal-medicini u s-
sostenibbilta tas-sistema tas-sahha. I1-
Kummissjoni hija impenjata li zzid din il-
kooperazzjoni u tappogga aktar l-iskambju
ta’ informazzjoni fost l-awtoritajiet
nazzjonali, inkluz dwar l-akkwist pubbliku
tal-medicini, filwaqt 1i tirrispetta bis-shih
il-kompetenzi tal-Istati Membri f’dan il-
gasam. [1-Kummissjoni tista’ wkoll
tistieden lill-membri tal-NCAPR biex
jippartecipaw fid-deliberazzjonijiet tal-
Kumitat Farmacewtiku dwar suggetti li
jista’ jkollhom impatt fuq il-politiki tal-
ipprezzar jew tar-rimborz, bhall-in¢entiv
tal-varar fis-sugq.

Emenda 62
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 48

Test propost mill-Kummissjoni

(48)  Filwagqt li d-deciZjonijiet dwar I-
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volontarja kontinwa bil-ghan i jigu
skambjati informazzjoni u l-ahjar prattiki
dwar il-politiki tal-ipprezzar, tal-pagamenti
u tal-akkwist biex jittejbu l-affordabbilta u
l-kosteffettivita tal-medicini u s-
sostenibbilta tas-sistema tas-sahha. I1-
Kummissjoni hija impenjata li zzid din il-
kooperazzjoni u tappogga aktar l-iskambju
ta’ informazzjoni fost l-awtoritajiet
nazzjonali, inkluz dwar 1-akkwist pubbliku
tal-medicini, filwaqt 1i tirrispetta bis-shih
il-kompetenzi tal-Istati Membri f’dan il-
qasam. Tali sforzi ta’ akkwist jenhtieg li
Jjkunu bbazati fuq il-principju tal-“aktar
offerta ekonomikament vantagguza” (il-
kriterji “MEAT”), li ghandu I-ghan li
jizgura l-ahjar valur ghall-flus minflok I-
iktar prodott ekonomikament vantagguz.
Approéé bhal dan jista’ jghin ukoll biex
tigi ddefinita provvista adegwata b’rabta
mal-medicini kritic¢i u, ghalhekk,
Jikkompensa u jincentivizza l-industrija, u
Jjappoggja l-applikazzjoni ta’ dawn il-
kriterji b’mod koordinat, fil-livell tal-UE.
Incentivi kuntrattwali fuq terminu medju
Jjghinu wkoll il-prevedibbilta tal-provvista
biex tiddiversifika u tattira l-generazzjoni
li jmiss ta’ investimenti ta’ manifattura fl-
Ewropa. 11-Kummissjoni tista’ wkoll
tistieden lill-membri tal-NCAPR biex
jippartecipaw fid-deliberazzjonijiet tal-
Kumitat Farmacewtiku dwar suggetti li
jista’ jkollhom impatt fuq il-politiki tal-
ipprezzar jew tar-rimborz, bhall-in¢entiv
tal-varar fis-sugq.

Or. en

Emenda

(48)  Stat Membru johloq nuqqasijiet fi
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ipprezzar u r-rimbor; huma kompetenza
ta’ Stat Membru, l-Istrategija
Farmacewtika ghall-Ewropa habbret
azzjonijiet li jappoggaw il-kooperazzjoni
tal-Istati Membri biex itejbu 1-
affordabbilta. II-Kummissjoni ttrasformat
il-grupp ta’ Awtoritajiet Kompetenti
Nazzjonali dwar l-Ipprezzar u r-Rimborz u
1-kontribwenti pubbli¢i tal-kura tas-sahha
(NCAPR) minn forum ad hoc ghal
kooperazzjoni volontarja kontinwa bil-
ghan li jigu skambjati informazzjoni u 1-
ahjar prattiki dwar il-politiki tal-ipprezzar,
tal-pagamenti u tal-akkwist biex jittejbu I-
affordabbilta u I-kosteffettivita tal-medicini
u s-sostenibbilta tas-sistema tas-sahha. Il-
Kummissjoni hija impenjata li zzid din il-
kooperazzjoni u tappogga aktar l-iskambju
ta’ informazzjoni fost l-awtoritajiet
nazzjonali, inkluz dwar l-akkwist pubbliku
tal-medicini, filwaqt 1i tirrispetta bis-shih
il-kompetenzi tal-Istati Membri f’dan il-
gasam. [1-Kummissjoni tista’ wkoll
tistieden lill-membri tal-NCAPR biex
jippartecipaw fid-deliberazzjonijiet tal-
Kumitat Farmacewtiku dwar suggetti li
jista’ jkollhom impatt fuq il-politiki tal-
ipprezzar jew tar-rimborz, bhall-in¢entiv
tal-varar fis-sugq.

Emenda 63
Pernille Weiss
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Stati Membri ohra. Ghal din ir-raguni, 1-
Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa
habbret azzjonijiet li jappoggaw il-
kooperazzjoni tal-Istati Membri biex itejbu
l-affordabbilta. Filwagqt li I-prezz imhallas
minn Stat Membru partikolari jirrifletti I-
preferenza ta’ sistema tas-sahha
nazzjonali, iktar koordinazzjoni dwar I-
ipprezzar u l-akkwist tista’ tikkontribwixxi
ghal iktar acééess ekwu u f’'waqtu ghall-
medicini, inkluz ghal Stati Membri
b’kapacita tal-akkwist iktar baxxa. 11-
Kummissjoni tista’ tappoggja n-negozjar
kongunt tal-prezz ma’ kumpaniji
farmacewtici, skont I-Inizjattiva Beneluxa
dwar il-Politika Farmacewtika u d-
Dikjarazzjoni ta’ Valletta. 11-Kummissjoni
ttrasformat il-grupp ta’ Awtoritajiet
Kompetenti Nazzjonali dwar l-Ipprezzar u
r-Rimborz u I-kontribwenti pubblic¢i tal-
kura tas-sahha (NCAPR) minn forum ad
hoc ghal kooperazzjoni volontarja
kontinwa bil-ghan li jigu skambjati
informazzjoni u l-ahjar prattiki dwar il-
politiki tal-ipprezzar, tal-pagamenti u tal-
akkwist biex jittejbu l-affordabbilta u 1-
kosteffettivita tal-medic¢ini u s-sostenibbilta
tas-sistema tas-sahha. I1-Kummissjoni hija
impenjata li zzid din il-kooperazzjoni u
tappogga aktar l-iskambju ta’
informazzjoni fost l-awtoritajiet nazzjonali,
inkluz dwar l-ipprezzar nazzjonali, ir-
rimborZ u 1-akkwist pubbliku tal-medicini,
filwaqt 1i tirrispetta bis-shih il-kompetenzi
tal-Istatt Membri f’dan il-qasam. 11-
Kummissjoni tista’ wkoll tistieden lill-
membri tal-NCAPR biex jippartecipaw fid-
deliberazzjonijiet tal-Kumitat
Farmac¢ewtiku dwar suggetti li jista’
jkollhom impatt fuq il-politiki tal-ipprezzar
jew tar-rimborz, bhall-in¢entiv tal-varar
fis-sugq.

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Premessa 49

Test propost mill-Kummissjoni

(49)  L-akkwist kongunt, kemm jekk
fpajjiz kif ukoll bejn il-pajjizi, jista’
Jjtejjeb l-accéess, l-affordabbilta u s-sigurta
tal-provvista tal-medicini, b’mod
partikolari ghal pajjizi izghar. L-Istati
Membri interessati fl-akkwist kongunt tal-
medicini jistghu jaghmlu uzu mid-Direttiva
2014/24/UE*" , 1i tistabbilixxi I-proceduri
ta’ akkwist ghax-xerrejja pubblici, il-
Ftehim ta’ Akkwist Kongunt*® u r-
Regolament Finanzjarju rivedut propost* .
Fugq talba mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni tista’ tappogga lill-Istati
Membri interessati billi tiffacilita I-
koordinazzjoni biex tippermetti l-access
ghall-medicini ghall-pazjenti fl-Unjoni,
kif ukoll l-iskambju ta’ informazzjoni,
b’mod partikolari ghall-medicini ghal
mard rari u kroniku.

47 1d-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014
dwar l-akkwist pubbliku u li thassar id-
Direttiva 2004/18/KE (GU L 94,
28.3.2014, p. 65).

48 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u 11 jhassar
id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE.

49 COM/2022/223 final.

Emenda 64
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
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Emenda

(49) L-Istati Membri interessati fl-
akkwist kongunt tal-medi¢ini jistghu
jaghmlu uzu mid-Direttiva 2014/24/UE*7
li tistabbilixxi l-proc¢eduri ta’ akkwist ghax-
xerrejja pubblici, il-Ftehim ta’ Akkwist
Kongunt*® u r-Regolament Finanzjarju
rivedut propost®. Fil-kaz ta’ akkwist
kongunt tal-prodotti medicinali bhala
kontromizura medika f’kaZijiet ta’ theddid
transkonfinali serju ghas-sahha,
Jjapplikaw id-dispoZizzjonijiet tar-
Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill***.

47 1d-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014
dwar l-akkwist pubbliku u li thassar id-
Direttiva 2004/18/KE (GU L 94,
28.3.2014, p. 65).

48 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u 1i jhassar
id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE.

49 COM/2022/223 final.

Or. en
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Premessa 49
Test propost mill-Kummissjoni

(49) L-akkwist kongunt, kemm jekk
f"pajjiz kif ukoll bejn il-pajjizi, jista’ jtejjeb
l-access, 1-affordabbilta u s-sigurta tal-
provvista tal-medi¢ini, b’mod partikolari
ghal pajjizi izghar. L-Istati Membri
interessati fl-akkwist kongunt tal-medic¢ini
jistghu jaghmlu uzu mid-Direttiva
2014/24/UE*" , 1i tistabbilixxi I-proceduri
ta’ akkwist ghax-xerrejja pubblici, il-
Ftehim ta’ Akkwist Kongunt*® u r-
Regolament Finanzjarju rivedut propost* .
Fuq talba mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni tista’ tappogga lill-Istati
Membri interessati billi tiffacilita 1-
koordinazzjoni biex tippermetti l-access
ghall-medi¢ini ghall-pazjenti fl-Unjoni, kif
ukoll l-iskambju ta’ informazzjoni, b’mod
partikolari ghall-medi¢ini ghal mard rari u
kroniku.

47 Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014

dwar l-akkwist pubbliku u li thassar id-
Direttiva 2004/18/KE (GU L 94,
28.3.2014, p. 65).

48 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar
id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE.

49 COM/2022/223 final.

Emenda 65
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva

PE757.082v01-00

36/186

Emenda

(49) L-akkwist kongunt, kemm jekk
f"pajjiz kif ukoll bejn il-pajjizi, jista’ jtejjeb
l-acc¢ess, l-affordabbilta u s-sigurta tal-
provvista tal-medi¢ini, b’mod partikolari
ghal pajjizi izghar. L-Istati Membri
interessati fl-akkwist kongunt tal-medic¢ini
jistghu jaghmlu uzu mid-Direttiva
2014/24/UE* |, 1i tistabbilixxi I-proceduri
ta’ akkwist ghax-xerrejja pubblici, il-
Ftehim ta’ Akkwist Kongunt*® u r-
Regolament Finanzjarju rivedut propost* .
Fugq talba mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni tista’ tappogga lill-Istati
Membri interessati billi tiffacilita 1-
koordinazzjoni biex tippermetti l-access
ghall-medicini ghall-pazjenti fl-Unjoni, kif
ukoll 1-iskambju ta’ informazzjoni, b’mod
partikolari ghall-medi¢ini ghal mard rari u
kroniku. Jenhtieg li I-akkwist kongunt ma
Jjkollux impatt avvers fuq l-aééess ghall-
medicini ghal pajjizi li ma jiehdux sehem
fl-akkwist.

47 Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014

dwar l-akkwist pubbliku u li thassar id-
Direttiva 2004/18/KE (GU L 94,
28.3.2014, p. 65).

48 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar
id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE.

49 COM/2022/223 final.

Or. en
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Premessa 49
Test propost mill-Kummissjoni

(49) L-akkwist kongunt, kemm jekk
f"pajjiz kif ukoll bejn il-pajjizi, jista’ jtejjeb
l-access, 1-affordabbilta u s-sigurta tal-
provvista tal-medi¢ini, b’mod partikolari
ghal pajjizi izghar. L-Istati Membri
interessati fl-akkwist kongunt tal-medic¢ini
jistghu jaghmlu uzu mid-Direttiva
2014/24/UE?7 , 1i tistabbilixxi I-proceduri
ta’ akkwist ghax-xerrejja pubblici, il-
Ftehim ta’ Akkwist Kongunt*® u r-
Regolament Finanzjarju rivedut propost?’ .
Fuq talba mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni tista’ tappogga lill-Istati
Membri interessati billi tiffacilita 1-
koordinazzjoni biex tippermetti l-access
ghall-medi¢ini ghall-pazjenti fl-Unjoni, kif
ukoll l-iskambju ta’ informazzjoni, b’mod
partikolari ghall-medi¢ini ghal mard rari u
kroniku.

47 Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar
2014 dwar l-akkwist pubbliku u li thassar
id-Direttiva 2004/18/KE (GU L 94,
28.3.2014, p. 65).

48 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23
ta’ Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li
Jjhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE.

¥ COM/2022/223 final.

Emenda 66
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Premessa 49

AM\1291771MT.docx

Emenda

(49) L-akkwist kongunt, kemm jekk
f"pajjiz kif ukoll bejn il-pajjizi, jista’ jtejjeb
l-acc¢ess, l-affordabbilta u s-sigurta tal-
provvista tal-medi¢ini, b’mod partikolari
ghal pajjizi izghar. L-Istati Membri
interessati fl-akkwist kongunt tal-medic¢ini
jistghu jaghmlu uzu mid-Direttiva
2014/24/UE, i tistabbilixxi l-proc¢eduri ta’
akkwist ghax-xerrejja pubblici, il-Ftehim
ta’ Akkwist Kongunt u r-Regolament
Finanzjarju rivedut propost. Fuq talba mill-
Istati Membri, il-Kummissjoni tista’
tappogga lill-Istati Membri interessati billi
tiffacilita 1-koordinazzjoni biex tippermetti
l-access ghall-medicini ghall-pazjenti fl-
Unjoni, kif ukoll l-iskambju ta’
informazzjoni, b’mod partikolari ghall-
medic¢ini ghal mard rari u kroniku, ghall-
antibijotic¢i u ghall-prodotti medicinali
generici u bijosimili.

Or. en

PE757.082v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

(49) L-akkwist kongunt, kemm jekk
f"pajjiz kif ukoll bejn il-pajjizi, jista’ jtejjeb
l-access, 1-affordabbilta u s-sigurta tal-
provvista tal-medic¢ini, b’mod partikolari
ghal pajjizi izghar. L-Istati Membri
interessati fl-akkwist kongunt tal-medic¢ini
jistghu jaghmlu uzu mid-Direttiva
2014/24/UE* |, li tistabbilixxi l-proceduri
ta’ akkwist ghax-xerrejja pubbli¢i, il-
Ftehim ta’ Akkwist Kongunt*® u r-
Regolament Finanzjarju rivedut propost® .
Fuq talba mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni tista’ tappogga lill-Istati
Membri interessati billi tiffacilita 1-
koordinazzjoni biex tippermetti l-access
ghall-medicini ghall-pazjenti fl-Unjoni, kif
ukoll I-iskambju ta’ informazzjoni, b>’mod
partikolari ghall-medi¢ini ghal mard rari u
kroniku.

47 1d-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014
dwar l-akkwist pubbliku u li thassar id-
Direttiva 2004/18/KE (GU L 94,
28.3.2014, p. 65).

48 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar
id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE.

49 COM/2022/223 final.

Emenda 67

Emenda

(49)  L-akkwist kongunt, kemm jekk
f"pajjiz kif ukoll bejn il-pajjizi, jista’ jtejjeb
l-access, 1-affordabbilta u s-sigurta tal-
provvista tal-medic¢ini, b’mod partikolari
ghal pajjizi izghar. L-Istati Membri
interessati fl-akkwist kongunt tal-medic¢ini
jistghu jaghmlu uzu mid-Direttiva
2014/24/UE* | li tistabbilixxi l-proceduri
ta’ akkwist ghax-xerrejja pubbli¢i, il-
Ftehim ta’ Akkwist Kongunt*® u r-
Regolament Finanzjarju rivedut propost* .
Fuq talba mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni tista’ tappogga lill-Istati
Membri interessati billi tiffacilita 1-
koordinazzjoni biex tippermetti l-access
ghall-medicini ghall-pazjenti fl-Unjoni, kif
ukoll I-iskambju ta’ informazzjoni, b>’mod
partikolari ghall-medi¢ini ghal mard
pedjatriku, rari kif ukoll kroniku.

47 1d-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014
dwar l-akkwist pubbliku u li thassar id-
Direttiva 2004/18/KE (GU L 94,
28.3.2014, p. 65).

4 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’
Novembru 2022 dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar
id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE.

49 COM/2022/223 final.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 49a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00

Emenda

(49a) Il-prattiki fil-proceduri tal-akkwist
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Emenda 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 50

AM\1291771MT.docx

ghall-medicini jvarjaw bejn I-Istati
Membri u d-disponibbilta fit-tul rari tkun
kunsiderazzjoni primarja. Id-Direttiva
dwar I-Akkwisti tal-2014 theggeg approcé
iktar strategiku permezz ta’ kriterji tal-
ghoti, inkluzi I-kriterji lil hinn mill-prezz.
L-uzu tal-iktar prezz baxx bhala l-kriterju
tal-ghazla ewlieni jista’ jnaqqas I-
incentivi ghall-industrija biex tibni ghall-
prowvista fit-tul tal-UE. Fl-istess hin, il-
vulnerabbilta tista’ tizdied meta I-
proceduri tal-akkwist pubbliku jaghtu
kuntratti lil kumpanija wahda. Fejn id-
diffikultajiet bl-access ghal medicina
kritika u l-affordabbilta relatata jistghu
Jjkunu problema, I-Istati Membri jistghu
jahdmu flimkien biex iZidu s-sahha tax-
xerrej. L-akkwist kongunt bejn Il-Istati
Membri jista’ jkun ghodda b’sahhitha
biex jitjiebu l-access, l-affordabbilta u s-
sigurta tal-provvista, li jkun ta’ beneficcju
partikolari fi swieq izghar tal-UE. Dan
jista’ jtejjeb il-pozizzjoni ta’ negozjar tal-
Istati Membri biex jincentivizzaw il-
kapacitajiet ta’ produzzjoni, kif ukoll
Jjiddiversifikaw il-ktajjen tal-provvista.
F’kazijiet specifici, dawk l-istrumenti
Jistghu jappoggjaw ukoll il-prevedibbilta
msahha permezz ta’ kuntratti pluriennali.
L-akkwist kongunt tal-medicini jew f’isem
I-Istati Membri fil-kaz, tal-pandemija tal-
COVID-19, perezempju, ipprovda ghodda
b’sahhitha biex jitjiebu l-access, I-
affordabbilta u s-sigurta tal-provvista,
kienu ta’ benefiééju partikolari ghal Stati
Membri izghar tal-UE b’inqas sahha
ekonomika.

Or. en

PE757.082v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

(50) L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jin¢entiva l-izvilupp ta’ prodotti medi¢inali
f’oqsma terapewtici li bhalissa mhux qed
jinghataw bizzejjed attenzjoni. Sabiex jigi
zgurat li l-kuncett ta’ htiega medika mhux
issodisfata jirrifletti l-izviluppi xjentifici u
teknologici u l-gharfien attwali dwar mard
11 ma jinghatax bizzejjed attenzjoni,
jenhtieg li I-Kummissjoni tispecifika u
taggorna bl-uzu ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kriterji ta’ metodu
sodisfacenti ta’ dijanjozi, prevenzjoni jew
trattament, “il-morbidita jew il-mortalita
gholja 11 jifdal”, “il-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti” wara valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija se
tikseb kontribut minn firxa wiesgha ta’
awtoritajiet jew korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodotti medic¢inali fil-qafas tal-
process ta’ konsultazzjoni stabbilit skont
[ir-Regolament rivedut (KE) Nru
726/2004] u tqis ukoll 1-inizjattivi xjentifici
fil-livell tal-UE jew bejn l-Istati Membri
relatati mal-analizi tal-htigijiet medici
mhux issodisfati, il-piz tal-mard u l-iffissar
ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u l-izvilupp. 1I-
kriterji ghal “htiega medika mhux
issodisfata” jistghu sussegwentement
JintuZaw mill-Istati Membri biex
Jjidentifikaw oqsma terapewtiCi specifici

ta’ interess.

PE757.082v01-00

40/186

Emenda

(50) L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jin¢entiva l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali
f oqsma terapewtici li ma ghandhomx
trattamenti effettivi jew fejn jeZistu terapiji
ftit li xejn ideali biss, bl-ghan li jitheggu r-
ricerka u l-iZvilupp farmacewtici li
genwinament jissodisfaw ir-rekwiZiti tal-
pazjenti, li bhalissa mhux qged jinghataw
bizzejjed attenzjoni. Sabiex jigi zgurat li -
kuncett ta’ htiega medika mhux issodisfata
jirrifletti 1-izviluppi xjentifi¢i u teknologici
u l-gharfien attwali dwar mard li ma
jinghatax bizzejjed attenzjoni, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tispecifika u taggorna bl-uzu
ta’ atti ta’ implimentazzjoni, il-kriter;ji ta’
metodu sodisfacenti ta’ dijanjozi,
prevenzjoni jew trattament, “il-morbidita
jew il-mortalita 11 jifdal”, “il-popolazzjoni
tal-pazjenti rilevanti”, “il-kwalita tal-

hajja”, “il-piz amministrattiv”, “standard

xieraq tal-kura”, “valur miZjud
terapewtiku sinifikanti”, “data dwar I-
esperjenza tal-pazjenti” wara valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija
ghandha tinkludi lir-rappreZentanti tal-
pazjenti fil-processi ta’ tehid tad-
deciijonijiet taghha, se tikseb kontribut
minn firxa wiesgha ta’ awtoritajiet jew
korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti
medicinali fil-qafas tal-process ta’
konsultazzjoni stabbilit skont [ir-
Regolament rivedut (KE) Nru 726/2004] u
tqis ukoll l-inizjattivi xjentifici fil-livell tal-
UE jew bejn I-Istati Membri relatati mal-
analizi tal-htigijiet medi¢i mhux issodisfati,
il-piz tal-mard u l-iffissar ta’ prijoritajiet
ghar-ricerka u l-izvilupp. Minhabba li I-
mard kroniku jirrapprezenta 86 % tal-
imwiet kollha fl-UE, jenhtieg li I-
valutazzjoni tal-pi; tal-mard ma tkunx
limitata ghall-metrika tal-mortalita u tal-
morbidita wahedha izda ghandha
tinkorpora data rilevanti dwar l-esperjenzi
tal-pazjenti, inkluZi aspetti relatati mal-
kwalita tal-hajja. L-inkluZjoni ta’

AM\1291771MT.docx



Emenda 69
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 50

Test propost mill-Kummissjoni

(50) L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jincéentiva l-iZvilupp ta’ prodotti medicinali
f’ogsma terapewtici li bhalissa mhux qed
jinghataw bizzejjed attenzjoni. Sabiex jigi
Zgurat li I-kuncett ta’ htiega medika mhux
issodisfata jirrifletti l-iZviluppi xjentifici u
teknologici u l-gharfien attwali dwar
mard li ma jinghatax biZiejjed attenzjoni,
jenhtieg li I-Kummissjoni tispecifika u
taggorna bl-uiu ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kriterji ta’ metodu
sodisfacenti ta’ dijanjoZi, prevenzjoni jew
trattament, “il-morbidita jew il-mortalita
gholja li jifdal”, “il-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti” wara valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija se
tikseb kontribut minn firxa wiesgha ta’
awtoritajiet jew korpi attivi tul i¢-ciklu tal-
hajja tal-prodotti medicinali fil-qafas tal-
process ta’ konsultazzjoni stabbilit skont
[ir-Regolament rivedut (KE) Nru
726/2004] u tqis ukoll l-inizjattivi
xjentifici fil-livell tal-UE jew bejn I-Istati
Membri relatati mal-analiZi tal-htigijiet
medicéi mhux issodisfati, il-pi; tal-mard u
l-iffissar ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u l-
izvilupp. 1l-kriterji ghal “htiega medika
mhux issodisfata” jistghu sussegwentement

AM\1291771MT.docx
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indikazzjonijiet terapewtici godda ghal
prodotti medicinali awtorizzati
tikkontribwixxi ghall-access tal-pazjenti
ghal terapiji addizzjonali u ghalhekk
jenhtieg li tigi incentivizzata.

Or. en

Emenda

(50)  L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa necessarju biex
Jjizgura li l-inéentivi ghall-izvilupp ta’
prodotti medic¢inali f ogsma terapewtici li
bhalissa mhux ged jinghataw bizzejjed
attenzjoni jigu allokati b’mod xieraq u
biex jipprevjenu estensjonijiet mhux
intenzjonati tal-protezzjoni tad-data
abbazi ta’ interpretazzjoni mhux cara ta’
htiega medika mhux issodisfata. I1-kriterji
ghal “htiega medika mhux issodisfata”
jistghu sussegwentement jintuzaw mill-
Istati Membri biex jidentifikaw ogqsma
terapewtici specifici ta’ interess.

PE757.082v01-00
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jintuzaw mill-Istati Membri biex
jidentifikaw ogsma terapewtici specifici ta’
interess.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ma hemmx att ta’ implimentazzjoni relatat mal-Artikolu 83 li jispjega b’mod definittiv xi
tfisser htiega medika mhux issodisfata, u ¢carajna mal-Kummissjoni li dan huwa zball fl-

abbozzar.

Emenda 70
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Premessa 50

Test propost mill-Kummissjoni

(50)  L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jinéentiva 1-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali
f’ogsma terapewtici li bhalissa mhux qed
jinghataw bizzejjed attenzjoni. Sabiex jigi
zgurat 11 I-kuncett ta’ htiega medika mhux
issodisfata jirrifletti l-izviluppi xjentifici u
teknologic¢i u 1-gharfien attwali dwar mard
li ma jinghatax bizzejjed attenzjoni,
jenhtieg 1i I-Kummissjoni tispecifika u
taggorna bl-uzu ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kriterji ta” metodu
sodisfacenti ta’ dijanjozi, prevenzjoni jew
trattament, “il-morbidita jew il-mortalita
gholja li jifdal”, “il-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti” wara valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija se
tikseb kontribut minn firxa wiesgha ta’
awtoritajiet jew korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodotti medic¢inali fil-qafas tal-
process ta’ konsultazzjoni stabbilit skont
[ir-Regolament rivedut (KE) Nru
726/2004] u tqis ukoll I-inizjattivi xjentifici
fil-livell tal-UE jew bejn l-Istati Membri
relatati mal-analizi tal-htigijiet medici

PE757.082v01-00

Emenda

(50)  Biex jigi incentivat 1-izvilupp ta’
prodotti medicinali f’ ogsma terapewtici li
bhalissa mhux ged jinghataw bizzejjed
attenzjoni, huwa essenzjali biex tigi
stabbilita definizzjoni bbazata fugq il-
kriterji ta’ “htiega medika mhux
issodisfata”. Jenhtieg li dan il-kuncett
Jjirrifletti l-avvanzi xjentifici u teknologici
kif ukoll I-gharfien attwali dwar mard li
ma jinghatax biiZejjed attenzjoni. Billi -
mard kroniku jirrapprezenta 86 % tal-
imwiet kollha fl-UE, il-valutazzjoni tal-piz
tal-mard jenhtieg li testendi lil hinn mill-
kejl tal-mortalita u I-morbidita. Huwa ta’
importanza vitali li tigi inkorporata d-data
rilevanti dwar l-esperjenza tal-pazjenti,
inkluz aspetti relatati mal-kwalita tal-
hajja, biex jinkiseb fehim komprensiv tal-
htigijiet medici mhux issodisfati. Sabiex
jigi zgurat li I-kuncett ta’ htiega medika
mhux issodisfata jirrifletti l-izviluppi
xjentifici u teknologic¢i u I-gharfien attwali
dwar mard li ma jinghatax bizzejjed
attenzjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni
tispecifika u taggorna bl-uzu ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kriterji ta” metodu
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mhux issodisfati, il-piz tal-mard u l-iffissar
ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u l-izvilupp. Il-
kriterji ghal “htiega medika mhux
issodisfata” jistghu sussegwentement
jintuzaw mill-Istati Membri biex
jidentifikaw ogsma terapewtici specifici ta’
interess.

Emenda 71
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 50

Test propost mill-Kummissjoni

(50) L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jin¢entiva l-izvilupp ta’ prodotti medi¢inali
f’oqsma terapewtici li bhalissa mhux qed
jinghataw bizzejjed attenzjoni. Sabiex jigi
zgurat li -kuncett ta’ htiega medika mhux
issodisfata jirrifletti I-izviluppi xjentifi¢i u
teknologici u l-gharfien attwali dwar mard
li ma jinghatax bizzejjed attenzjoni,
jenhtieg li I-Kummissjoni tispecifika u
taggorna bl-uzu ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kriterji ta’ metodu

AM\1291771MT.docx

sodisfacenti ta’ dijanjozi, prevenzjoni jew
trattament, “il-morbidita jew il-mortalita
gholja li jifdal”, “il-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti” u “l-impatt negattiv fuq
il-kwalita tal-hajja” wara valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija se
tikseb kontribut minn firxa wiesgha ta’
awtoritajiet jew korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodotti medic¢inali, inkluzi
organizzazzjonijiet u rappreZentanti tal-
pazjenti mill-industrija fil-qafas tal-
process ta’ konsultazzjoni stabbilit skont
[ir-Regolament rivedut (KE) Nru
726/2004] u tqis ukoll I-inizjattivi xjentifici
fil-livell tal-UE jew bejn I-Istati Membri
relatati mal-analizi tal-htigijiet medici
mhux issodisfati, il-piz tal-mard u l-iffissar
ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u l-izvilupp. Il-
kriterji ghal “htiega medika mhux
issodisfata” jistghu sussegwentement
jintuzaw mill-Istati Membri biex
jidentifikaw ogsma terapewtici specifici ta’
interess.

Or. en

Emenda

(50) L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jin¢entiva l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali
f oqsma terapewtici li bhalissa mhux qed
jinghataw bizzejjed attenzjoni. Sabiex jigi
zgurat li I-kuncett ta’ htiega medika mhux
issodisfata jirrifletti I-izviluppi xjentifi¢i u
teknologici u l-gharfien attwali dwar mard
li ma jinghatax bizzejjed attenzjoni,
jenhtieg li I-Kummissjoni tispecifika u
taggorna bl-uzu ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kriterji ta’ metodu
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MT

sodisfacenti ta’ dijanjozi, prevenzjoni jew
trattament, “il-morbidita jew il-mortalita
gholja 1i jifdal”, “il-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti” wara valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija se
tikseb kontribut minn firxa wiesgha ta’
awtoritajiet jew korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodotti medic¢inali fil-qafas tal-
process ta’ konsultazzjoni stabbilit skont
[ir-Regolament rivedut (KE) Nru
726/2004] u tqis ukoll l-inizjattivi xjentifici
fil-livell tal-UE jew bejn l-Istati Membri
relatati mal-analizi tal-htigijiet medici
mhux issodisfati, il-piz tal-mard u l-iffissar
ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u l-izvilupp. II-
kriterji ghal “htiega medika mhux
i1ssodisfata” jistghu sussegwentement
jintuzaw mill-Istati Membri biex
jidentifikaw ogsma terapewtici specifici ta’
interess.

Emenda 72
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 50

Test propost mill-Kummissjoni

(50) L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jincentiva l-izvilupp ta’ prodotti medicinali
f’ogsma terapewtici li bhalissa mhux qed
jinghataw bizzejjed attenzjoni. Sabiex jigi
zgurat li l-kuncett ta’ htiega medika mhux
issodisfata jirrifletti I-izviluppi xjentifici u
teknologici u I-gharfien attwali dwar mard
li ma jinghatax bizzejjed attenzjoni,
jenhtieg li I-Kummissjoni tispecifika u
taggorna bl-uzu ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kriterji ta’ metodu
sodisfacenti ta’ dijanjozi, prevenzjoni jew

PE757.082v01-00

sodisfacenti ta’ dijanjozi, prevenzjoni jew
trattament, “il-morbidita jew il-mortalita
gholja li jifdal”, “il-kwalita tal-hajja”, “il-
popolazzjoni tal-pazjenti rilevanti” wara
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija. L-
Agenzija se tikseb kontribut minn firxa
wiesgha ta’ awtoritajiet jew korpi attivi tul
i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti medicinali fil-
qgafas tal-process ta’ konsultazzjoni
stabbilit skont [ir-Regolament rivedut (KE)
Nru 726/2004] u tqis ukoll I-inizjattivi
xjentifici fil-livell tal-UE jew bejn 1-Istati
Membri relatati mal-analizi tal-htigijiet
medi¢i mhux issodisfati, il-piz tal-mard u I-
iffissar ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u I-
izvilupp. Jenhtieg li I-Agenzija tfittex
ukoll input minn partijiet ikkoncernati
rilevanti ohra. 11-kriterji ghal “htiega
medika mhux issodisfata” jistghu
sussegwentement jintuzaw mill-Istati
Membri biex jidentifikaw ogsma
terapewtici specifici ta’ interess.

Or. en

Emenda

(50)  L-istabbiliment ta’ definizzjoni
bbazata fuq il-kriterji ta’ “htiega medika
mhux issodisfata” huwa mehtieg biex
jincentiva l-izvilupp ta’ prodotti medicinali
f’ogsma terapewtici li bhalissa mhux ged
jinghataw bizzejjed attenzjoni. Sabiex jigi
zgurat li I-kuncett ta’ htiega medika mhux
issodisfata jirrifletti I-izviluppi xjentifi¢i u
teknologici u I-gharfien attwali dwar mard
li ma jinghatax bizzejjed attenzjoni,
jenhtieg li I-Kummissjoni tispecifika u
taggorna bl-uzu ta’ atti ta’
implimentazzjoni, il-kriterji ta’ metodu
sodisfacenti ta’ dijanjozi, prevenzjoni jew
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trattament, “il-morbidita jew il-mortalita
gholja 11 jifdal”, “il-popolazzjoni tal-
pazjenti rilevanti” wara valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija se
tikseb kontribut minn firxa wiesgha ta’
awtoritajiet jew korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodotti medicinali fil-qafas tal-
process ta’ konsultazzjoni stabbilit skont
[ir-Regolament rivedut (KE) Nru
726/2004] u tqis ukoll I-inizjattivi xjentifici
fil-livell tal-UE jew bejn I-Istati Membri
relatati mal-analizi tal-htigijiet medici
mhux issodisfati, il-piz tal-mard u l-iffissar
ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u l-izvilupp. Il-
kriterji ghal “htiega medika mhux
issodisfata” jistghu sussegwentement
jintuzaw mill-Istati Membri biex
jidentifikaw ogsma terapewtici specifici ta’
interess.

trattament, “il-morbidita jew il-mortalita li
jifdal”, “il-popolazzjoni tal-pazjenti
rilevanti”, “il-kwalita tal-hajja”, “il-piz
amministrattiv”’ wara valutazzjoni
xjentifika mill-Agenzija. L-Agenzija se
tikseb kontribut minn firxa wiesgha ta’
awtoritajiet # korpi attivi tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodotti medic¢inali fil-qafas tal-
process ta’ konsultazzjoni stabbilit skont
[ir-Regolament rivedut (KE) Nru
726/2004] u tqis ukoll I-inizjattivi xjentifici
fil-livell tal-UE jew bejn l-Istati Membri
relatati mal-analizi tal-htigijiet medici
mhux issodisfati, il-piz tal-mard u l-iffissar
ta’ prijoritajiet ghar-ricerka u l-izvilupp. II-
kriterji ghal “htiega medika mhux
issodisfata” jistghu sussegwentement
jintuzaw mill-Istati Membri biex
jidentifikaw ogsma terapewtici specifici ta’
interess.

Or. en

Gustifikazzjoni

Filwaqt li jezistu ogsma importanti li ma jinghatawx bizzejjed attenzjoni, dawn jevolvu maz-
zmien. Definizzjoni (stretta) ta’ htigijiet mhux issodisfati se tinjora I-popolazzjonijiet tal-
pazjenti u tfixkel l-innovazzjoni. Barra minn hekk, din se jkollha konsegwenzi severi fil-livell
ta’ P&R, billi taghti “timbru” lil prodott. Sabiex immexxu I-investimenti u l-innovazzjoni
f'ogsma li ma jinghatawx bizzejjed attenzjoni, nehtiegu definizzjoni iktar wiesgha li ma
tinjorax lill-popolazzjonijiet tal-pazjenti u li tista’ tevolvi maz-zmien, flimkien mal-izviluppi

Xjentifici.

Emenda 73
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 50a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291771MT.docx

Emenda

(50a) L-izvilupp ta’ prodotti medici

S oqsma terapewtici li ma jinghatawx
bizZejjed attenzjoni jista’ jiid hafna I-
kwalita tal-hajja tal-pazjenti. F’dak ir-
rigward, elementi bhal effetti sekondarji
akuti jew kronici, b’mod partikolari fir-
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Emenda 74
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Premessa 50a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00

MT

rigward tat-tossicita ta’ prodott, kif ukoll
il-kapacita tal-pazjenti li jwettqu
attivitajiet tal-hajja regolari, il-prezenza
ta’ ugigh u l-gestjoni ta’ komorbiditajiet
jenhtieg li jigu kkunsidrati fil-valutazzjoni
tat-titjib tal-kwalita tal-hajja. It-titjib tal-
kwalita tal-hajja jista’ jippermetti lill-
pazjenti jirritornaw ghax-xoghol jew
ghall-edukazzjoni, li mhux biss jista’
Jkollu effett pozittiv sinifikanti fuq il-
pazjent individwali, iZda jista’ jnaqqas
ukoll l-ispejje; ghas-socjeta li jirriZultaw
minn telf fil-produttivita. Barra minn
hekk, il-prodotti medicinali godda li
ghandhom impatti poZittivi sinifikanti fuq
il-kwalita tal-hajja ta’ pazjent jistghu
wkoll inaqqsu I-piz fuq il-familja u fuq
dawk li jindukrawhom, b’mod partikolari
fir-rigward tal-pazjenti pedjatri¢i. Dan
imbaghad ikollu wkoll impatt fuq is-
socjeta f’oqgsma bhan-nugqqas ta’
haddiema u l-bagits fiskali.

Or. en

Emenda

(50a) Il-progress fit-trattamenti ghal
ogsma terapewtici li ma jinghatawx
biizejjed attenzjoni jista’ jtejjeb hafna l-
benesseri tal-pazjenti, b’mod specjali
permezz ta’ gestjoni ahjar tal-effetti
sekondarji, tal-attivitajiet ta’ kuljum, tal-
ugigh, u tal-mard konkorrenti. It-titjib fil-
kwalita tal-hajja tal-pazjenti ghandu
Jjiffacilita r-ritorn taghhom ghax-xoghol
jew l-edukazzjoni, li jibbenefika kemm
lill-individwi kif ukoll lis-socjeta billi
jnagqqas l-istress ekonomiku. Barra minn
hekk, trattamenti godda jistghu jtaffu r-
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Emenda 75
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 50a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 76

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

AM\1291771MT.docx

responsabbiltajiet tal-indokraturi, u
Jipprovdu vantaggi socjali iktar wesghin.
L-identifikazzjoni ta’ dawn l-ogsma
terapewtici u I-htigijiet mhux issodisfati
jenhtieg li tinkludi diskussjonijiet mal-
partijiet ikkoncernati bhall-pazjenti, it-
tobba, u l-ispecjalisti tal-industrija.

Or. en

Emenda

(50a) L-avvanz tat-trattamenti f’oqgsma
terapewtici traskurati jista’ jtejjeb b’mod
sinifikanti I-hajjiet tal-pazjenti, b’mod
partikolari billi titqies il-gestjoni tal-effetti
sekondarji, tal-funzjonament ta’ kuljum,
tal-ugigh, u tal-mard koeZistenti. It-titjib
tal-kwalita tal-hajja tal-pazjenti jista’
Jjwassal ghall-involviment mill-gdid
taghhom fix-xoghol jew fl-edukazzjoni, li
jibbenefika kemm lill-individwu kif ukoll
lis-socjeta billi jnaqqas il-piZijiet
ekonomici. B’mod addizzjonali,
trattamenti godda jistghu jnaqqsu l-piz
fugq l-indokraturi, b’beneficcji socjali iktar
wiesgha. Id-definizzjoni ta’ dawk l-ogsma
terapewtici u I-htigijiet mhux issodisfati
jenhtieg li tinvolvi konsultazzjoni mal-
partijiet ikkoncernati bhall-pazjenti, it-
tobba, u l-esperti tal-industrija.

Or. en
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Premessa S1a (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(51a) L-adattament ta’ medicini li
skaditilhom il-privattiva biex jigu
Zviluppati ghazliet terapewtici godda
jenhtieg li jigi incentivat ukoll ghax jista’
jespandi l-acéess ghall-pazjenti u jnaqqas
l-inugwaljanzi tas-sahha.

Or. en

Emenda 77
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva

Premessa S1a (gdida)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(51a) L-adattament ta’ medicini li
skaditilhom il-privattiva biex jigu
Zviluppati ghazliet terapewtici godda
jenhtieg li jigi incentivat ukoll ghax jista’
jespandi l-aééess ghall-pazjenti u jnaqqas
l-inugwaljanzi tas-sahha.
Or. en
Emenda 78
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE
Proposta ghal direttiva
Premessa 52
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(52)  Ghall-applikazzjoni inizjali ghal imhassar
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali li fihom sustanza attiva gdida,
Jjenhtieg li tigi incentivata s-sottomissjoni
tal-provi kliniéi li jinkludu, bhala
PE757.082v01-00 48/186 AM\1291771MT.docx



komparatur, trattament eZistenti bbaZat
fuq l-evidenza, sabiex titrawwem il-
generazzjoni ta’ evidenza klinika
komparattiva li hija rilevanti u li,
ghaldagstant, tista’ tappogga
valutazzjonijiet sussegwenti tat-
teknologija tas-sahha u deciijonijiet dwar

l-ipprezzar u r-rimborz mill-Istati Membri.

Emenda 79

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 52

Test propost mill-Kummissjoni

(52) Ghall-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali li fihom sustanza attiva gdida,
jenhtieg li tigi inCentivata s-sottomissjoni
tal-provi klini¢i li jinkludu, bhala
komparatur, trattament ezistenti bbazat fuq
l-evidenza, sabiex titrawwem il-
generazzjoni ta’ evidenza klinika
komparattiva li hija rilevanti u i,
ghaldagstant, tista’ tappogga
valutazzjonijiet sussegwenti tat-teknologija
tas-sahha u decizjonijiet dwar l-ipprezzar u
r-rimborz mill-Istati Membri.

Emenda 80
Pernille Weiss

AM\1291771MT.docx

Emenda

(52) Ghall-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali li fihom sustanza attiva gdida,
jenhtieg li tigi in¢entivata s-sottomissjoni
tal-provi klini¢i li jinkludu, bhala
komparatur, trattament ezistenti bbazat fuq
l-evidenza, sabiex titrawwem il-
generazzjoni ta’ evidenza klinika
komparattiva li hija rilevanti u i,
ghaldagstant, tista’ tappogga
valutazzjonijiet sussegwenti tat-teknologija
tas-sahha u decizjonijiet dwar l-ipprezzar u
r-rimborz mill-Istati Membri. Jenhtieg li I-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali u I-
Agenzija jippromwovu, fejn possibbli, I-
uzu ta’ studji komparattivi meta jaghtu
pariri regolatorji qabel l-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali.

Or. en

49/186
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Proposta ghal direttiva
Premessa 52

Test propost mill-Kummissjoni

(52) Ghall-applikazzjoni inizjali ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali 11 fihom sustanza attiva gdida,
jenhtieg li tigi inc¢entivata s-sottomissjoni
tal-provi klini¢i li jinkludu, bhala
komparatur, trattament ezistenti bbazat fuq
I-evidenza, sabiex titrawwem il-
generazzjoni ta’ evidenza klinika
komparattiva li hija rilevanti u li,
ghaldagstant, tista’ tappogga
valutazzjonijiet sussegwenti tat-teknologija
tas-sahha u decizjonijiet dwar l-ipprezzar u
r-rimborz mill-Istati Membri.

Emenda 81
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Premessa 52a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 82
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 53

PE757.082v01-00
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Emenda

(52)  Ghall-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali li fihom sustanza attiva gdida,
jenhtieg li tigi in¢entivata s-sottomissjoni
tal-provi klini¢i li jinkludu, bhala
komparatur, trattament ezistenti bbazat fuq
l-evidenza, sabiex titrawwem il-
generazzjoni ta’ evidenza klinika
komparattiva 1i hija rilevanti u li,
ghaldagstant, tista’ tappogga
valutazzjonijiet sussegwenti tat-teknologija
tas-sahha u decizjonijiet dwar l-ipprezzar u
r-rimborz mill-Istati Membri.

Or. en

Emenda

(52a) (51 a) L-adattament ta’ medicini li
skaditilhom il-privattiva biex jigu
Zviluppati ghazliet terapewtici godda
jenhtieg li jigi incentivat ukoll ghaliex
Jjista’ jespandi l-aééess b’mod affordabbli,
u jipprovdi beneficdji sinifikanti ghall-
pazjenti;

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

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

medi¢inali huwiex kopert minn incentiv ta’

provvista jew le.

Emenda 83
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 53

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 84
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Premessa 53

Test propost mill-Kummissjoni

(53) Jenhtieg li detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-

AM\1291771MT.docx

Emenda

(53) Jenhtieg li detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, fir-
responsabbiltajiet tieghu, jizgura 1-
provvista xierqa u kontinwa ta’ prodott
medic¢inali matul il-hajja kollha tieghu,
irrispettivament minn jekk dak il-prodott
medic¢inali huwiex kopert minn incentiv ta’
provvista jew le.

Or. en

Emenda

(53) Jenhtieg li detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, fir-
responsabbiltajiet tieghu, jizgura 1-
provvista xierqa u kontinwa ta’ prodott
medic¢inali matul il-hajja kollha tieghu.

Or. en

Emenda

(53) Jenhtieg li detentur ta’
awtorizzazzjoni ghall-
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kummer¢jalizzazzjoni jigura l-provvista
xierqa u kontinwa ta’ prodott medic¢inali
matul il-hajja kollha tieghu,
irrispettivament minn jekk dak il-prodott
medicinali huwiex kopert minn incentiv
ta’ provvista jew le.

Emenda 85
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 53a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

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

Proposta ghal direttiva
Premessa 54

Test propost mill-Kummissjoni

(54) L-intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs
medju (“SMEs”), l-entitajiet minghajr skop
ta’ qligh jew l-entitajiet b’esperjenza
limitata fis-sistema tal-Unjoni jenhtieg li
jibbenefikaw minn Zmien addizzjonali biex
jikkummer¢jalizzaw prodott medicinali fl-
Istati Membri fejn l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun valida ghall-
finijiet li jiréievu protezzjoni regolatorja
tad-data addizzjonali.

PE757.082v01-00

kummer¢jalizzazzjoni, fil-kamp ta’
applikazjoni tal-kontroll tieghu, ikun
responsabbli biex jizgura l-provvista
konsistenti u tajba ta’ prodott medic¢inali
matul il-hajja kollha tieghu.

Or. en

Emenda

(53a) Huwa imperattiv fin-negozjati bejn
l-izviluppaturi u I-Istati Membri li jigu
rrispettati u ssodisfati l-iskedi ta’ Zmien
stabbiliti fid-Direttiva 89/105/KEE, biex
tigi acéellerata u mkabbra d-disponibbilta
ta’ terapiji innovattivi ghall-pazjenti.

Or. en

Emenda

(54) L-intraprizi mikro, zghar u ta’ dags
medju (“SMEs”), l-entitajiet minghajr skop
ta’ qligh jew l-entitajiet b’esperjenza
limitata fis-sistema tal-Unjoni jenhtieg li
jibbenefikaw minn Zmien addizzjonali biex
jikkummer¢jalizzaw prodott medicinali fl-
Istati Membri fejn 1-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun valida.
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Emenda 87
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 54

Test propost mill-Kummissjoni

(54) L-intraprizi mikro, zghar u ta’ dags
medju (“SMEs”), l-entitajiet minghajr skop
ta’ qligh jew l-entitajiet b’esperjenza
limitata fis-sistema tal-Unjoni jenhtieg li
jibbenefikaw minn zmien addizzjonali biex
Jikkummerdcjalizzaw prodott medicinali fl-
Istatt Membri fejn 1-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun valida ghall-
finijiet li jiréievu protezzjoni regolatorja
tad-data addizzjonali.

Or. en

Emenda

(54) L-intraprizi mikro, zghar u ta’ dags
medju (“SMEs”), l-entitajiet minghajr skop
ta’ qligh jew l-entitajiet b’esperjenza
limitata fis-sistema tal-Unjoni jenhtieg li
jibbenefikaw minn zmien addizzjonali biex
Jissottomettu applikazzjoni ghall-ipprezzar
u r-rimborz ghal prodott medicinali fl-
Istati Membri fejn 1-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tkun valida, u fejn
tkun mitluba minn Stat Membru.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emendi ghall-Artikolu 58a gdid.

Emenda 88
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 55

Test propost mill-Kummissjoni

(55) Meta japplikaw id-dispoZizzjonijiet
dwar l-incentivi tal-varar fis-suq, jenhtieg
li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u 1-Istati Membri
jaghmlu hilithom kollha biex jiksbu
provvista miftichma b’mod rec¢iproku ta’
prodotti medic¢inali f’konformita mal-
htigijiet tal-Istat Membru kkonc¢ernat,
minghajr ma jdewmu jew ifixklu bla bzonn
lill-parti I-ohra milli tgawdi d-drittijiet
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Emenda

(55) Jenhtieg li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u I-Istati Membri
jaghmlu hilithom kollha biex jiksbu
provvista miftiehma b’mod rec¢iproku ta’
prodotti medi¢inali f’konformita mal-
htigijiet tal-Istat Membru kkoncernat,
minghajr ma jdewmu jew ifixklu bla bzonn
lill-parti l-ohra milli tgawdi d-drittijiet
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taghha skont din id-Direttiva.

Emenda 89
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 35

Test propost mill-Kummissjoni

(55) Meta japplikaw id-dispoZizzjonijiet
dwar l-incentivi tal-varar fis-suq, jenhtieg
li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u I-Istati Membri
jaghmlu hilithom kollha biex jiksbu
provvista miftichma b’mod rec¢iproku ta’
prodotti medi¢inali f’konformita mal-
htigijiet tal-Istat Membru kkoncernat,
minghajr ma jdewmu jew ifixklu bla bzonn
lill-parti 1-ohra milli tgawdi d-drittijiet
taghha skont din id-Direttiva.

taghha skont din id-Direttiva.

Or. en

Emenda

(55) Jenhtieg li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u I-Istati Membri
jaghmlu hilithom kollha biex jiksbu
provvista miftichma b’mod reciproku ta’
prodotti medi¢inali f’konformita mal-
htigijiet tal-Istat Membru kkonc¢ernat,
minghajr ma jdewmu jew ifixklu bla bzonn
lill-parti l-ohra milli tgawdi d-drittijiet
taghha skont din id-Direttiva.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emendi ghall-Artikolu 58a gdid.

Emenda 90
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 56

Test propost mill-Kummissjoni

(56) L-Istati Membri ghandhom il-
possibbilta li jirrinunzjaw ghall-
kundizzjoni ta’ tnedija fit-territorju
taghhom ghall-fini tal-estensjoni tal-
protezzjoni tad-data ghall-varar fis-sugq.
Dan jista’ jsir permezz ta’ dikjarazzjoni
ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni biex jigi estiz il-

PE757.082v01-00

Emenda

imhassar
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perjodu tal-protezzjoni regolatorja tad-
data. Dan huwa mistenni li jkun il-kaz
b’mod partikolari f’sitwazzjonijiet fejn il-
varar fi Stat Membru partikolari jkun
materjalment impossibbli jew minhabba li
Jjkun hemm ragunijiet specjali ghaliex
Stat Membru jkun jixtieq li I-varar isehh
aktar tard.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emendi ghall-Artikolu 58a gdid.

Emenda 91

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 56

Test propost mill-Kummissjoni

(56) L-Istati Membri ghandhom il-
possibbilta li jirrinunzjaw ghall-
kundizzjoni ta’ tnedija fit-territorju
taghhom ghall-fini tal-estensjoni tal-
protezzjoni tad-data ghall-varar fis-suq.
Dan jista’ jsir permezz ta’ dikjarazzjoni ta’
nuqqas ta’ oggezzjoni biex jigi estiz il-

perjodu tal-protezzjoni regolatorja tad-data.

Dan huwa mistenni li jkun il-kaz b’mod
partikolari f’sitwazzjonijiet fejn il-varar fi
Stat Membru partikolari jkun materjalment
impossibbli jew minhabba li jkun hemm
ragunijiet spec¢jali ghaliex Stat Membru
jkun jixtieq li 1-varar isehh aktar tard.
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Emenda

(56) L-Istati Membri ghandhom il-
possibbilta li jirrinunzjaw ghall-
kundizzjoni ta’ tnedija fit-territorju
taghhom ghall-fini tal-estensjoni tal-
protezzjoni tad-data ghall-varar fis-suq.
Dan jista’ jsir permezz ta’ dikjarazzjoni ta’
nuqqas ta’ oggezzjoni biex jigi estiz il-
perjodu tal-protezzjoni regolatorja tad-data.
Dan huwa mistenni li jkun il-kaz b’mod
partikolari f’sitwazzjonijiet fejn il-varar fi
Stat Membru partikolari jkun materjalment
impossibbli jew minhabba li jkun hemm
ragunijiet specjali ghaliex Stat Membru
jkun jixtieq li l-varar isehh aktar tard. Fil-
kaz li Stat Membru ma jirreagixxix ghall-
applikazzjoni mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni sal-iskadenza
pprovduta, ghandu jitqies li nghatat
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni u
l-kundizzjoni f’dak I-Istat Membru
Jjenhtieg li tigi rrifjutata. Jenhtieg li I-
Kummissjoni tizgura li d-detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-

PE757.082v01-00
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Emenda 92
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 56

Test propost mill-Kummissjoni

(56) L-Istati Membri ghandhom il-
possibbilta li jirrinunzjaw ghall-
kundizzjoni ta’ tnedija fit-territorju
taghhom ghall-fini tal-estensjoni tal-
protezzjoni tad-data ghall-varar fis-suq.
Dan jista’ jsir permezz ta’ dikjarazzjoni
ta’ nuqqas ta’ oggezzjoni biex jigi estiz il-
perjodu tal-protezzjoni regolatorja tad-
data. Dan huwa mistenni li jkun il-kaz
b’mod partikolari f’sitwazzjonijiet fejn il-
varar fi Stat Membru partikolari jkun
materjalment impossibbli jew minhabba li
jkun hemm ragunijiet specjali ghaliex Stat
Membru jkun jixtieq li I-varar isehh aktar
tard.

Emenda 93
Ville Niinisto

PE757.082v01-00

kummerdcjalizzazzjoni ma jkunux
prevenuti bla bonn milli jiréievu I-
incentivi ghal azzjonijiet lil hinn mill-
kontroll taghhom.

Or. en

Emenda

(56) L-Istati Membri ghandhom il-
possibbilta li jitolbu varar fis-suq ta’
prodott ¢entralment jew decentralment
approvat fi kwalunkwe hin wara I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni tkun valida fl-Istat
Membru taghhom. Sussegwentement, id-
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandhom disa’
xhur biex japplikaw ghal prezzar u
rimbor? f’dak I-Istat Membru, 18-il xahar
fejn id-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jkun SME, entita
mhux involuta f’attivita ekonomika jew
attivita b’esperjenza limitata fis-sistema
tal-Unjoni. Jistghu jigu maqbula skedi ta’
Zmien alternattivi bejn I-Istat Membru u
d-detentur ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni. Id-detenturi ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandhom id-dritt li
Jjvaraw prodott fi Stat Membru gabel ma
Jigu kkuntattjati b’mod prattiv minn dak I-
Istat Membru.

Or. en
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f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 57

Test propost mill-Kummissjoni

(57)  Il-hrug ta’ dokumentazzjoni mill-
Istati Membri fir-rigward tal-estensjoni
tal-protezzjoni tad-data ghall-fini tal-
prowvvista ta’ prodotti medicinali fl-Istati
Membri kollha fejn awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni tkun valida, b’mod
partikolari r-rinunzja ghall-
kundizzjonijiet ghal tali estensjoni, ma
Jjaffettwa fl-ebda hin is-setghat tal-Istati
Membri fir-rigward tal-provvista, 1-iffissar
tal-prezzijiet ghall-prodotti medic¢inali jew
l-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-iskemi nazzjonali tal-
assigurazzjoni tas-sahha. L-Istati Membri
ma jirrinungjawx ghall-possibbilta li
Jjitolbu r-rilaxx jew il-provvista tal-prodott
ikkoncernat fi kwalunkwe hin qabel,
matul jew wara l-estensjoni tal-perjodu ta’
protezzjoni tad-data.

Emenda 94
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 58

Test propost mill-Kummissjoni

(58) Mod alternattiv ta’ kif tintwera I-
provvista huwa relatat mal-inkluzjoni ta’
prodotti medic¢inali f’lista pozittiva ta’
prodotti medic¢inali koperti mis-sistema
nazzjonali tal-assigurazzjoni tas-sahha
f’konformita mad-Direttiva 89/105/KEE.
Jenhtieg li n-negozjati relatati bejn il-
kumpaniji u I-Istat Membru jsiru f’bona
fide.
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Emenda

(57)  L-applikazzjoni ghall-ipprezzar u
r-rimbor? fl-Istati Membri ma taffettwa fl-
ebda hin is-setghat tal-Istati Membri fir-
rigward tal-provvista, l-iffissar tal-
prezzijiet ghall-prodotti medicinali jew 1-
inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’
applikazzjoni tal-iskemi nazzjonali tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Or. en

Emenda

(58) Mod alternattiv ta’ kif tintwera 1-
provvista huwa relatat mal-inkluzjoni ta’
prodotti medicinali f’lista pozittiva ta’
prodotti medicinali koperti mis-sistema
nazzjonali tal-assigurazzjoni tas-sahha
f’konformita mad-Direttiva 89/105/KEE.
Jenhtieg li n-negozjati relatati bejn il-
kumpaniji u I-Istat Membru jsiru f’bona
fide. Bl-istess mod, biex jigi promoss
access b’heffa akbar u usa’ ghall-

PE757.082v01-00
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Emenda 95
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 58

Test propost mill-Kummissjoni

(58) Mod alternattiv ta’ kif tintwera I-
provvista huwa relatat mal-inkluzjoni ta’
prodotti medicinali f’lista pozittiva ta’
prodotti medicinali koperti mis-sistema
nazzjonali tal-assigurazzjoni tas-sahha

f’konformita mad-Direttiva 89/105/KEE.

Jenhtieg i n-negozjati relatati bejn il-
kumpaniji u I-Istat Membru jsiru f’bona
fide.

Emenda 96
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 58 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00

medicini, huwa krudjali li l-iskedi ta’
Zmien stabbiliti ’dik id-Direttiva jigu
rispettati fin-negozjati bejn l-applikanti u
I-Istati Membri, u li n-negozjati jitwettqu
in bona fide.

Or. en

Emenda

(58) Mod alternattiv ta’ kif tintwera 1-
provvista huwa relatat mal-inkluzjoni ta’
prodotti medicinali f’lista pozittiva ta’
prodotti medicinali koperti mis-sistema
nazzjonali tal-assigurazzjoni tas-sahha
f’konformita mad-Direttiva 89/105/KEE.
Jenhtieg li n-negozjati relatati bejn il-
kumpaniji u I-Istat Membru jkunu
trasparenti u jsiru f’bona fide.

Or. en

Emenda

(58a) Il-kura tas-sahha transfruntiera
hija moghdija importanti ghall-pazjenti
biex jaccessaw prodotti medicinali li
inkella jistghu ma jkunux disponibbli
ghalihom. Sabiex jigi appoggjat l-access
ghall-prodotti medicinali, b’mod
partikolari fil-kaZ ta’ popolazzjonijiet
Zghar ta’ pazjenti jew meta l-ghoti ta’
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Emenda 97
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Premessa 58a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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medicina jirrikjedi kompetenzi jew
infrastruttura specjali, jenhtieg li tigi
appoggata l-implimentazzjoni shiha tad-
Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'*. F’dan ir-
rigward, huwa importanti li jitqiesu I-
moghdijiet alternattivi kollha ta’ tqeghid
ghad-dispoZizzjoni ta’ prodotti mediéinali
ghall-pazjenti u ghat-tobba li jippreskrivu,
bhall-provvista ta’ pazjenti msemmija, I-
ghoti tal-medicina permezz ta’ ¢entru ta’
eccellenza, access bikri jew programmi ta’
uzu hanin, u kura tas-sahha
transfruntiera ohra. Ghalhekk, I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
Jjenhtieg li juzaw I-NCAPR biex
Jjiskambjaw u jagsmu l-ahjar prattika
rigward l-implimentazzjoni ta’ ftehimiet u
negozjati dwar l-acééess transfruntier.

1a Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu
2011 dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha
transkonfinali (GU L 88, 4.4.2011, p. 45).

Or. en

Emenda

(58a) Popolazzjonijiet ;ghar ta’ pazjenti,
b’mod specjali dawk b’mard pedjatriku
Jjew rari, huma spiss l-aktar ;vantaggati
fir-rigward tal-acééess ghall-medicini.
F’dan ir-rigward, id-Direttiva 2011/24/UE
ghandha titqies bhala moghdija
alternattiva ghall-provvista ta’ prodotti
medicinali lill-pazjenti, li jehtiegu prodotti
medicinali pedjatrici, orfni jew ta’ terapija
avvanzata. Il-medicini jistghu jigu
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amministrati permezz ta’ ¢entru ta’
eccellenza, access bikri jew programmi ta’
uzu hanin, jew servizzi ta’ kura tas-sahha
transfruntiera ohra.

Or. en

Emenda 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 58a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(58a) L-assigurazzjoni tal-provvista
tista’ tinkiseb permezz ta’ strategiji
nazzgjonali li jiffacilitaw l-access tal-
pazjenti, bhal programmi ghal pazjenti
partikolari, inizjattivi mfassla apposta
ghal pazjenti individwali, u l-adozzjoni u
l-ottimizzazzjoni ta’ ghailiet tal-kura tas-
sahha transfruntiera, kif stipulat fid-
Direttiva 2011/24/UE. Huwa krudjali li
tissahhah il-kura tas-sahha
transfruntiera, b’mod specjali ghat-
trattamenti li jirrikjedu gharfien espert
specjalizzat infrastrutturali jew tekniku li
Jjista’ jkun nieqes f’cCerti Stati Membri.

Or. en

Emenda 99
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 59

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(59) Stat Membru li jqis i I- imhassar
kundizzjonijiet tal-provvista ma gewx

issodisfati ghat-territorju tieghu jenhtieg

li jipprovdi dikjarazzjoni motivata ta’

nuqgqas ta’ konformita sa mhux aktar tard
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mill-procedura tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Prodotti Medicéinali ghall-UZu
mill-Bniedem tal-varjazzjoni marbuta
mal-ghoti tal-incentiv rilevanti.

Emenda 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 59a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 101
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Premessa 61

Test propost mill-Kummissjoni

(61) Meta tkun inghatat licenzja
obbligatorja minn awtorita rilevanti flI-
Unjoni biex tindirizza emergenza tas-
sahha pubblika, il-protezzjoni regolatorja
tad-data tista’, jekk tkun ghadha fis-sehh,
tipprevjeni l-uiu effettiv tal-licenzja
obbligatorja minhabba li dawn
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Or. en

Emenda

(59 a) Jekk negozjati bejn I-Istati Membri
u l-izviluppaturi jitwettqu b’mod sincier
izda jonqsu milli jirrizultaw fi ftehim dwar
id-distribuzzjoni u l-provvista kontinwa
ta’ terapija, l-introduzzjoni ta’ process ta’
medjazzjoni hija ggustifikata. Dan il-
mekkaniimu, sorveljat mill-Kummissjoni,
jenhtieg li jissalvagwardja lill-
izviluppaturi milli ingustament jitilfu
incentivi minhabba fatturi lil hinn mill-
influwenza taghhom.

Or. en

Emenda

imhassar

PE757.082v01-00
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MT

Jimpedixxu l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali generici, u b’hekk l-accéess
ghall-prodotti medicinali mehtiega biex
tigi indirizzata l-kriZi. Ghal din ir-raguni,
il-protezzjoni tad-data u tas-suq jenhtieg li
tigi sospiia meta tkun inharget licenzja
obbligatorja biex tigi indirizzata
emergenza tas-sahha pubblika. Jenhtieg li
tali sospensjoni tal-protezzjoni regolatorja
tad-data tkun permessa biss b’rabta mal-
licenzja obbligatorja moghtija u I-
beneficjarju taghha. Is-sospensjoni
ghandha tikkonforma mal-objettiv, mal-
kamp ta’ applikazzjoni territorjali, mad-
durata u mas-suggett tal-licenzja
obbligatorja moghtija.

Emenda 102
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 61

Test propost mill-Kummissjoni

(61) Meta tkun inghatat licenzja
obbligatorja minn awtorita rilevanti fl-
Unjoni biex tindirizza emergenza tas-sahha
pubblika, il-protezzjoni regolatorja tad-data
tista’, jekk tkun ghadha fis-sehh,
tipprevjeni l-uzu effettiv tal-licenzja
obbligatorja minhabba li dawn jimpedixxu
l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
generici, u b’hekk l-access ghall-prodotti
medi¢inali mehtiega biex tigi indirizzata I-
krizi. Ghal din ir-raguni, il-protezzjoni tad-
data u tas-suq jenhtieg li tigi sospiza meta
tkun inharget licenzja obbligatorja biex tigi
indirizzata emergenza tas-sahha pubblika.
Jenhtieg li tali sospensjoni tal-protezzjoni
regolatorja tad-data tkun permessa biss
b’rabta mal-licenzja obbligatorja moghtija
u I-benefi¢jarju taghha. Is-sospensjoni
ghandha tikkonforma mal-objettiv, mal-
kamp ta’ applikazzjoni territorjali, mad-

PE757.082v01-00

Or. en

Emenda

(61)  Meta tkun inghatat licenzja
obbligatorja minn awtorita rilevanti fl-
Unjoni biex tindirizza emergenza tas-sahha
pubblika, il-protezzjoni regolatorja tad-data
tista’, jekk tkun ghadha fis-sehh,
tipprevjeni l-uzu effettiv tal-licenzja
obbligatorja minhabba li dawn jimpedixxu
l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
generici, u b’hekk l-access ghall-prodotti
medi¢inali mehtiega biex tigi indirizzata 1-
krizi. Ghal din ir-raguni, il-protezzjoni tad-
data u tas-suq jenhtieg li tigi sospiza ghall-
indikazzjoni li hija rilevanti ghall-
emergenza tas-sahha pubblika meta tkun
inharget licenzja obbligatorja biex tigi
indirizzata emergenza tas-sahha pubblika.
Jenhtieg li tali sospensjoni tal-protezzjoni
regolatorja tad-data tkun permessa biss
b’rabta mal-licenzja obbligatorja moghtija
u l-benefi¢jarju taghha. Is-sospensjoni
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durata u mas-suggett tal-licenzja
obbligatorja moghtija.

Emenda 103

ghandha tikkonforma mal-objettiv, mal-
kamp ta’ applikazzjoni territorjali, mad-
durata u mas-suggett tal-licenzja
obbligatorja moghtija.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 61

Test propost mill-Kummissjoni

(61) Meta tkun inghatat licenzja
obbligatorja minn awtorita rilevanti fl-
Unjoni biex tindirizza emergenza tas-
sahha pubblika, il-protezzjoni regolatorja
tad-data tista’, jekk tkun ghadha fis-sehh,
tipprevjeni l-uzu effettiv tal-licenzja
obbligatorja minhabba li dawn jimpedixxu
l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
generici, u b’hekk l-access ghall-prodotti
medic¢inali mehtiega biex tigi indirizzata /-
krizi. Ghal din ir-raguni, il-protezzjoni tad-
data u tas-suq jenhtieg li tigi sospiza meta
tkun inharget licenzja obbligatorja biex tigi
indirizzata emergenza tas-sahha pubblika.
Jenhtieg li tali sospensjoni tal-protezzjoni
regolatorja tad-data tkun permessa biss
b’rabta mal-licenzja obbligatorja moghtija
u I-benefi¢jarju taghha. Is-sospensjoni
ghandha tikkonforma mal-objettiv, mal-
kamp ta’ applikazzjoni territorjali, mad-
durata u mas-suggett tal-licenzja
obbligatorja moghtija.

Emenda 104

Emenda

(61)  Meta tkun inghatat licenzja
obbligatorja minn awtorita rilevanti fl-
Unjoni biex tissalvagwardja s-sahha
pubblika, il-protezzjoni regolatorja tad-data
tista’, jekk tkun ghadha fis-sehh,
tipprevjeni l-uzu effettiv tal-licenzja
obbligatorja minhabba li dawn jimpedixxu
l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali
generici, u b’hekk l-access ghall-prodotti
medi¢inali mehtiega biex tigi indirizzata
krizi jew jigu ssalvagwardjati l-interessi
tas-sahha pubblika kif iddeterminat fil-
livell ta’ Stat Membru. Ghal din ir-raguni,
il-protezzjoni tad-data u tas-suq jenhtieg li
tigi sospiza meta tkun inharget licenzja
obbligatorja biex tigi ssalvagwardjata s-
sahha pubblika. Jenhtieg li tali sospensjoni
tal-protezzjoni regolatorja tad-data tkun
permessa biss b’rabta mal-licenzja
obbligatorja moghtija u l-beneficjarju
taghha. Is-sospensjoni ghandha
tikkonforma mal-objettiv, mal-kamp ta
applikazzjoni territorjali, mad-durata u
mas-suggett tal-licenzja obbligatorja
moghtija.

b

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Proposta ghal direttiva
Premessa 61a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 105
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Premessa 62

Test propost mill-Kummissjoni

(62) Jenhtieg li s-sospensjoni tal-

Emenda

(61a) Il-Ftehim dwar l-aspetti tad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali relatati
mal-kummercé (TRIPS) tad-WTO
Jjipprevedi possibbilta, b’kundizzjonijiet, li
johorgu licenzji obbligatorji. Dan
Jipprovdi lill-gvernijiet l-awtorita li jaghtu
l-uZu ta’ invenzjoni bi privattiva minghajr
il-kunsens tas-sid tal-privattiva. ld-
Dikjarazzjoni Doha dwar il-Ftehim
TRIPS u s-Sahha Pubblika tipprevedi li
kull membru tad-WTO ghandu mhux biss
id-dritt li jaghti licenzji obbligatorji, izda
wkoll il-liberta li jiddetermina r-ragunijiet
li ghalihom jinghataw tali licenzji.

Or. en

Emenda

imhassar

protezzjoni regolatorja tad-data tinghata
biss ghad-durata tal-licenzja obbligatorja.
“Sospensjoni” tal-protezzjoni tad-data u
tas-suq f’kazijiet ta’ emergenza tas-sahha
pubblika ghandha tfisser li I-protezzjoni
tad-data u tas-suq ma ghandha tipproduci
l-ebda effett b’rabta mal-licenzjatarju
partikolari tal-licenzja obbligatorja wagqt li
dik il-licenzja obbligatorja tkun fis-sehh.
Meta tintemm il-licenzja obbligatorja,
ghandu jerga’ jibda l-effett tal-protezzjoni
tad-data u tas-suq. Jenhtieg li s-
sospensjoni ma tirrizultax f’estensjoni
tad-durata originali.
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AM\1291771MT.docx



Emenda 106
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 62

Test propost mill-Kummissjoni

(62) Jenhtieg li s-sospensjoni tal-
protezzjoni regolatorja tad-data tinghata
biss ghad-durata tal-licenzja obbligatorja.
“Sospensjoni” tal-protezzjoni tad-data u
tas-suq f’kazijiet ta’ emergenza tas-sahha
pubblika ghandha tfisser li I-protezzjoni
tad-data u tas-suq ma ghandha tipproduci 1-
ebda effett b’rabta mal-licenzjatarju
partikolari tal-licenzja obbligatorja waqt li
dik il-licenzja obbligatorja tkun fis-sehh.
Meta tintemm il-licenzja obbligatorja,
ghandu jerga’ jibda l-effett tal-protezzjoni
tad-data u tas-suq. Jenhtieg li s-sospensjoni
ma tirrizultax f’estensjoni tad-durata
originali.

Emenda 107

Or. en

Emenda

(62) Jenhtieg li s-sospensjoni tal-
protezzjoni regolatorja tad-data tinghata
biss ghad-durata tal-licenzja obbligatorja u
[fl-Istati Membri rilevanti biss.
“Sospensjoni” tal-protezzjoni tad-data u
tas-suq f’kazijiet ta’ emergenza tas-sahha
pubblika ghandha tfisser li I-protezzjoni
tad-data u tas-suq ma ghandha tipproduci I-
ebda effett b’rabta mal-licenzjatarju
partikolari tal-licenzja obbligatorja waqt li
dik il-licenzja obbligatorja tkun fis-sehh.
Meta tintemm il-licenzja obbligatorja,
ghandu jerga’ jibda l-effett tal-protezzjoni
tad-data u tas-suq. Jenhtieg li s-sospensjoni
ma tirrizultax f’estensjoni tad-durata
originali.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 62

Test propost mill-Kummissjoni

(62) Jenhtieg li s-sospensjoni tal-
protezzjoni regolatorja tad-data tinghata
biss ghad-durata tal-licenzja obbligatorja.
“Sospensjoni” tal-protezzjoni tad-data u
tas-suq f’kazijiet ta’ emergenza tas-sahha
pubblika ghandha tfisser li I-protezzjoni
tad-data u tas-suq ma ghandha tipproduci I-
ebda effett b’rabta mal-licenzjatarju
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Emenda

(62)  Jenhtieg li s-sospensjoni tal-
protezzjoni regolatorja tad-data tinghata
biss ghad-durata tal-licenzja obbligatorja.
“Sospensjoni” tal-protezzjoni tad-data u
tas-suq biex tigi ssalvagwardjata s-sahha
pubblika ghandha tfisser li 1-protezzjoni
tad-data u tas-suq ma ghandha tipproduci I-
ebda effett b’rabta mal-licenzjatarju

PE757.082v01-00



MT

partikolari tal-licenzja obbligatorja waqt li
dik il-licenzja obbligatorja tkun fis-sehh.
Meta tintemm il-licenzja obbligatorja,
ghandu jerga’ jibda l-effett tal-protezzjoni
tad-data u tas-suq. Jenhtieg li s-sospensjoni
ma tirrizultax f’estensjoni tad-durata
originali.

Emenda 108
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Premessa 63

Test propost mill-Kummissjoni

(63) Bhalissa huwa possibbli li I-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi jwettqu studji, provi u r-rekwiziti
pratti¢i sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medic¢inali matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢c-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-
prodott medicinali ta’ referenza, minghajr
ma dan jitqies bhala ksur tal-privattiva jew
ta¢-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni ta’
din l-ezenzjoni limitata hija frammentata
fl-Unjoni u hija meqjusa necessarja, sabiex
jigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’ prodotti
medic¢inali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi li jiddependu fuq prodott
medicinali ta’ referenza, jigi ccarat il-
kamp ta’ applikazzjoni tieghu sabiex tigi
zgurata applikazzjoni armonizzata fl-Istati
Membri kollha, kemm f’termini ta’
benefic¢jarji kif ukoll f’termini ta’
attivitajiet koperti. L-ezenzjoni trid tkun
limitata ghat-twettiq ta’ studji # provi u
attivitajiet ohrajn mehtiega ghall-process
ta’ approvazzjoni regolatorja, ghall-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u
ghat-talba ghal rimbor? tal-ipprezzar, anki

PE757.082v01-00
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partikolari tal-licenzja obbligatorja waqt li
dik il-licenzja obbligatorja tkun fis-sehh.
Meta tintemm il-licenzja obbligatorja,
ghandu jerga’ jibda l-effett tal-protezzjoni
tad-data u tas-suq. Jenhtieg li s-sospensjoni
ma tirrizultax f’estensjoni tad-durata
originali.

Or. en

Emenda

(63) Bhalissa huwa possibbli li 1-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi jwettqu studji, provi u r-rekwiziti
prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
u jigu varjati approvazzjonijiet regolatorji
ghal dawk il-prodotti medic¢inali matul it-
terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew
ta¢-Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari
(CPS) tal-prodott medié¢inali ta’ referenza,
minghajr ma dan jitqies bhala ksur tal-
privattiva jew ta¢-CPS. Madankollu, 1-
applikazzjoni ta’ din l-eZenzjoni limitata
hija frammentata fl-Unjoni u l-objettiv li
Jjkun permess id-dhul fl-ewwel jum ta’
prodotti medicinali generici u bijosimili
ghadu ma nkisibx b’mod shih. 1d-dhul
f’wagqtu ta’ prodotti medicinali generici u
bijosimili fis-suq tal-Unjoni huwa
importanti biex tizdied il-kompetizzjoni,
biex jitnaqqsu l-prezzijiet, biex jigi ;gurat
li s-sistemi nazzjonali tal-kura tas-sahha
Jjkunu sostenibbli u jtejbu l-access tal-
pazjenti ghal medicini affordabbli. Hija
meqjusa necessarja, sabiex jigi ffacilitat id-
dhul fis-suq ta’ prodotti medicinali, b’mod
partikolari prodotti medic¢inali generiéi,
bijosimili, ibridi u bijoibridi, fl-ewwel jum

AM\1291771MT.docx



jekk dan jista’ jirrikjedi ammonti
sostanzjali ta’ produzzjoni tat-test biex
tintwera manifattura affidabbli. Matul it-
terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew
ta¢-CPS tal-prodott mediéinali ta’
referenza, ma jista’ jkun hemm l-ebda uzu
kummerdjali tal-prodotti medicinali finali
li jirrizultaw miksuba ghall-finijiet tal-
process ta’ approvazzjoni regolatorja.

Emenda 109
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Premessa 63

Test propost mill-Kummissjoni

(63) Bhalissa huwa possibbli li I-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti

AM\1291771MT.docx
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tat-telf tal-protezzjoni tal-privattiva jew
tac-CPS, li jigi ¢earat il-kamp ta’
applikazzjoni tieghu sabiex tigi zgurata
applikazzjoni armonizzata fl-Istati Membri
kollha, kemm f’termini ta’ benefic¢jarji kif
ukoll f’termini ta’ attivitajiet koperti. L-
ezenzjoni trid tkun limitata ghat-twettiq ta’
studji, provi u attivitajiet ohrajn mehtiega
ghall-process ta’ approvazzjoni regolatorja
jew ghal finijiet amministrattivi, ghall-
valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha,
il-ksib tal-ipprezzar u r-rimborz, u I-
konformita ma’ rekwiziti regolatorji jew
amministrattivi ohra, inkluz wara li tkun
inghatat awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, anki jekk dan jista’
jirrikjedi ammonti sostanzjali ta’
produzzjoni tat-test biex tintwera
manifattura affidabbli, kemm mill-
applikanti kif ukoll mill-fornituri terzi jew
mill-fornituri ta’ servizzi. Matul it-terminu
ta’ protezzjoni fi Stat Membru tal-
privattiva jew ta¢-CPS tal-prodott
medicinali jew tal-process ta’ referenza
rilevanti, ma jista’ jkun hemm l-ebda
introduzzjoni fis-suq (skont it-tifsira tal-
Awig tal-Kummissjoni — II-“Gwida Blu”
dwar l-implimentazzjoni tar-regoli tal-
prodotti tal-UE tal-2022 2022/C 247/01)
fdak I-Istat Membru tal-prodotti
medicinali finali 11 jirrizultaw miksuba
ghall-finijiet tal-process ta’ approvazzjoni
regolatorja.

Or. en

Emenda

(63) Bhalissa huwa possibbli li 1-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti

PE757.082v01-00
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medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi jwettqu studji, provi u r-rekwiziti
prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medic¢inali matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew tac-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-
prodott medicinali ta’ referenza, minghajr
ma dan jitqies bhala ksur tal-privattiva jew
ta¢-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni ta’
din l-ezenzjoni limitata hija frammentata
fl-Unjoni u hija meqjusa necessarja, sabiex
jigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’ prodotti
medic¢inali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi li jiddependu fuq prodott
medicinali ta’ referenza, jigi ccarat il-
kamp ta’ applikazzjoni tieghu sabiex tigi
zgurata applikazzjoni armonizzata fl-Istati
Membri kollha, kemm f’termini ta’
benefic¢jarji kif ukoll f’termini ta’
attivitajiet koperti. L-ezenzjoni trid tkun
limitata ghat-twettiq ta’ studji # provi u
attivitajiet ohrajn mehtiega ghall-process
ta’ approvazzjoni regolatorja, ghall-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u
ghat-talba ghal rimbor? tal-ipprezzar, anki
jekk dan jista’ jirrikjedi ammonti
sostanzjali ta’ produzzjoni tat-test biex
tintwera manifattura affidabbli. Matul it-
terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew
ta¢-CPS tal-prodott mediéinali ta’
referenza, ma jista’ jkun hemm l-ebda uzu
kummerdjali tal-prodotti medicinali finali
li jirrizultaw miksuba ghall-finijiet tal-
process ta’ approvazzjoni regolatorja.
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medicinali jwettqu studji, provi u r-
rekwiziti pratti¢i sussegwenti mehtiega
biex jinkisbu u jigu varjati
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medi¢inali, minghajr ma dan
jitqies bhala ksur tal-privattiva jew tac-
CPS. Madankollu, 1-applikazzjoni ta’ din 1-
ezenzjoni limitata hija frammentata fl-
Unjoni u l-objettiv li jkun permess id-dhul
fl-ewwel jum ta’ prodotti medicinali
generici u bijosimili ghadu ma nkisibx
b’mod shih. Id-dhul f’wagqtu ta’ prodotti
medicinali generici u bijosimili fis-suq tal-
Unjoni huwa importanti biex tizdied il-
kompetizzjoni, biex jitnaqqsu l-prezzijiet,
biex jigi 7gurat li s-sistemi nazzjonali tal-
kura tas-sahha jkunu sostenibbli u jtejbu
l-aécess tal-pazjenti ghal medicini
affordabbli. Hija meqjusa necessarja,
sabiex jigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’
prodotti medicéinali, b’mod partikolari
prodotti medicinali generici, bijosimili,
ibridi u bijoibridi, fl-ewwel jum wara t-telf
tal-protezzjoni tal-privattiva jew tac-CPS
11 jigi ¢carat 1l-kamp ta’ applikazzjoni
tieghu sabiex tigi zgurata applikazzjoni
armonizzata fl-Istati Membri kollha, kemm
f’termini ta’ beneficjarji kif ukoll f’termini
ta’ attivitajiet koperti. L-ezenzjoni trid tkun
limitata ghat-twettiq ta’ studji, provi u
attivitajiet ohrajn mehtiega ghall-process
ta’ approvazzjoni regolatorja, ghall-
valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha,
ghall-ksib tat-talba tal-ipprezzar u tar-
rimborz, l-akkwist pubbliku u privat ta’
prodotti medicinali li jridu jigu fornuti
immedjatament wara l-iskadenza tal-
privattivi jew ta¢-CPS rilevanti u I-
konformita ma’ rekwiziti regolatorji jew
amministrattivi ohra, inkluz wara li tkun
inghatat awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, anki jekk dan jista’
jirrikjedi ammonti sostanzjali ta’
produzzjoni tat-test biex tintwera
manifattura affidabbli kemm mill-
applikanti kif ukoll mill-fornituri terzi jew
mill-fornituri ta’ servizzi. Matul it-terminu
ta’ protezzjoni fi Stat Membru tal-
privattiva jew ta¢-CPS tal-prodott
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Emenda 110

medicinali jew tal-process ta’ referenza
rilevanti, ma jista’ jkun hemm l-ebda
introduzzjoni fis-suq (skont it-tifsira tal-
Awig tal-Kummissjoni — II-“Gwida Blu”
dwar l-implimentazzjoni tar-regoli tal-
prodotti tal-UE tal-2022 2022/C 247/01)
f’dak l-Istat Membru tal-prodotti
medic¢inali finali 1i jirrizultaw miksuba
ghall-finijiet tal-process ta’ approvazzjoni
regolatorja.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 63

Test propost mill-Kummissjoni

(63) Bhalissa huwa possibbli li 1-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medic¢inali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi yjwettqu studji, provi u r-rekwiziti
prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medicinali matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-
prodott medicinali ta’ referenza, minghajr
ma dan jitqies bhala ksur tal-privattiva
jew tac-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni
ta’ din l-eZenzjoni limitata hija
frammentata fl-Unjoni u hija meqjusa
necessarja, sabiex jigi ffacilitat id-dhul
fis-suq ta’ prodotti medicinali generici,
bijosimili, ibridi u bijoibridi li jiddependu
fuq prodott medicinali ta’ referenza, jigi
Ccarat il-kamp ta’ applikazzjoni tieghu
sabiex tigi ;gurata applikazzjoni
armonizzata fl-Istati Membri kollha,
kemm f’termini ta’ beneficjarji kif ukoll
[’termini ta’ attivitajiet koperti. L-
ezenzjoni trid tkun limitata ghat-twettiq
ta’ studji u provi u attivitajiet ohrajn

AM\1291771MT.docx

Emenda

(63) Id-dhul f’wagqtu ta’ prodotti
medicinali generici u bijosimili fis-suq tal-
Unjoni huwa importanti, b’mod
partikolari biex tizdied il-kompetizzjoni,
Jjitnaqqsu l-prezzijiet u jigu ;gurati kemm
is-sostenibbilta tas-sistemi nazzjonali tal-
kura tas-sahha kif ukoll aééess ahjar ghal
medicini affordabbli mill-pazjenti fl-UE.
L-importanza ta’ tali dhul f’waqtu giet
issottolinjata mill-Kunsill fil-
konkluzjonijiet tieghu tas-17 ta’ Gunju
2016 dwar it-tishih tal-bilané fis-sistemi
farmacewtici fl-Unjoni u fl-Istati Membri
taghha. Bhalissa huwa possibbli li I-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali jwettqu studji, provi u r-
rekwiziti pratti¢i sussegwenti mehtiega
biex jinkisbu approvazzjonijiet regolatorji
u varjazzjonijiet taghhom, minghajr ma
dan jitgies ksur tal-privattiva jew tac-
Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari
(CPS).

69/186 PE757.082v01-00
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mehtiega ghall-process ta’ approvazzjoni
regolatorja, ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha u ghat-talba ghal
rimbor? tal-ipprezzar, anki jekk dan jista
jirrikjedi ammonti sostanzjali ta’
produzzjoni tat-test biex tintwera
manifattura affidabbli. Matul it-terminu
ta’ protezzjoni tal-privattiva jew tac-CPS
tal-prodott medicinali ta’ referenza, ma
jista’ jkun hemm l-ebda uiu kummerdjali
tal-prodotti medicinali finali li jirriZultaw
miksuba ghall-finijiet tal-process ta’
approvazzjoni regolatorja.

’

Emenda 111
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 63

Test propost mill-Kummissjoni

(63) Bhalissa huwa possibbli li 1-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi ywettqu studji, provi u r-rekwiziti
prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medicinali matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-
prodott medicinali ta’ referenza, minghajr
ma dan jitqies bhala ksur tal-privattiva
jew tac-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni
ta’ din l-eZenzjoni limitata hija
frammentata fl-Unjoni u hija meqjusa
necessarja, sabiex jigi ffacilitat id-dhul
fis-suq ta’ prodotti medicinali generici,
bijosimili, ibridi u bijoibridi li jiddependu
fuq prodott medicinali ta’ referenza, jigi
CCarat il-kamp ta’ applikazzjoni tieghu
sabiex tigi ;gurata applikazzjoni
armonizzata fl-Istati Membri kollha,
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Or. en

Emenda

(63) Id-dhul f’wagqtu ta’ prodotti
medicinali generici u bijosimili fis-suq tal-
Unjoni huwa importanti, b’mod
partikolari biex tizdied il-kompetizzjoni,
Jjitnaqqsu l-prezzijiet u jigu ;gurati kemm
is-sostenibbilta tas-sistemi nazzjonali tal-
kura tas-sahha kif ukoll aééess ahjar ghal
medicini affordabbli mill-pazjenti fl-UE.
L-importanza ta’ tali dhul f’waqtu giet
issottolinjata mill-Kunsill fil-
konkluzjonijiet tieghu tas-17 ta’ Gunju
2016 dwar it-tishih tal-bilané fis-sistemi
farmacewtici fl-Unjoni u fl-Istati Membri
taghha. Bhalissa huwa possibbli li I-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali jwettqu studji, provi u r-
rekwiziti pratti¢i sussegwenti mehtiega
biex jinkisbu approvazzjonijiet regolatorji
u varjazzjonijiet taghhom, minghajr ma
dan jitgies ksur tal-privattiva jew tac-
Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari
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kemm f’termini ta’ beneficjarji kif ukoll
[f’termini ta’ attivitajiet koperti. L-
ezenzjoni trid tkun limitata ghat-twettiq
ta’ studji u provi u attivitajiet ohrajn
mehtiega ghall-process ta’ approvazzjoni
regolatorja, ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha u ghat-talba ghal
rimbor? tal-ipprezzar, anki jekk dan jista’
jirrikjedi ammonti sostanzjali ta’
produzzjoni tat-test biex tintwera
manifattura affidabbli. Matul it-terminu
ta’ protezzjoni tal-privattiva jew tac-CPS
tal-prodott medicinali ta’ referenza, ma
jista’ jkun hemm l-ebda uiu kummerdjali
tal-prodotti medicinali finali li jirriZultaw
miksuba ghall-finijiet tal-process ta’
approvazzjoni regolatorja.

Emenda 112
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 63

Test propost mill-Kummissjoni

(63) Bhalissa huwa possibbli li I-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi jwettqu studji, provi u r-rekwiziti
prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medic¢inali matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢c-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-
prodott medicinali ta’ referenza, minghajr
ma dan jitqies bhala ksur tal-privattiva jew
ta¢-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni ta’
din l-ezenzjoni limitata hija frammentata
fl-Unjoni u hija meqjusa necessarja, sabiex
jigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’ prodotti
medic¢inali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi li jiddependu fuq prodott
medicinali ta’ referenza, jigi ¢carat il-kamp
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(CPS).

Or. en

Emenda

(63) Bhalissa huwa possibbli li 1-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi jwettqu studji, provi u r-rekwiziti
prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medic¢inali matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-
prodott medicinali ta’ referenza, minghajr
ma dan jitqies bhala ksur tal-privattiva jew
ta¢-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni ta’
din l-ezenzjoni limitata hija frammentata
fl-Unjoni u hija meqjusa necessarja, sabiex
jigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi li jiddependu fuq prodott
medicinali ta’ referenza, jigi ¢carat il-kamp
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ta’ applikazzjoni tieghu sabiex tigi zgurata
applikazzjoni armonizzata fl-Istati Membri
kollha, kemm f’termini ta’ benefi¢jarji kif
ukoll f’termini ta’ attivitajiet koperti. L-
ezenzjoni trid tkun limitata ghat-twettiq ta’
studji u provi u attivitajiet ohrajn mehtiega
ghall-process ta’ approvazzjoni regolatorja,
ghall-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha
u ghat-talba ghal rimbor? tal-ipprezzar,
anki jekk dan jista’ jirrikjedi ammonti
sostanzjali ta’ produzzjoni tat-test biex
tintwera manifattura affidabbli. Matul it-
terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew
ta¢-CPS tal-prodott medicinali ta’
referenza, ma jista’ jkun hemm l-ebda uzu
kummerc¢jali tal-prodotti medic¢inali finali li
jirrizultaw miksuba ghall-finijiet tal-
process ta’ approvazzjoni regolatorja.

Emenda 113
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 63

Test propost mill-Kummissjoni

(63) Bhalissa huwa possibbli li 1-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medic¢inali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi jwettqu studji, provi u r-rekwiziti
prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medi¢inali matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-
prodott medic¢inali ta’ referenza, minghajr
ma dan jitqies bhala ksur tal-privattiva jew
ta¢-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni ta’
din l-eZenzjoni limitata hija frammentata
fl-Unjoni u hija meqjusa necessarja, sabiex
Jjigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’ prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi li jiddependu fuq prodott
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ta’ applikazzjoni tieghu sabiex tigi zgurata
applikazzjoni armonizzata fl-Istati Membri
kollha, kemm f’termini ta’ benefic¢jarji kif
ukoll f’termini ta’ attivitajiet koperti. L-
ezenzjoni trid tkun limitata ghat-twettiq ta’
studji u provi u attivitajiet ohrajn mehtiega
ghall-process ta’ approvazzjoni regolatorja,
u ghall-valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha. Matul it-terminu ta’ protezzjoni tal-
privattiva jew ta¢-CPS tal-prodott
medicinali ta’ referenza, ma jista’ jkun
hemm l-ebda uzu kummer¢jali tal-prodotti
medicinali finali i jirrizultaw miksuba
ghall-finijiet tal-process ta’ approvazzjoni
regolatorja.

Or. en

Emenda

(63) Bhalissa huwa possibbli Ii I-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
medic¢inali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi jwettqu studji, provi u r-rekwiziti
prattici sussegwenti mehtiega biex jinkisbu
approvazzjonijiet regolatorji ghal dawk il-
prodotti medic¢inali matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-Certifikat
ta’ Protezzjoni Supplimentari (CPS) tal-
prodott medicinali ta’ referenza, minghajr
ma dan jitqies bhala ksur tal-privattiva jew
ta¢-CPS. Madankollu, l-applikazzjoni ta’
din l-eZenzjoni limitata hija frammentata
fl-Unjoni u hija meqjusa necessarja, biex
Jigu ééarati l-kamp ta’ applikazzjoni u I-
limitazzjonijiet tieghu sabiex tigi zgurata
applikazzjoni armonizzata fl-Istati Membri
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medicinali ta’ referenza, jigi ¢carat il-
kamp ta’ applikazzjoni tieghu sabiex tigi
zgurata applikazzjoni armonizzata fl-Istati
Membri kollha, kemm f’termini ta’
benefi¢jarji kif ukoll f'termini ta’
attivitajiet koperti. L-eZzenzjoni trid tkun
limitata ghat-twettiq ta’ studji u provi u
attivitajiet ohrajn mehtiega ghall-process
ta’ approvazzjoni regolatorja, ghall-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u
ghat-talba ghal rimbor? tal-ipprezzar,
anki jekk dan jista’ jirrikjedi ammonti
sostanzjali ta’ produzzjoni tat-test biex
tintwera manifattura affidabbli. Matul it-
terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew
ta¢-CPS tal-prodott medicinali ta’
referenza, ma jista’ jkun hemm l-ebda uzu
kummerc¢jali tal-prodotti medic¢inali finali li
jirrizultaw miksuba ghall-finijiet tal-
process ta’ approvazzjoni regolatorja.

kollha, kemm f’termini ta’ benefic¢jarji kif
ukoll f’termini ta’ attivitajiet koperti. L-
ezenzjoni trid tkun limitata ghat-twettiq ta’
studji u provi u attivitajiet ohrajn mehtiega
ghall-process ta’ approvazzjoni
regolatorja. Matul it-terminu ta’
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS tal-
prodott medicinali ta’ referenza, ma jista’
jkun hemm l-ebda uzu kummercjali tal-
prodotti medicinali finali li jirrizultaw
miksuba ghall-finijiet tal-process ta’
approvazzjoni regolatorja. Kwalunkwe
prodott (Zejjed) bi privattiva li gie
manifatturat ghall-finijiet tal-Artikolu
85(a) jew (b) ma ghandux jigi
kummercjalment sfruttat, inkluz wara I-
approvazzjoni tal-applikazzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni msemmija. Dawn
ghandhom jigu ttrattati skont I-Artikolu
46 ta’ TRIPS.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-gustifikazzjoni ghall-Artikolu 85.

Emenda 114

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 63a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Emenda

(63a) Madankollu, l-applikazzjoni ta’
din l-ezenzjoni limitata hija frammentata
fl-Unjoni u hija meqjusa necessarja,
sabiex jigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’
kwalunkwe Stat Membru ta’ prodotti
medicinali u b’mod partikolari prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi, mal-iskadenza tal-privattiva
korrispondenti jew tac-Certifikat ta’
Protezzjoni Supplimentari (CPS) (dhul fl-
ewwel jum fl-UE) li jiddependu fuq
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Emenda 115
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 63a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00

prodott medicinali ta’ referenza, jigi
CCarat il-kamp ta’ applikazzjoni tieghu
sabiex tigi ;gurata applikazzjoni
armonizzata fl-Istati Membri kollha,
kemm f’termini ta’ beneficjarji kif ukoll
[’termini ta’ attivitajiet koperti. L-
ezenzgjoni trid tkun limitata ghat-twettiq
ta’ studji, provi u attivitajiet ohrajn
mehtiega ghall-process ta’ approvazzjoni
amministrattiva jew regolatorja, ghall-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u
ghall-ksib ta’ pprezzar u rimbor?z, kif ukoll
l-akkwist pubbliku u privat ta’ prodotti
medicinali li jigu fornuti immedjatament
wara l-iskadenza tal-privattiva
korrispondenti jew tac-Certifikat ta’
protezzjoni supplimentari, anki jekk dan
Jjista’ jirrikjedi ammonti sostanzjali ta’
produzzjoni tat-test biex tintwera
manifattura affidabbli kemm mill-
applikant kif ukoll mill-fornituri terzi jew
mill-fornituri ta’ servizzi. Matul it-
terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew
taé-CPS tal-prodott medicinali, ma jista’
Jjkun hemm l-ebda introduzzjoni fis-suq
(skont it-tifsira tal-Avvi; tal-Kummissjoni
— Il-“Gwida Blu” dwar l-implimentazzjoni
tar-regoli tal-prodotti tal-UE tal-2022
2022/C 247/01) f’dak l-Istat Membru tal-
prodotti medicinali finali li jirrizultaw
miksuba ghall-finijiet tal-process ta’
approvazzjoni regolatorja.

Or. en

Emenda

(63a) Madankollu, l-applikazzjoni ta’
din l-ezenzjoni limitata hija frammentata
fl-Unjoni u hija meqjusa necessarja,

74/186 AM\1291771MT.docx



sabiex jigi ffacilitat id-dhul fis-suq ta’
kwalunkwe Stat Membru ta’ prodotti
medicinali u b’mod partikolari prodotti
medicinali generici, bijosimili, ibridi u
bijoibridi, mal-iskadenza tal-protezzjoni
tal-privattiva korrispondenti jew tac-
Certifikat ta’ Protezzjoni Supplimentari
(CPS) (dhul fl-ewwel jum fl-UE) li
jiddependu fuq prodott medicinali ta’
referenza, jigi ¢carat il-kamp ta’
applikazzjoni tieghu sabiex tigi ;gurata
applikazzjoni armonizzata fl-Istati
Membri kollha, kemm f’termini ta’
beneficjarji kif ukoll f’termini ta’
attivitajiet koperti. L-eZenzjoni trid tkun
limitata ghat-twettiq ta’ studji, provi u
attivitajiet ohrajn mehtiega ghall-process
ta’ approvazzjoni amministrattiva jew
regolatorja, ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha u ghall-ksib ta’
pprezzar jew rimborz, kif ukoll l-akkwist
pubbliku u privat ta’ prodotti medicinali li
Jjigu fornuti immedjatament wara I-
iskadenza tal-privattiva korrispondenti
jew tac-Certifikat ta’ protezzjoni
supplimentari, anki jekk dan jista’
Jjirrikjedi ammonti sostanzjali ta’
produzzjoni tat-test biex tintwera
manifattura affidabbli kemm mill-
applikant kif ukoll mill-fornituri terzi jew
mill-fornituri ta’ servizzi. Matul it-
terminu ta’ protezzjoni tal-privattiva jew
tac-CPS tal-prodott medicinali, ma jista’
jkun hemm l-ebda introduzzjoni fis-suq
(skont it-tifsira tal-Avvi tal-Kummissjoni
— 1lI-“Gwida Blu” dwar l-implimentazzjoni
tar-regoli tal-prodotti tal-UE tal-2022
2022/C 247/01) f’dak l-Istat Membru tal-
prodotti medicinali finali li jirriZultaw
miksuba ghall-finijiet tal-process ta’
approvazzjoni regolatorja.

Or. en
Emenda 116
Pilar del Castillo Vera
AM\1291771MT.docx 75/186 PE757.082v01-00
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Proposta ghal direttiva
Premessa 64

Test propost mill-Kummissjoni

(64) Dan se jippermetti, inter alia, li
Jitwettqu studji 11 jappoggaw l-ipprezzar u
r-rimborz, kif ukoll il-manifattura jew ix-
xiri ta’ sustanzi attivi protetti bil-privattivi
bl-iskop li jinkisbu awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni matul dak il-
perjodu, li jikkontribwixxu ghad-dhul fis-
suq ta’ prodotti medic¢inali generici u
bijosimili fl-ewwel jum fat-telf tal-
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS.

Emenda 117
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Premessa 64

Test propost mill-Kummissjoni

(64) Dan se jippermetti, inter alia, li
Jitwettqu studji 11 jappoggaw l-ipprezzar u
r-rimborz, kif ukoll il-manifattura jew ix-
xiri ta’ sustanzi attivi protetti bil-privattivi
bl-iskop li jinkisbu awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni matul dak il-
perjodu, 1i jikkontribwixxu ghad-dhul fis-
suq ta’ prodotti medi¢inali generici u
bijosimili fl-ewwel jum #at-telf tal-
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS.

PE757.082v01-00
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Emenda

(64) Dan se jippermetti I-passi kollha
mehtiega biex tigi varata b’mod effettiv
protezzjoni tal-privattiva jew tac-CPS fl-
ewwel jum, inter alia, 1i jitwettqu
attivitajiet 11 jappoggaw l-approvazzjoni
regolatorja, il-valutazzjonijiet tat-
teknologija tas-sahha, l-ipprezzar u r-
rimborz u proceduri u rekwiziti regolatorji
ohra fl-Unjoni jew x’imkien iehor, inkluz?
wara li tinghata awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, kif ukoll il-
manifattura jew ix-xiri ta’ sustanzi attivi
protetti bil-privattivi ghall-finijiet
imsemmija qabel, 11 jikkontribwixxu ghad-
dhul fis-suq ta’ prodotti medicinali, b’mod
partikolari d-dhul fis-suq ta’ prodotti
mediéinali generici u bijosimili fl-ewwel
jum wara t-telf tal-protezzjoni tal-
privattiva jew ta¢-CPS, taht kundizzjonijiet
kompetittivi gusti.

Or. en

Emenda

(64)  Dan se jippermetti I-passi kollha
mehtiega biex tigi varata b’mod effettiv
protezzjoni tal-privattiva jew tac-CPS fl-
ewwel jum, inter alia, 11 jitwettqu
attivitajiet 11 jappoggaw l-approvazzjoni
regolatorja, il-valutazzjonijiet tat-
teknologija tas-sahha, l-ipprezzar u r-
rimborz u proceduri u rekwiziti regolatorji
ohra fl-Unjoni jew x’imkien iehor, inkluz?
wara li tinghata awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, kif ukoll il-
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Emenda 118
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 64

Test propost mill-Kummissjoni

(64) Dan se jippermetti, inter alia, li
jitwettqu studji li jappoggaw l-ipprezzar u
r-rimborz, kif ukoll il-manifattura jew ix-
xiri ta’ sustanzi attivi protetti bil-privattivi
bl-iskop li jinkisbu awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni matul dak il-
perjodu, li jikkontribwixxu ghad-dhul fis-
suq ta’ prodotti medic¢inali generici u
bijosimili fl-ewwel jum tat-telf tal-
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS.

Emenda 119

manifattura jew ix-xiri ta’ sustanzi attivi
ghall-finijiet imsemmija qabel, 1i
jikkontribwixxu ghad-dhul fis-suq f’waqtu
ta’ prodotti medic¢inali, b’mod partikolari
d-dhul fis-suq ta’ prodotti medicinali
generic¢i u bijosimili fl-ewwel jum wara t-
telf tal-protezzjoni tal-privattiva jew tac-
CPS, taht kundizzjonijiet kompetittivi
gusti.

Or. en

Emenda

(64) Dan se jippermetti I-passi kollha
mehtiega biex tigi varata b’mod effettiv
protezzjoni tal-privattiva jew tac-CPS fl-
ewwel jum, inter alia, li jitwettqu
attivitajiet 11 jappoggaw l-approvazzjoni
regolatorja, il-valutazzjonijiet tat-
teknologija tas-sahha, 1-ipprezzar u r-
rimborz, kif ukoll il-manifattura jew ix-xiri
ta’ sustanzi attivi protetti bil-privattivi
ghall-finijiet msemmija qabel, 1i
jikkontribwixxu ghad-dhul fis-suq ta’
prodotti medic¢inali generic¢i u bijosimili fl-
ewwel jum tat-telf tal-protezzjoni tal-
privattiva jew ta¢-CPS.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 64
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Test propost mill-Kummissjoni

(64) Dan se jippermetti, inter alia, li
Jitwettqu studji 11 jappoggaw l-ipprezzar u
r-rimborz, kif ukoll il-manifattura jew ix-
xiri ta’ sustanzi attivi protetti bil-privattivi
bl-iskop li jinkisbu awtorizzazzjonijiet
ghall-kummerdjalizzazzjoni matul dak il-
perjodu, li jikkontribwixxu ghad-dhul fis-
suq ta’ prodotti medic¢inali generici u
bijosimili fl-ewwel jum tat-telf tal-
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS.

Emenda 120
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 64

Test propost mill-Kummissjoni

(64) Dan se jippermetti, inter alia, /i
Jitwettqu studji li jappoggaw l-ipprezzar u
r-rimborz, kif ukoll il-manifattura jew ix-
xiri ta’ sustanzi attivi protetti bil-privattivi
bl-iskop li jinkisbu awtorizzazzjonijiet
ghall-kummercjalizzazzjoni matul dak il-
perjodu, li jikkontribwixxu ghad-dhul fis-
suq ta’ prodotti medic¢inali generici u
bijosimili fl-ewwel jum tat-telf tal-
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS.

Emenda 121
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 64

PE757.082v01-00

Emenda

(64) Dan se jippermetti I-passi kollha
mehtiega biex tigi varata b’mod effettiv
protezzjoni tal-privattiva jew tac-CPS fl-
ewwel jum, inter alia, 1i jitwettqu
attivitajiet 11 jappoggaw l-approvazzjoni
regolatorja, il-valutazzjonijiet tat-
teknologija tas-sahha, l-ipprezzar u r-
rimborz, kif ukoll il-manifattura jew ix-xiri
ta’ sustanzi attivi protetti bil-privattivi
ghall-finijiet msemmija qabel, 11
jikkontribwixxu ghad-dhul fis-suq ta’
prodotti medi¢inali generic¢i u bijosimili fl-
ewwel jum tat-telf tal-protezzjoni tal-
privattiva jew ta¢-CPS.

Or. en

Emenda

(64) Dan se jippermetti, inter alia, il-
manifattura jew ix-xiri ta’ sustanzi attivi
protetti bil-privattivi bl-iskop i jinkisbu
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni matul dak il-
perjodu, li jikkontribwixxu ghad-dhul fis-
suq ta’ prodotti medic¢inali generi¢i u
bijosimili fl-ewwel jum tat-telf tal-
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

(64) Dan se jippermetti, inter alia, /i
Jitwettqu studji li jappoggaw l-ipprezzar u
r-rimbor?, kif ukoll il-manifattura jew ix-
xiri ta’ sustanzi attivi protetti bil-privattivi
bl-iskop li jinkisbu awtorizzazzjonijiet
ghall-kummercjalizzazzjoni matul dak il-
perjodu, li jikkontribwixxu ghad-dhul fis-
suq ta’ prodotti medic¢inali generici u
bijosimili fl-ewwel jum tat-telf tal-
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS.

Emenda

(64) Dan se jippermetti, inter alia, il-
manifattura jew ix-xiri ta’ sustanzi attivi
protetti bil-privattivi bl-iskop li jinkisbu
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni matul dak il-
perjodu, li jikkontribwixxu ghad-dhul fis-
suq ta’ prodotti medic¢inali generici u
bijosimili fl-ewwel jum tat-telf tal-
protezzjoni tal-privattiva jew ta¢-CPS.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara [-gustifikazzjoni ghall-Artikolu 85.

Emenda 122
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Premessa 65

Test propost mill-Kummissjoni

(65) Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti
jirrifjutaw il-validazzjoni ghal
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li tirreferi ghad-data
ta’ prodott medicinali ta’ referenza biss
abbazi tar-ragunijiet stabbiliti f*din id-
Direttiva. L-istess japplika ghal kwalunkwe
decizjoni ta’ ghoti, varjazzjoni,
sospensjoni, restrizzjoni jew revoka tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. L-awtoritajiet
kompetenti ma jistghux jibbazaw id-
decizjoni taghhom fuq xi raguni ohra.
B’mod partikolari, dawk id-decizjonijiet
ma jistghux ikunu bbazati fuq l-istatus tal-
privattiva jew ta¢-CPS tal-prodott
medic¢inali ta’ referenza.
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Emenda

(65)  L-evitar li ¢-Cirkostanzi jheggu
mgiba mhux xierqa fis-suq li tostakola I-
emergenza ta’ prodotti medicinali generici
u bijosimili, I-igurar tad-disponibbilta
f’wagqtha ta’ prodotti medicinali generici u
bijosimili u t-tmiem tar-rabta tal-privattivi
kienu sottolinjati bhala prijoritajiet minn
konkluZjonijiet tal-Kunsill u rizoluzzjoni
tal-Parlament Ewropew. Jenhtieg li 1-
awtoritajiet kompetenti jirrifjutaw il-
validazzjoni ghal applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li tirreferi ghad-data
ta’ prodott medicinali ta’ referenza jew
ghal applikazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-
rimborz jew ghall-akkwist pubbliku u
privat ta’ prodotti medicinali li jridu jigu
pprovduti immedjatament wara I-
iskadenza tal-privattivi jew ta¢-CPS

79/186 PE757.082v01-00
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Emenda 123
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Premessa 65

Test propost mill-Kummissjoni

(65) Jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti
jirrifjutaw il-validazzjoni ghal
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li tirreferi ghad-data
ta’ prodott medicinali ta’ referenza biss
abbazi tar-ragunijiet stabbiliti £’ din id-
Direttiva. L-istess japplika ghal kwalunkwe
decizjoni ta’ ghoti, varjazzjoni,
sospensjoni, restrizzjoni jew revoka tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. L-awtoritajiet
kompetenti ma jistghux jibbazaw id-
decizjoni taghhom fuq xi raguni ohra.
B’mod partikolari, dawk id-dec¢izjonijiet
ma jistghux ikunu bbazati fuq l-istatus tal-
privattiva jew ta¢-CPS tal-prodott
medic¢inali ta’ referenza.

PE757.082v01-00
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rilevanti biss abbazi tar-ragunijiet stabbiliti
f’din id-Direttiva. L-istess japplika ghal
kwalunkwe decizjoni ta’ ghoti, varjazzjoni,
sospensjoni, restrizzjoni jew revoka tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew ghall-ipprezzar
u ghar-rimborz. L-awtoritajiet kompetenti
ma jistghux jibbazaw id-dec¢izjoni taghhom
fuq xi raguni ohra. B’mod partikolari,
dawk id-dec¢izjonijiet ma jistghux ikunu
bbazati fuq l-istatus tal-privattiva jew tac-
CPS tal-prodott medi¢inali ta’ referenza u
ma jistghux ikunu soggetti ghal
kwalunkwe rekwizit li jesponi lil applikant
ghal riskju ta’ ksur tal-privattiva jew tac-
CPS rilevanti.

Or. en

Emenda

(65)  L-evitar li ¢-cirkostanzi jheggu
mgiba mhux xierqa fis-suq li tostakola I-
emergenza ta’ prodotti medicinali generici
u bijosimili, I-iZgurar tad-disponibbilta
f’wagqtha ta’ prodotti medicinali genericéi u
bijosimili u t-tmiem tar-rabta tal-privattivi
kienu sottolinjati bhala prijoritajiet minn
konkluzjonijiet tal-Kunsill'* u rizoluzzjoni
tal-Parlament Ewropew?®. Jenhtieg li 1-
awtoritajiet kompetenti jirrifjutaw il-
validazzjoni ghal applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li tirreferi ghad-data
ta’ prodott medicinali ta’ referenza jew
ghal applikazzjoni ghall-ipprezzar u ghar-
rimborz biss abbazi tar-ragunijiet stabbiliti
f’din id-Direttiva. L-istess japplika ghal
kwalunkwe decizjoni ta’ ghoti, varjazzjoni,
sospensjoni, restrizzjoni jew revoka tal-
awtorizzazzjoni ghall-
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Emenda 124
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 65a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291771MT.docx

kummer¢jalizzazzjoni jew ghall-ipprezzar
u ghar-rimborz. L-awtoritajiet kompetenti
ma jistghux jibbazaw id-decizjoni taghhom
fuq xi raguni ohra. B’mod partikolari,
dawk id-decizjonijiet ma jistghux ikunu
bbazati fuq l-istatus tal-privattiva jew tac-
CPS tal-prodott medic¢inali ta’ referenza u
ma jistghux ikunu soggetti ghal
kwalunkwe rekwizit li jesponi lil applikant
ghal riskju ta’ ksur tal-privattiva jew tac-
CPS rilevanti.

Ia II-KonkluZjonijiet tal-Kunsill dwar it-
tishih tal-bilané fis-sistemi farmacewtici
fl-Unjoni Ewropea u l-Istati Membri
taghha u lI-KonkluZjonijiet tal-Kunsill
dwar l-acééess ghall-medicini u l-apparat
mediku ghal UE aktar b’sahhitha u
reZiljenti

2a [r-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew
tat-2 ta’ Marzu 2017 dwar l-ghaZliet tal-
UE biex ittejjeb I-access ghall-medicini

Or. en

Emenda

(65a) Skont id-dritt tal-UE, l-istatus ta’
protezzjoni tal-privattiva ta’ prodott ta’
referenza ta’ originatur mhuwiex kriterju
li jrid jitqies mill-awtoritajiet meta jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, japprovaw I-
ipprezzar jew jaghtu status ta’ rimborg jew
kwalunkwe approvazzjoni regolatorja
ghal prodott medicinali generiku,
minhabba l-effetti antikompetittivi tieghu.
Fil-kuntest tal-ghanijiet tar-revizjoni tal-
qafas farmacewtiku, huwa ghaldagstant
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Emenda 125

xieragq li jigu pprojbiti b’mod esplicitu I-
prattiki ta’ rabta tal-privattivi f’dan il-
kuntest.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 65a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 126
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 67

Test propost mill-Kummissjoni

(67) L-ghoti ta’ informazzjoni lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-
pazjenti dwar l-uzu, il-hzin u r-rimi xieraq
tal-antimikrobi¢i huwa responsabbilta
kongunta tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni

PE757.082v01-00
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Emenda

(65a) Skont id-dritt tal-UE, l-istatus ta’
protezzjoni tal-privattiva ta’ prodott ta’
referenza ta’ originatur mhuwiex kriterju
li jrid jitqies mill-awtoritajiet meta jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, japprovaw I-
ipprezzar jew jaghtu status ta’ rimbor?s jew
kwalunkwe approvazzjoni regolatorja
ghal prodott medicinali generiku,
minhabba l-effetti antikompetittivi tieghu.
Fil-kuntest tal-ghanijiet tar-reviijoni tal-
qafas farmacewtiku, huwa ghaldagstant
xieraq li jigu pprojbiti b’mod esplicitu -
prattiki ta’ rabta tal-privattivi f’dan il-
kuntest.

Or. en

Emenda

(67) L-ghoti ta’ informazzjoni lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-
pazjenti dwar l-uzu, il-hzin u r-rimi xieraq
tal-antimikrobi¢i huwa responsabbilta
kongunta tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni
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ghall-kummercjalizzazzjoni u tal-Istati
Membri /i jenhtieg li jizguraw sistema ta’
gbir xierqa ghall-prodotti medic¢inali
kollha.

Emenda 127

ghall-kummercjalizzazzjoni u tal-Istati
Membri. Jenhtieg li I-Istati Membri
Jizguraw sistema ta’ gbir xierqa ghall-
prodotti medi¢inali kollha.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 68a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 128
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 69

Test propost mill-Kummissjoni

(69) It-tniggis tal-ilmijiet u tal-hamrija
b’residwi farmacewti¢i huwa problema
ambjentali emergenti, u hemm evidenza
xjentifika li I-preZenza ta’ dawk is-sustanzi
fl-ambjent mill-manifattura, mill-uzu u
mir-rimi taghhom tohloq riskju ghall-
ambjent u ghas-sahha pubblika. |-
evalwazzjoni tal-legizlazzjoni wriet li
huwa mehtieg it-tishih tal-mizuri ezistenti
biex jitnaqqgas l-impatt tac-¢iklu tal-hajja

AM\1291771MT.docx
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Emenda

(68a) F’konformita mal-Patt Ekologiku
Ewropew u l-Approéé strategiku tal-
Unjoni Ewropea ghall-farmacewtici fl-
ambjent, jenhtieg li dan il-qafas
regolatorju jikkontribwixxi wkoll biex jigu
evitati r-riskji potenzjali ghall-ambjent. L-
evalwazzjoni tal-qafas wera li miZuri
msahha biex jitnaqqas l-impatt ambjentali
tal-prodotti medicinali tkun necessarja.

Or. en

Emenda

(69) It-tniggis tal-ilmijiet u tal-hamrija
b’residwi farmacewti¢i huwa problema
ambjentali emergenti, u hemm evidenza
xjentifika li I-livelli ta’ whud minn dawn
is-sustanzi jistghu joholqu riskju ghall-
ambjent mill-manifattura, mill-uzu u mir-
rimi taghhom L-evalwazzjoni tal-
legizlazzjoni wriet li huwa mehtieg it-tishih
tal-mizuri ezistenti biex jitnaqqas l-impatt
tac-¢iklu tal-hajja tal-prodotti medicinali
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tal-prodotti medic¢inali fuq l-ambjent u s-
sahha pubblika. I1-mizuri skont dan ir-
Regolament jikkomplementaw il-
legizlazzjoni ambjentali ewlenija, b’mod
partikolari d-Direttiva Qafas dwar 1-Ilma
(2000/60/KE>? ), id-Direttiva dwar I-
Istandards tal-Kwalita Ambjentali
(2008/105/KE?"), id-Direttiva dwar 1-Ilma
ta’ Taht 1-Art (2006/118/KE>?), id-
Direttiva dwar it-Trattament tal-Ilma
Urban Mormi (91/271/KEE>?), id-
Direttiva dwar I-Ilma tax-Xorb
(2020/2184°* ) u d-Direttiva dwar I-
Emissjonijiet Industrijali (2010/75/UE>).

30 1d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru
2000 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni
Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma
(GU L 327, 22.12.2000, p. 1).

>l 1d-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta” Dicembru
2008 dwar standards ta’ kwalita ambjentali
fil-qasam tal-politika tal-ilma, i temenda u
sussegwentement thassar id-Direttivi tal-
Kunsill 82/176/KEE, 83/513/KEE,
84/156/KEE, 84/491/KEE, 86/280/KEE u
li temenda d-Direttiva 2000/60/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L
348, 24.12.2008, p. 84).

32 1d-Direttiva 2006/118/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru
2006 dwar il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht I-
art kontra t-tniggis u d-deterjorament (GU
L 372,27.12.20006, p. 19).

33 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/271/KEE tal-
21 ta’ Mejju 1991 dwar it-trattament tal-
ilma urban mormi (GU L 135, 30.5.1991,
p. 40).

>4 1d-Direttiva (UE) 2020/2184 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 2020 dwar il-kwalita tal-ilma

mahsub ghall-konsum mill-bniedem
(riformulazzjoni) (GU L 435, 23.12.2020,

p- D).
55 Id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament
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fuq l-ambjent u s-sahha pubblika. II-mizuri
skont dan ir-Regolament jikkomplementaw
il-legizlazzjoni ambjentali ewlenija, b’mod
partikolari d-Direttiva Qafas dwar 1-Ilma
(2000/60/KE?? ), id-Direttiva dwar I-
Istandards tal-Kwalita Ambjentali
(2008/105/KE?!), id-Direttiva dwar 1-Ilma
ta’ Taht 1-Art (2006/118/KE>?), id-
Direttiva dwar it-Trattament tal-Ilma
Urban Mormi (91/271/KEE*?), id-
Direttiva dwar I-Ilma tax-Xorb
(2020/21845% ) u d-Direttiva dwar 1-
Emissjonijiet Industrijali (2010/75/UE>).

30 1d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru
2000 1i tistabbilixxi qafas ghal azzjoni
Komunitarja fil-qasam tal-politika tal-ilma
(GU L 327, 22.12.2000, p. 1).

>1 1d-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru
2008 dwar standards ta’ kwalita ambjentali
fil-qasam tal-politika tal-ilma, i temenda u
sussegwentement thassar id-Direttivi tal-
Kunsill 82/176/KEE, 83/513/KEE,
84/156/KEE, 84/491/KEE, 86/280/KEE u
li temenda d-Direttiva 2000/60/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L
348, 24.12.2008, p. 84).

32 1d-Direttiva 2006/118/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta” Dicembru
2006 dwar il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht 1-
art kontra t-tniggis u d-deterjorament (GU
L 372,27.12.2006, p. 19).

>3 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/271/KEE tal-
21 ta’ Mejju 1991 dwar it-trattament tal-
ilma urban mormi (GU L 135, 30.5.1991,
p. 40).

>4 1d-Direttiva (UE) 2020/2184 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 2020 dwar il-kwalita tal-ilma
mahsub ghall-konsum mill-bniedem
(riformulazzjoni) (GU L 435, 23.12.2020,

p. 1.
55 Id-Direttiva 2010/75/UE tal-Parlament
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Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’

Novembru 2010 dwar l-emissjonijiet Novembru 2010 dwar l-emissjonijiet
industrijali (il-prevenzjoni u 1-kontroll industrijali (il-prevenzjoni u 1-kontroll
integrati tat-tniggis) (riformulazzjoni) (GU integrati tat-tniggis) (riformulazzjoni) (GU
L 334,17.12.2010, p. 17). L 334, 17.12.2010, p. 17).
Or. en
Gustifikazzjoni

Kif miktub, it-test ta l-interpretazzjoni li r-residwi farmacewtici kollha prezenti fl-ambjent
joholgqu problema.

Emenda 129
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 69a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(69a) Riforma progressiva lejn ippakkjar
unitarju tal-medicini, b’mod partikolari fi
spizeriji tal-isptarijiet, tista’ tirriZulta fi
tnaqqis fil-materjali uZati ghall-ippakkjar
tal-medicini, tnaqqis fl-impronta tal-
karbonju tat-trasport tal-medicini, tnaqqis
fl-iskart tal-medicini, gestjoni ahjar tat-
tniggis minn skart farmacewtiku,
prevenzjoni tat-tensjoni u nuqqasijiet tal-
medicini, u ghodda innovattiva ghall-
glieda kontra r-reZistenza ghall-
antimikrobici. L-uZu ta’ unita ta’ doZa
wahda, f’ambjent ta’ sptar, jista’
JjirrapprezZenta titjib favur il-
minimizzazzjoni tar-riskju ta’ zbalji fil-
medikazzjoni u ghalhekk iZjed protezzjoni
tal-pazjenti.

Or. en

Emenda 130
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
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Premessa 69a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 131

Emenda

(69a) Hemm evidenza xjentifika
b’sahhitha li I-emissjonijiet ta’ sustanzi
attivi waqt il-manifattura huma theddida
ghall-ambjent u s-sahha pubblika.
Ghalhekk, jenhtieg li r-rekwiziti ghall-
protezzjoni tal-ambjent u s-sahha
pubblika jigu estizi sabiex jigi kopert ic-
¢iklu tal-hajja shih tal-prodotti
medicinali, mill-manifattura sal-uzu u r-
rimi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 70

Test propost mill-Kummissjoni

(70)  Jenhtieg li 1-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji. Jekk l-applikant
jongos milli jissottometti valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta jew
issostanzjata bizzejjed jew ma jipproponix
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jigu
indirizzati b’mod suffi¢jenti r-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tigi rrifjutata.
Jenhtieg 11 I-ERA tigi aggornata meta jsiru
disponibbli data jew gharfien godda dwar
ir-riskji rilevanti.
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Emenda

(70)  Jenhtieg li 1-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji. Jenhtieg li I-
effikacja u s-sikurezza ppruvati ta’ prodott
medicinali ghall-uZu mill-bniedem
Jjibqghu kriterju ewlieni fit-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni, madankollu
jenhtieg li l-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni jizguraw li
Jjikkompletaw I-ERA b’mod parallel mal-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni biex ikunu kapaci
Jjimmitigaw b’mod sufficjenti l-impatti
ambjentali negattivi. Jenhtieg ukoll li I-
ERA tevalwa r-riskji ghall-ambjent u
ghas-sahha pubblika, inkluz ir-reZistenza
ghall-antimikrobici li jirrizultaw fil-

AM\1291771MT.docx



Emenda 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 70

Test propost mill-Kummissjoni

(70)  Jenhtieg li l-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji. Jekk l-applikant
jonqgos milli jissottometti valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta jew
issostanzjata bizzejjed jew ma jipproponix
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jigu
indirizzati b’mod suffi¢jenti r-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni tigi rrifjutata.
Jenhtieg li I-ERA tigi aggornata meta jsiru
disponibbli data jew gharfien godda dwar

AM\1291771MT.docx

manifattura tal-prodotti medicinali.Jekk 1-
applikant jonqos milli jissottometti
valutazzjoni tar-riskji ambjentali kompluta
jew issostanzjata bizzejjed jew ma
jipproponix mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskji biex jigu indirizzati b’mod suffi¢jenti
r-riskji identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni tigi rrifjutata.
Jenhtieg li I-ERA tigi aggornata fil-hin
meta jsiru disponibbli data jew gharfien
godda dwar ir-riskji rilevanti u jenhtieg li
Jjigu adattati miZuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju kif xieraq. Barra minn hekk, biex
jitqies l-esponiment addizzjonali li
Jjirrizulta mill-uzu tal-prodott medicinali,
jenhtieg li fi kwalunkwe kaz, I-ERA tigi
aggornata kull hames snin wara I-
awtorizzazzjoni inizjali.

Or. en

Emenda

(70)  Jenhtieg li 1-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji f’kazijiet fejn I-ERA
tindika li I-prodotti medicinali jistghu
Jjkunu perikoluzi ghall-ambjent. Jekk 1-
applikant jonqos milli jissottometti
valutazzjoni tar-riskji ambjentali kompluta
jew issostanzjata bizzejjed jew ma
jipproponix mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskji biex jigu indirizzati b’mod suffi¢jenti
r-riskji identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali u ma jikkoregix in-nuqqasijiet
enfasizzati mill-Agenzija jew mill-awtorita
rilevanti, jenhtieg li d-detentur tal-
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ir-riskji rilevanti.

Emenda 133
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 70

Test propost mill-Kummissjoni

(70)  Jenhtieg li 1-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji. Jekk l-applikant
jongos milli jissottometti valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta jew
issostanzjata bizzejjed jew ma jipproponix
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jigu
indirizzati b’mod suffi¢jenti r-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni #igi rrifjutata.
Jenhtieg 11 I-ERA tigi aggornata meta jsiru
disponibbli data jew gharfien godda dwar
ir-riskji rilevanti.

PE757.082v01-00

awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkun soggett ghal
mizuri proporzjonati mehudin biex tigi
Zgurata l-konformita filwagqt li ma jigix
imfixkel jew pospost l-acééess tal-pazjenti
ghall-medicini. Jenhtieg 1i I-ERA tigi
aggornata meta jsiru disponibbli data jew
gharfien godda dwar ir-riskji rilevanti.

Or. en

Emenda

(70)  Jenhtieg li 1-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji fejn jintwera li I-
prodotti medicinali joholqu riskju ghall-
ambjent skont I-ERA. Jekk l-applikant
jongos milli jissottometti valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta jew
issostanzjata bizzejjed jew ma jipproponix
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jigu
indirizzati b’mod suffi¢jenti r-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, u jonqos milli jindirizza n-
nugqqasijiet indikati mill-Agenzija jew
mill-awtorita kompetenti, 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandha tkun
provvizorja minghajr ma tipprojbixxi jew
iddewwem l-acéess tal-pazjenti ghall-
medicini. Jenhtieg li I-ERA tigi aggornata
meta jsiru disponibbli data gdida li thiddel
il-konkluZjonijiet jew l-evidenza tal-ERA
dwar ir-riskji rilevanti.

Or. en
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Gustifikazzjoni

Ir-rifjut ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni biss abbazi ta’ thassib ambjentali
Jjista’ jaghmel hsara ghas-sistema stabbilita ghall-approvazzjoni tal-medicini u jillimita I-
access tal-pazjenti ghat-trattamenti. L-ERA ma ghandhiex tkun l-unika raguni ghal rifjut. L-
Artikolu 22(6) jispecifika [-htiega ghal aggornamenti precizi u armonizzati ghall-ERA meta
Jjinbidlu I-konkluzjonijiet. Filwaqt li legizlazzjoni ohra tippermetti li jigu indirizzati n-
nuqqasijiet fI-ERASs, jidher i, f’dan il-kuntest, zbalji inizjali fis-sottomissjoni jistghu jwasslu

awtomatikament ghal rifjut.

Emenda 134
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 70

Test propost mill-Kummissjoni

(70)  Jenhtieg li 1-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji. Jekk l-applikant
jongos milli jissottometti valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta jew
issostanzjata bizzejjed jew ma jipproponix
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jigu
indirizzati b’mod suffi¢jenti r-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tigi rrifjutata.
Jenhtieg 11 I-ERA tigi aggornata meta jsiru
disponibbli data jew gharfien godda dwar
ir-riskji rilevanti.

Emenda 135
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 70

AM\1291771MT.docx

Emenda

(70)  Jenhtieg li 1-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji. Jekk l-applikant
jongos milli jissottometti valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta jew
issostanzjata bizzejjed, ma jipproponix
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jigu
indirizzati b’mod suffi¢jenti r-riskji
identifikati jew ir-riskju ambjentali jitqies
inacéettabbli fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, jenhtieg li l-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni tigi rrifjutata.
Jenhtieg li I-ERA tigi aggornata kull darba
li jsiru disponibbli data jew gharfien godda
dwar ir-riskji rilevanti.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

(70)  Jenhtieg li l-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji. Jekk l-applikant
jongos milli jissottometti valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta jew
issostanzjata bizzejjed jew ma jipproponix
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jigu
indirizzati b’mod suffi¢jenti r-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, jenhtieg li |-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni tigi rrifjutata.
Jenhtieg li I-ERA tigi aggornata meta jsiru
disponibbli data jew gharfien godda dwar
ir-riskji rilevanti.

Emenda 136

Emenda

(70)  Jenhtieg li 1-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medicinali fl-Unjoni jinkludu Valutazzjoni
tar-Riskji Ambjentali (ERA) u mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji. Jekk l-applikant
jonqos milli jissottometti valutazzjoni tar-
riskji ambjentali kompluta jew
issostanzjata bizzejjed jew ma jipproponix
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji biex jigu
indirizzati b’mod suffi¢jenti r-riskji
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali, jenhtieg li jkun possibbli i 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tigi rrifjutata.
Jenhtieg li I-ERA tigi aggornata meta jsiru
disponibbli data jew gharfien godda dwar
ir-riskji rilevanti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 70a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00

Emenda

(70a) F’kaZijiet ecéezzjonali fejn I-ERA
ma thkunx kompluta minhabba data nieqsa
u dan jista’ jkun iggustifikat u ssostanzgjat
kif xieraq mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni, jista’ xorta
Jjitqieghed fis-suq ghal ragunijiet li huma
[fl-interess tas-sahha pubblika, u b’certi
kundizzjonijiet u obbligi ta’ wara I-
awtorizzazzjoni. Fejn prodott medicinali
gie awtorizzat u I-ERA mhijiex kompluta
ghar-raguni msemmija hawn fugq,
jenhtieg li d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni jissottometti I-
ERA kompluta fl-iskeda ta’ mien
miftiechma mal-awtoritajiet u jwettaq
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Emenda 137

kwalunkwe obbligu iehor ta’ wara I-
approvazzgjoni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 70b (g¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 138
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 71

Test propost mill-Kummissjoni

(71)  Jenhtieg li l-applikanti ghal

AM\1291771MT.docx

Emenda

(70b) Jenhtieg li jigu stabbiliti rekwiziti
dettaljati ghal ERA fl-annessi ghal din id-
Direttiva ghal prodotti medicinali li gew
awtorizzati qabel Ottubru 2005, jigifieri
qabel ir-rekwizit ta’ sottomissjoni ta’
ERA, jenhtieg li jigu introdotti
dispozizzjonijiet specifici biex jitwaqqaf
programm ghall-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali ta’ dawk il-prodotti li jigu
identifikati bhala potenzjalment ta’ hsara
ghall-ambjent. Barra minn hekk, I-
istabbiliment ta’ valutazzjoni unika tal-
Unjoni tal-proprjetajiet ambjentali ta’
sustanzi attivi ghal uZu veterinarju
permezz ta’ sistema ta’ rieZami bbazat fuq
sustanza attiva (“monografija’) jista’
Jjkun alternattiva potenzjali. Jenhtieg li
tali sistema tigi mwaqqfa mill-Agenzija
wara rakkomandazzjoni poZittiva tal-
Kummissjoni.

Or. en

Emenda

(71)  Jenhtieg li 1-applikanti ghal

91/186 PE757.082v01-00
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awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jqisu l-procéeduri ta’
valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta’ oqfsa
legali ohrajn tal-UE li jistghu japplikaw
ghal sustanzi kimi¢i dipendenti fuq l1-uzu
taghhom. Minbarra dan ir-Regolament,
hemm erba’ oqfsa ewlenin ohrajn: (1) (i) Is-
sustanzi kimi¢i industrijali (REACH, (ir-
Regolament (KE) Nru 1907/2006); (i1) 11-
bijocidi (ir-Regolament (KE) Nru
528/2012); (111) Il-pesticidi (ir-Regolament
(KE) Nru 1107/2009); u (iv) [I-medi¢ini
veterinarji (ir-Regolament (UE) 2019/6)).
Bhala parti mill-Patt Ekologiku, il-
Kummissjoni pproponiet approcc ta’
“sustanza wahda, valutazzjoni wahda”
(OS-OA) ghas-sustanzi kimici*¢ , sabiex
tizdied 1-effi¢jenza tas-sistema ta’
registrazzjoni u jitnaqqgsu l-kostijiet u 1-
ittestjar bla bzonn fuq l-annimali.

36 [1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-
Regjuni, I1-Patt Ekologiku Ewropew,
Brussell (2019), COM(2019) 640 final.

awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jqisu r-rilevanza tal-
valutazzjonijiet tar-riskji ambjentali ta’
oqfsa legali ohrajn tal-UE li jistghu
japplikaw ghal sustanzi kimici dipendenti
fuq l-uzu taghhom. Minbarra dan ir-
Regolament, hemm erba’ oqfsa ewlenin
ohrajn: (1) (i) Is-sustanzi kimi¢i industrijali
(REACH, (ir-Regolament (KE) Nru
1907/2006); (ii) Il-bijoc¢idi (ir-Regolament
(KE) Nru 528/2012); (iii) Il-pestic¢idi (ir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009); u (iv)
[I-medicini veterinarji (ir-Regolament (UE)
2019/6)). Bhala parti mill-Patt Ekologiku,
il-Kummissjoni pproponiet approc¢ ta’
“sustanza wahda, valutazzjoni wahda”
(OS-OA) ghas-sustanzi kimi¢i®® , sabiex
tizdied l-effi¢jenza tas-sistema ta’
registrazzjoni u jitnaqqsu l-kostijiet u 1-
ittestjar bla bzonn fuq l-annimali minghajr
ma jigi pprojbit jew imdewwem l-access
tal-pazjenti ghal prodotti medicinali.

36 [1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew,
lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-
Regjuni, I1-Patt Ekologiku Ewropew,
Brussell (2019), COM(2019) 640 final.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-Artikolu 22 (1) jispecifika li I-linja gwida tal-ERA tal-EMA hija rilevanti ghall-APIs.
Madankollu I-Premessa 71 tingara bhalkieku ghandhom jitqiesu [-proceduri ERA jigifieri [-
gwida ta’ legizlazzjoni ohra tal-UE, ghalhekk il-formulazzjoni ghandha tigi adattata b’mod
car billi jsaqsi biss li jitqiesu ERAs eZistenti skont legizlazzjonijiet ohra tal-UE.

Emenda 139
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 72

PE757.082v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

(72)  L-emissjonijiet u l-iskariki ta’
antimikrobici fl-ambjent mis-siti tal-
manifattura jistghu jwasslu ghal rezistenza
ghall-antimikrobic¢i (“AMR”), 1i hija
thassib globali irrispettivament minn fejn
isehhu l-emissjonijiet u l-iskariki.
Ghalhekk, jenhtieg 1i I-kamp ta’
applikazzjoni tal-ERA jigi estiz biex ikopri
r-riskju tal-ghazla tal-AMR matul i¢-¢iklu
tal-hajja kollu tal-antimikrobi¢i, inkluza I-
manifattura.

Emenda 140
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 72

Test propost mill-Kummissjoni

b

(72)  L-emissjonijiet u l-iskariki ta
antimikrobi¢i fl-ambjent mis-siti tal-
manifattura jistghu jwasslu ghal rezistenza
ghall-antimikrobic¢i (“AMR”), 1i hija
thassib globali irrispettivament minn fejn
isehhu l-emissjonijiet u l-iskariki.
Ghalhekk, jenhtieg li I-kamp ta’
applikazzjoni tal-ERA jigi estii biex ikopri
r-riskju tal-ghazla tal-AMR matul ic¢-¢iklu

AM\1291771MT.docx

Emenda

(72)  L-emissjonijiet u l-iskariki ta’
antimikrobici fl-ambjent mis-siti tal-
manifattura jistghu jwasslu ghal rezistenza
ghall-antimikrobic¢i (“AMR”), 1i hija
thassib globali irrispettivament minn fejn
isehhu l-emissjonijiet u l-iskariki.
Ghalhekk, jenhtieg 1i I-kamp ta’
applikazzjoni tal-ERA jigi estiz biex ikopri
r-riskju tal-ghazla tal-AMR matul i¢-¢iklu
tal-hajja kollu tal-antimikrobi¢i, inkluza 1-
manifattura. Fid-data tal-adozzjoni ta’ din
id-Direttiva, ma hemmx metodu xjentifiku
li dwaru hemm qbil biex jigu stabbiliti
valuri regolatorji ghall-kontribuzzjoni tal-
manifattura ghar-reZistenza
antimikrobika ghajr ghar-reZistenza
antibijotika. Ghalhekk, jenhtieg li I-
Kummissjoni, wara li tikkonsulta lill-
EMA, li¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u lI-Kontroll tal-Mard
(ECDC) u lill-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent, tohrog linji gwida dwar kif
ghandhom jitwettqu I-ERAs ghall-ghazla
tal-AMR ghall-mikrobi ghajr il-batteryji.

Or. en

Emenda

(72)  Bhal kull settur industrijali, il-
produzzjoni tal-medicini ghandha impatt
negattiv fuq l-ambjent permezz ta’
emissjonijiet tas-CO?2 li gejjin mill-ktajjen
tal-provvista globali tal-medicini u
permezz ta’ effluwenti farmacewtici mill-
produzzjoni, l-uZu u r-rimi. Barra minn
hekk, 1-emissjonijiet u l-iskariki ta’
antimikrobici fl-ambjent mis-siti tal-

PE757.082v01-00
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tal-hajja kollu tal-antimikrobici, inkluza I-
manifattura.

Emenda 141

manifattura jistghu jwasslu ghal rezistenza
ghall-antimikrobi¢i (“AMR”), li hija
thassib globali irrispettivament minn fejn
isehhu l-emissjonijiet u l-iskariki.
Ghalhekk, l-indirizzar tal-manifattura, tal-
uzu u tar-rimi permezz tal-monitoragg,
tal-valutazzjoni u tal-prevenzjoni tal-
impatt negattiv, l-indirizzar tal-inefficjenzi
u l-izvilupp ta’ farmacewtici iktar
ekologic¢i huma krudjali biex jigi mitigat
it-theddid ghas-sahha pubblika.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 72

Test propost mill-Kummissjoni

(72)  L-emissjonijiet u l-iskariki ta’
antimikrobici fl-ambjent mis-siti tal-
manifattura jistghu jwasslu ghal reZistenza
ghall-antimikrobic¢i (“AMR”), 1i hija
thassib globali irrispettivament minn fejn
isehhu l-emissjonijiet u l-iskariki.
Ghalhekk, jenhtieg 1i I-kamp ta’
applikazzjoni tal-ERA jigi estiz biex ikopri
r-riskju tal-ghazla tal-AMR matul i¢-¢iklu
tal-hajja kollu tal-antimikrobi¢i, inkluza 1-
manifattura.

Emenda 142
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 72

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00

Emenda

(72)  L-emissjonijiet u l-iskariki ta’
antimikrobici fl-ambjent mis-siti tal-
manifattura jistghu jwasslu ghall-
proliferazzjoni tar-reZistenza ghall-
antimikrobic¢i (“AMR?”), 1i hija thassib
globali irrispettivament minn fejn isehhu 1-
emissjonijiet u l-iskariki. Ghalhekk,
jenhtieg 1i 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ERA jigi estiz biex ikopri r-riskju tal-
ghazla tal-AMR matul i¢-¢iklu tal-hajja
kollu tal-antimikrobi¢i, inkluza 1-
manifattura.

Or. en

Emenda
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(72)  L-emissjonijiet u l-iskariki ta’
antimikrobici fl-ambjent mis-siti tal-
manifattura jistghu jwasslu ghal rezistenza
ghall-antimikrobiéi (“AMR”), 1i hija
thassib globali irrispettivament minn fejn
isehhu l-emissjonijiet u l-iskariki.
Ghalhekk, jenhtieg li I-kamp ta’
applikazzjoni tal-ERA jigi estiz biex ikopri
r-riskju tal-ghazla tal-AMR matul i¢-éiklu
tal-hajja kollu tal-antimikrobici, inkluza I-
manifattura.

(72)  L-emissjonijiet u l-iskariki ta’
antibijoti¢i fl-ambjent mis-siti tal-
manifattura jistghu jwasslu ghal rezistenza
ghall-antibijoti¢i (“ABR”), li hija thassib
globali irrispettivament minn fejn isehhu 1-
emissjonijiet u l-iskariki. Ghalhekk,
jenhtieg 1i 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ERA jigi estiz biex ikopri r-riskju tal-
ghazla tar-reZistenza ghall-antibijotici
matul il-manifattura tal-antibijotici.

Or. en

Gustifikazzjoni

Attwalment ma ghandniex mod standardizzat ghall-valutazzjoni ta’ kif il-manifattura taffettwa
r-rezistenza ghall-antimikrobici (AMR). Ma hemm [-ebda metodu miftiehem ghall-
istabbiliment tal-valuri regolatorji, bhall-Istandards tal-Kwalita Ambjentali (EQS) u I-
Koncentrazzjonijiet ta’ Bla Effett Previst (PNECs), ghall-harsien kontra I-AMR. Filwagqt li
hemm suggerimenti, bhall-uzu ta’ data dwar l-effetti standardizzata u disponibbli ghall-
pubbliku, ma hemm l-ebda metodu uniformi ghad-determinazzjoni tal-PNECs ghar-reZistenza
ghal antimikrobici differenti. Dan ifisser li mhuwiex possibbli li jigu evalwati bir-reqqa r-

riskji mahluga mill-AMR attwalment.

Emenda 143
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 74

Test propost mill-Kummissjoni

(74)  Ghall-prodotti medic¢inali
awtorizzati qabel Ottubru 2005, minghajr
ebda ERA, jenhtieg li jigu introdotti
dispozizzjonijiet specifici biex jitwaqqaf
programm ta’ prijoritizzazzjoni bbazat fuq
ir-riskju ghas-sottomissjoni jew I-
aggornament tal-ERA mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tas-suq.

AM\1291771MT.docx

Emenda

(74)  Ghall-prodotti medic¢inali
awtorizzati qabel Ottubru 2005, minghajr
ebda ERA, jenhtieg li jigu introdotti
dispozizzjonijiet specifici biex jitwaqqaf
programm ta’ prijoritizzazzjoni bbazat fuq
ir-riskju ghas-sottomissjoni jew I-
aggornament tal-ERA mid-detenturi
attwali tal-awtorizzazzjoni tas-suq ghal
dawk il-prodotti medicinali li jipprezientaw
riskju serju ghall-ambjent.

Or. en

PE757.082v01-00
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Emenda 144
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Premessa 74

Test propost mill-Kummissjoni

(74)  Ghall-prodotti medic¢inali
awtorizzati gqabel Ottubru 2005, minghajr
ebda ERA, jenhtieg li jigu introdotti
dispozizzjonijiet specific¢i biex jitwaqqaf
programm ta’ prijoritizzazzjoni bbazat fuq
ir-riskju ghas-sottomissjoni jew I-
aggornament tal-ERA mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tas-suq.

Emenda 145
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 74a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00

Emenda

(74)  Ghall-prodotti medic¢inali /i
JippreZentaw riskju sinifikanti ghall-
ambjent, u awtorizzati qabel Ottubru 2005,
minghajr ebda ERA, jenhtieg 1i jigu
introdotti dispozizzjonijiet specifici biex
jitwaqqaf programm ta’ prijoritizzazzjoni
bbazat fuq ir-riskju ghas-sottomissjoni jew
l-aggornament tal-ERA mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni tas-suq.

Or. en

Emenda

(74a) Sabiex titnaqqas id-duplikazzjoni,
Jigu ottimizzati r-rizorsi, jitnaqqas l-uzu
tal-annimali fir-ricerka, jigi indirizzat in-
nuqqas attwali tal-fehim u r-rizorsi dwar
l-impatt individwali u aggregat tas-
sustanzi farmacewtici fl-ambjent, u
[’konformita mal-Konvenzjoni ta’
Aarhus, jenhtieg li d-data kollha relatata
mal-istudji tal-valutazzjoni tar-riskju
ambjentali tkun disponibbli ghall-
pubbliku u facilment accessibbli f’bazi
tad-data stabbilita mill-Agenzija.

Or. en
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Emenda 146
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Premessa 76

Test propost mill-Kummissjoni

(76)  Sabiex jigi zgurat li t-tfal kollha fl-
Unjoni jkollhom a¢cess ghall-prodotti
specifikament awtorizzati ghall-uzu
pedjatriku, meta pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika miftiehem ikun wassal ghall-
awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika
ghal prodott 11 diga jkun gie
kkummer¢jalizzat ghal indikazzjonijiet
terapewtic¢i ohrajn, jenhtieg li d-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkun obbligat li
Jjqieghed il-prodott fl-istess swieq fi zmien
sentejn mid-data tal-approvazzjoni tal-
indikazzjoni.

Emenda 147
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Premessa 79

Test propost mill-Kummissjoni

(79) Bhalaregola generali, jenhtieg li 1-
pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskji ghal prodotti
medicinali generici u bijosimili ma jigux
zviluppati u sottomessi, meta jitqies li I-
prodott medicinali ta’ referenza ghandu
pjan bhal dan, hlief f’kazijiet specifici, fejn
jenhtieg li jigi pprovdut pjan ta’ gestjoni
tar-riskju. Barra minn hekk, bhala regola
generali, jenhtieg li tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal perjodu mhux
limitat; b’mod e¢¢ezzjonali, tigdid wiched
jista’ jigi deciz biss ghal ragunijiet

AM\1291771MT.docx

Emenda

(76)  Sabiex jigi zgurat li t-tfal kollha fl-
Unjoni jkollhom a¢cess ghall-prodotti
specifikament awtorizzati ghall-uzu
pedjatriku, meta pjan ta’ investigazzjoni
pedjatrika miftiehem ikun wassal ghall-
awtorizzazzjoni ta’ indikazzjoni pedjatrika
ghal prodott 11 diga jkun gie
kkummer¢jalizzat ghal indikazzjonijiet
terapewtic¢i ohrajn, jenhtieg li d-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkun obbligat li
Jipprovdi l-prodott biex jigi ordnat ghall-
pazjenti pedjatrici fl-istess swieq fi zmien
sentejn mid-data tal-approvazzjoni tal-
indikazzjoni.

Or. en

Emenda

(79) Bhala regola generali, jenhtieg li 1-
pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskji ghal prodotti
medic¢inali generici u bijosimili ma jigux
zviluppati u sottomessi, meta jitqies li 1-
prodott medicinali ta’ referenza ghandu
pjan bhal dan, hlief f’kazijiet specifici, fejn
jenhtieg li jigi pprovdut pjan ta’ gestjoni
tar-riskju. Barra minn hekk, minhabba li d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jrid immedjatament
Jjissottometti kwalunkwe data gdida li
jista’ jkollha impatt fuq il-bilanc¢ bejn il-
benefiécji u r-riskji tal-prodotti tieghu u
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gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medicinali.

Emenda 148
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 93

Test propost mill-Kummissjoni

(93)  Sabiex jigi ottimizzat l-uzu tar-
rizorsi kemm ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti u tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi
kimi¢i attivi tal-prodotti medic¢inali,
jenhtieg li l-applikanti ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
jiddependu fuq certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew fuq monografija tal-
Farmakopea Ewropea, minflok ma
jissottomettu d-data rilevanti kif mehtieg
f’konformita mal-Anness II. Certifikat tal-
master file tas-sustanza attiva jista’
jinghata mill-Agenzija meta d-data
rilevanti dwar is-sustanza attiva
kkon¢ernata ma tkunx diga koperta minn
monografija tal-Farmakopea Ewropea jew
minn certifikat iehor tal-master file tas-
sustanza attiva. Jenhtieg li -Kummissjoni
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minhabba li l-awtoritajiet kompetenti
nazzgjonali ghandhom bosta ghodod
disponibbli biex jimmonitorjaw b’mod
kontinwu l-beneficcji u r-riskji ta’
medicini awtorizzati, bhal valutazzjoni tal-
PSURs, tad-detezzjoni tas-sinjali u tar-
riferimenti, se tittiehed azzjoni regolatorja
kif mehtieg matul ié-ciklu tal-hajja tal-
prodott. Ghalhekk, bhala regola generali,
jenhtieg li tinghata awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal perjodu mhux
limitat; b’mod ecc¢ezzjonali, tigdid wiehed
jista’ jigi deciz biss ghal ragunijiet
gustifikati relatati mas-sikurezza tal-
prodott medic¢inali.

Or. en

Emenda

(93) Sabiex jigi ottimizzat 1-uzu tar-
rizorsi kemm ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti u tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi
kimici attivi tal-prodotti medic¢inali u tat-
terapiji cellulari u tal-geni, jenhtieg li 1-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
jiddependu fuq certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew fuq monografija tal-
Farmakopea Ewropea, minflok ma
jissottomettu d-data rilevanti kif mehtieg
f’konformita mal-Anness II. Certifikat tal-
master file tas-sustanza attiva jista’
jinghata mill-Agenzija meta d-data
rilevanti dwar is-sustanza attiva
kkon¢ernata ma tkunx diga koperta minn
monografija tal-Farmakopea Ewropea jew
minn cCertifikat iehor tal-master file tas-
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tinghata s-setgha li tistabbilixxi l-pro¢edura
ghall-valutazzjoni unika ta’ master file tas-
sustanza attiva. Sabiex jigi ottimizzat aktar
l-uzu tar-rizorsi, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tippermetti 1-uzu ta’
skema ta’ certifikazzjoni anki ghal master
files tal-kwalita addizzjonali, jigifieri ghal
sustanzi attivi ghajr sustanzi kimi¢i attivi,
jew ghal sustanzi ohrajn prezenti jew uzati
fil-manifattura ta’ prodott medic¢inali,
mehtiega f’konformita mal-Anness II,
perezempju, fil-kaz ta’ ec¢¢ipjenti,
agguvanti, prekursuri radjufarmacewtici u
sustanzi intermedji ta’ sustanza attiva
godda, meta s-sustanza intermedja tkun
sustanza kimika attiva minnha nnifisha jew
tintuza f’konjugazzjoni ma’ sustanza
bijologika.

Emenda 149
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 93

Test propost mill-Kummissjoni

(93) Sabiex jigi ottimizzat l-uzu tar-
rizorsi kemm ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti u tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi
kimi¢i attivi tal-prodotti medic¢inali,
jenhtieg 1i l-applikanti ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
jiddependu fuq certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew fuq monografija tal-
Farmakopea Ewropea, minflok ma
jissottomettu d-data rilevanti kif mehtieg
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sustanza attiva. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tistabbilixxi l-pro¢edura
ghall-valutazzjoni unika ta’ master file tas-
sustanza attiva. Sabiex jigi ottimizzat aktar
l-uzu tar-rizorsi, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tippermetti l-uzu ta’
skema ta’ certifikazzjoni anki ghal master
files tal-kwalita addizzjonali, jigifieri ghal
sustanzi attivi ghajr sustanzi kimici attivi,
jew ghal sustanzi ohrajn prezenti jew uzati
fil-manifattura ta’ prodott medicinali,
mehtiega f’konformita mal-Anness II,
perezempju, fil-kaz ta’ ec¢ipjenti,
agguvanti, prekursuri radjufarmacewtici u
sustanzi intermed;ji ta’ sustanza attiva
godda, meta s-sustanza intermedja tkun
sustanza kimika attiva minnha nnifisha jew
tintuza f’konjugazzjoni ma’ sustanza
bijologika kif ukoll ghall-materja prima
Jjew materjal tal-bidu uZat fil-produzzjoni
tat-terapiji ¢ellulari u tal-geni, bhac-
Gitokini, il-mezzi ta’ koltura, ir-reagenti,
il-plazmidi, u l-vetturi virali.

Or. en

Emenda

(93) Sabiex jigi ottimizzat 1-uzu tar-
rizorsi kemm ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti u tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi
kimi¢i attivi tal-prodotti medic¢inali u tat-
terapiji cellulari u tal-geni, jenhtieg i 1-
applikanti ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
jiddependu fuq certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew fuq monografija tal-
Farmakopea Ewropea, minflok ma
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f’konformita mal-Anness II. Certifikat tal-
master file tas-sustanza attiva jista’
jinghata mill-Agenzija meta d-data
rilevanti dwar is-sustanza attiva
kkoncernata ma tkunx diga koperta minn
monografija tal-Farmakopea Ewropea jew
minn certifikat iehor tal-master file tas-
sustanza attiva. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tistabbilixxi I-pro¢edura
ghall-valutazzjoni unika ta’ master file tas-
sustanza attiva. Sabiex jigi ottimizzat aktar
l-uzu tar-rizorsi, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tippermetti 1-uzu ta’
skema ta’ certifikazzjoni anki ghal master
files tal-kwalita addizzjonali, jigifieri ghal
sustanzi attivi ghajr sustanzi kimic¢i attivi,
jew ghal sustanzi ohrajn prezenti jew uzati
fil-manifattura ta’ prodott medic¢inali,
mehtiega f’konformita mal-Anness II,
perezempju, fil-kaz ta’ ec¢¢ipjenti,
agguvanti, prekursuri radjufarmacewtici u
sustanzi intermedji ta’ sustanza attiva
godda, meta s-sustanza intermedja tkun
sustanza kimika attiva minnha nnifisha jew
tintuza f’konjugazzjoni ma’ sustanza
bijologika.

Emenda 150

jissottomettu d-data rilevanti kif mehtieg
f’konformita mal-Anness II. Certifikat tal-
master file tas-sustanza attiva jista’
jinghata mill-Agenzija meta d-data
rilevanti dwar is-sustanza attiva
kkon¢ernata ma tkunx diga koperta minn
monografija tal-Farmakopea Ewropea jew
minn certifikat iehor tal-master file tas-
sustanza attiva. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tistabbilixxi l-proc¢edura
ghall-valutazzjoni unika ta’ master file tas-
sustanza attiva. Sabiex jigi ottimizzat aktar
l-uzu tar-rizorsi, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tippermetti l-uzu ta’
skema ta’ certifikazzjoni anki ghal master
files addizzjonali, inkluzi master files tal-
kwalita, jigifieri ghal sustanzi attivi ghajr
sustanzi kimic¢i attivi, jew ghal sustanzi
ohrajn prezenti jew uzati fil-manifattura ta’
prodott medicinali, mehtiega f’konformita
mal-Anness II, perezempju, fil-kaz ta’
eccipjenti, agguvanti, prekursuri
radjufarmacewtici u sustanzi intermedji ta’
sustanza attiva godda, meta s-sustanza
intermedja tkun sustanza kimika attiva
minnha nnifisha jew tintuza
f’konjugazzjoni ma’ sustanza bijologika,
kif ukoll ghall-materja prima u materjal
tal-bidu uzat fil-manifattura tat-terapija
cellulari u tat-terapija tal-geni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 93

Test propost mill-Kummissjoni

(93) Sabiex jigi ottimizzat l1-uzu tar-
rizorsi kemm ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti u tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi
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Emenda

(93) Sabiex jigi ottimizzat l1-uzu tar-
rizorsi kemm ghall-applikanti ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll ghall-
awtoritajiet kompetenti u tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-valutazzjoni tas-sustanzi
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kimié¢i attivi tal-prodotti medicinali,
jenhtieg li l-applikanti ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
jiddependu fuq certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva jew fuq monografija tal-
Farmakopea Ewropea, minflok ma
jissottomettu d-data rilevanti kif mehtieg
f’konformita mal-Anness II. Certifikat tal-
master file tas-sustanza attiva jista’
jinghata mill-Agenzija meta d-data
rilevanti dwar is-sustanza attiva
kkon¢ernata ma tkunx diga koperta minn
monografija tal-Farmakopea Ewropea
jew minn certifikat iehor tal-master file
tas-sustanza attiva. Jenhtieg li 1-
Kummissjoni tinghata s-setgha li
tistabbilixxi l-procedura ghall-valutazzjoni
unika ta’ master file tas-sustanza attiva.
Sabiex jigi ottimizzat aktar 1-uzu tar-
rizorsi, jenhtieg li -Kummissjoni tinghata
s-setgha li tippermetti I-uzu ta’ skema ta’
certifikazzjoni anki ghal master files tal-
kwalita addizzjonali, jigifieri ghal sustanzi
attivi ghajr sustanzi kimici attivi, jew ghal
sustanzi ohrajn prezenti jew uzati fil-
manifattura ta’ prodott medicinali,
mehtiega f’konformita mal-Anness II,
perezempju, fil-kaz ta’ ec¢¢ipjenti,
agguvanti, prekursuri radjufarmacewtici u
sustanzi intermedji ta’ sustanza attiva
godda, meta s-sustanza intermedja tkun
sustanza kimika attiva minnha nnifisha jew
tintuza f’konjugazzjoni ma’ sustanza
bijologika.

Emenda 151
Henna Virkkunen

Proposta ghal direttiva
Premessa 96

Test propost mill-Kummissjoni

(96) Il-progressi xjentifici u teknologici
fl-analitika tad-data u fl-infrastruttura tad-
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kimic¢i attivi tal-prodotti medicinali,
jenhtieg li l-applikanti ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu jistghu
jiddependu fuq certifikat tal-master file tas-
sustanza attiva, minflok ma jissottomettu
d-data rilevanti kif mehtieg f’konformita
mal-Anness II. Certifikat tal-master file
tas-sustanza attiva jista’ jinghata mill-
Agenzija meta d-data rilevanti dwar is-
sustanza attiva kkonc¢ernata ma tkunx diga
koperta minn certifikat iehor tal-master file
tas-sustanza attiva. Jenhtieg li -
Kummissjoni tinghata s-setgha li
tistabbilixxi l-proc¢edura ghall-valutazzjoni
unika ta’ master file tas-sustanza attiva.
Sabiex jigi ottimizzat aktar l-uzu tar-
rizorsi, jenhtieg i I-Kummissjoni tinghata
s-setgha li tippermetti 1-uzu ta’ skema ta’
certifikazzjoni anki ghal master files tal-
kwalita addizzjonali, jigifieri ghal sustanzi
attivi ghajr sustanzi kimici attivi, jew ghal
sustanzi ohrajn prezenti jew uzati fil-
manifattura ta’ prodott medicinali,
mehtiega f’konformita mal-Anness II,
perezempju, fil-kaz ta’ e¢¢ipjenti,
agguvanti, prekursuri radjufarmacewtici u
sustanzi intermed;ji ta’ sustanza attiva
godda, meta s-sustanza intermedja tkun
sustanza kimika attiva minnha nnifisha jew
tintuza f’konjugazzjoni ma’ sustanza
bijologika.

Or. en

Emenda

(96) Il-progressi xjentifi¢i u teknologiéi
fl-analitika tad-data u fl-infrastruttura tad-
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data jipprovdu appogg siewi ghall-izvilupp,
l-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-
prodotti medicinali. It-trasformazzjoni
digitali affettwat il-process regolatorju tat-
tehid tad-decizjonijiet, fejn ghamlitu aktar
xprunat mid-data u mmultiplikat il-
possibbiltajiet ghall-awtoritajiet regolatorji
biex jaccessaw l-evidenza, matul i¢-¢iklu
tal-hajja ta’ prodott medicinali. Din id-
Direttiva tirrikonoxxi l-kapacita tal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 11
jaccessaw u janalizzaw id-data sottomessa
indipendentement mill-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Abbazi ta’ dan,
jenhtieg i l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri jiehdu inizjattiva biex
jaggornaw is-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott f’kaz li data gdida dwar I-
effikacja jew is-sikurezza jkollha impatt
fuq il-bilan¢ bejn il-beneficci u r-riskji ta’
prodott medicinali.

data jipprovdu appogg siewi ghall-izvilupp,
l-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-
prodotti medicinali. It-trasformazzjoni
digitali affettwat il-process regolatorju tat-
tehid tad-decizjonijiet, fejn ghamlitu aktar
xprunat mid-data u mmultiplikat il-
possibbiltajiet ghall-awtoritajiet regolatorji
biex jaccessaw l-evidenza, matul i¢-¢iklu
tal-hajja ta’ prodott medicinali. Din id-
Direttiva tirrikonoxxi l-kapacita tal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 11
jaccessaw u janalizzaw id-data sottomessa
indipendentement mill-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Abbazi tat-totalita
tal-evidenza disponibbli ghall-Agenzija,
jenhtieg li I-Agenzija tkun kapaci
tipproponi aggornamenti ghas-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott f’kaz li
evidenza gdida jkollha impatt fuq il-bilan¢
bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ prodott
medic¢inali. F’kaz bhal dan, jenhtieg li I-
Agenzija u d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni jikkollaboraw
biex jiddeterminaw id-dettalji ta’
kwalunkwe aggornament bhal dan.

Or. en

Gustifikazzjoni

Bidliet fit-tikkettar, hlief ghas-sikurezza, ghandhom jigu diskussi mad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni (MAH) responsabbli ghall-prodott. Billi huwa
legalment responsabbli ghall-uzu, jinsab fl-ahjar pozizzjoni biex jipprovdi gharfien. L-MAHs
ghandhom gharfien estensiv, li jizgura bidliet ottimali tat-tikketta. Dan [-approcc¢ jippermetti
d-djalogu dwar evidenza li tappoggja I-bidliet, issahhah is-sikurezza tal-pazjenti u tissodisfa
[-htigijiet ghall-kura tas-sahha. L-impozizzjoni ta’ tikketti minghajr kollaborazzjoni timmina
I-processi regolatorji eZistenti, tikser I-obbligi tal-legizlazzjoni farmacewtika u I-valutazzjoni
tal-evidenza.

Emenda 152
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 100
AM\1291771MT.docx
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Test propost mill-Kummissjoni

(100) Huwa mehtieg li jitqiesu I-bidliet li
jinholqu bhala rizultat ta’ armonizzazzjoni
internazzjonali tad-definizzjonijiet, it-
terminologija u l-izviluppi teknologici fil-
qasam tal-farmakovigilanza.

Emenda 153

Emenda

(100) Huwa mehtieg li jitqiesu I-bidliet li
jinholqu bhala rizultat ta’ armonizzazzjoni
internazzjonali tad-definizzjonijiet, it-
terminologija u l-izviluppi teknologici fil-
qasam tal-farmakovigilanza u tad-
digitalizzazzjoni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 105

Test propost mill-Kummissjoni

(105) L-esperjenza wriet il-htiega li
jinzamm sa ¢ertu punt il-prin¢ipju tal-uzu
fi prodotti medicinali ta” dawk il-kuluri
awtorizzati bhala addittivi tal-ikel.
Madankollu, huwa wkoll xieraq li tigi
prevista valutazzjoni specifika ghall-uzu
tal-kulur fil-medi¢ini meta addittiv tal-ikel
jitnehha mil-lista tal-Unjoni ta’ addittivi
tal-ikel. Ghalhekk, f’dan il-kaz specifiku,
jenhtieg 1i I-EMA twettaq il-valutazzjoni
taghha stess ghall-uzu tal-kulur fil-
medicini, filwagqt li tqis 1-opinjoni tal-
EFSA u l-evidenza xjentifika sottostanti
taghha, kif ukoll kwalunkwe evidenza
xjentifika addizzjonali u taghti
kunsiderazzjoni partikolari lill-uzu fil-
medic¢ini. Jenhtieg li I-EMA tkun
responsabbli wkoll biex issegwi
kwalunkwe evidenza xjentifika ghall-kuluri
mizmuma ghall-uzu specifiku tal-medic¢ina
biss. Ghalhekk, jenhtieg li d-Direttiva
2009/35/KE tithassar.
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Emenda

(105) L-esperjenza wriet il-htiega li
jinzamm sa ¢ertu punt il-prin¢ipju tal-uzu
fi prodotti medicinali ta’ dawk il-kuluri
awtorizzati bhala addittivi tal-ikel.
Madankollu, huwa wkoll xieraq li tigi
prevista valutazzjoni specifika ghall-uzu
tal-kulur fil-medic¢ini meta addittiv tal-ikel
jitnehha mil-lista tal-Unjoni ta’ addittivi
tal-ikel meta jkollu funzjonalita lil hinn
mill-ghoti tal-kulur. Ghalhekk, f"dan il-
kaz specifiku, jenhtieg li -EMA twettaq il-
valutazzjoni taghha stess ghall-uzu tal-
kulur fil-medi¢ini, filwaqt li tqis 1-opinjoni
tal-EFSA u l-evidenza xjentifika sottostanti
taghha, kif ukoll kwalunkwe evidenza
xjentifika addizzjonali u taghti
kunsiderazzjoni partikolari lill-uzu fil-
medicini. Jenhtieg li I-EMA tkun
responsabbli wkoll biex issegwi
kwalunkwe evidenza xjentifika ghall-kuluri
mizmuma ghall-uzu specifiku tal-medic¢ina
biss. Ghalhekk, jenhtieg li d-Direttiva
2009/35/KE tithassar.

Or. en
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Emenda 154

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 109

Test propost mill-Kummissjoni

(109) Jista’ jkun hemm kazijiet fejn ikun
mehtieg li I-passi tal-manifattura jew tal-
ittestjar tal-prodotti medicinali jsiru f’siti
qrib il-pazjenti, perezempju, prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata b’hajja
qasira fuq l-ixkaffa. F’kazijiet bhal dawn,
dawn il-passi tal-manifattura jew tal-
ittestjar jista’ jkollhom bzonn jigu
decentralizzati ghal siti multipli sabiex
jintlahqu 1-pazjenti fl-Unjoni kollha. Meta
l-passi tal-manifattura jew tal-ittestjar
ikunu decentralizzati, jenhtieg 1i dawn
jitwettqu taht ir-responsabbilta tal-persuna
kwalifikata ta’ sit centrali awtorizzat.
Jenhtieg li s-siti decentralizzati ma jkunux
jehtiegu awtorizzazzjoni separata tal-
manifattura minn dik moghtija lis-sit
¢entrali rilevanti, izda jenhtieg li jigu
rregistrati mill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li fih ikun stabbilit is-sit
decentralizzat. Fil-kaz ta’ prodotti
medic¢inali li jkun fihom, li jikkonsistu jew
11 jkunu gejjin minn SoHO awtologa, is-siti
decentralizzati ghandhom jigu rregistrati
bhala entita tas-SoHOs kif definita fi u
skont [ir-Regolament dwar is-SoHOs]
ghall-attivitajiet tar-riezami tad-donaturi u
l-valutazzjoni tal-eligibbilta, l-ittestjar u 1-
gbir tad-donaturi, jew sempliciment ghall-
gbir fil-kaz ta’ prodotti manifatturati ghal
uzu awtologu.
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Emenda

(109) lJista’ jkun hemm kazijiet fejn ikun
mehtieg li l-passi tal-manifattura jew tal-
ittestjar tal-prodotti medicinali jsiru f’siti
qrib il-pazjenti, perezempju, prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata b’hajja
qasira fuq l-ixkaffa. F’kazijiet bhal dawn,
dawn il-passi tal-manifattura jew tal-
ittestjar jista’ jkollhom bzonn jigu
decentralizzati ghal siti multipli sabiex
jintlahqu 1-pazjenti fl-Unjoni kollha. Meta
l-passi tal-manifattura jew tal-ittestjar
ikunu decentralizzati, jenhtieg li dawn
jitwettqu taht ir-responsabbilta tal-persuna
kwalifikata ta’ sit ¢entrali awtorizzat.
Barra minn hekk, sabiex jigi 7gurat il-
funzjonament bla xkiel tas-siti
decentralizzati skont dan il-qafas mal-
attivitajiet rilevanti ghal oqfas legali ohra
tal-Unjoni, jenhtieg li l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri li
Jjissorveljaw s-sit decentralizzat
Jjikkoordinaw l-attivitajiet u x-xoghlijiet
supervizorji taghhom mal-awtoritajiet
rilevanti responsabbli ghas-superviijoni
tal-attivitajiet ta’ manifattura jew ittestjar
skont atti ohra tal-Unjoni. Jenhtieg li s-siti
decentralizzati ma jkunux jehtiegu
awtorizzazzjoni separata tal-manifattura
minn dik moghtija lis-sit ¢entrali rilevanti,
izda jenhtieg li jigu rregistrati mill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru i fih ikun
stabbilit is-sit decentralizzat. Fil-kaz ta’
prodotti medic¢inali li jkun fihom, li
jikkonsistu jew li jkunu gejjin minn SoHO
awtologa, is-siti decentralizzati ghandhom
jigu rregistrati bhala entita tas-SoHOs kif
definita fi u skont [ir-Regolament dwar is-
SoHOs] ghall-attivitajiet tar-riezami tad-
donaturi u l-valutazzjoni tal-eligibbilta, 1-
ittestjar u I-gbir tad-donaturi, jew
sempli¢iment ghall-gbir fil-kaz ta’ prodotti
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Emenda 155
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 110

Test propost mill-Kummissjoni

(110) Jenhtieg li 1-kwalita tal-prodotti
medi¢inali manifatturati jew disponibbli fl-
Unjoni tkun garantita billi jkun mehtieg li
s-sustanzi attivi uzati fil-kompozizzjoni
taghhom ikunu konformi mal-principji ta’
prassi tajba ta’ manifattura b’rabta ma’
dawk il-prodotti medic¢inali. Irrizulta li kien
mehtieg li jissahhu d-dispozizzjonijiet tal-
Unjoni dwar l-ispezzjonijiet u li tigi
kkompilata bazi tad-data tal-Unjoni tar-
rizultati ta’ dawk l-ispezzjonijiet.

Emenda 156
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 123

Test propost mill-Kummissjoni

(123) Certi Stati Membri jimponu fuq il-
bejjiegha bl-ingrossa li jipprovdu prodotti
medic¢inali lill-ispizjara u fuq persuni
awtorizzati biex jipprovdu prodotti
medic¢inali lill-pubbliku certi obbligi ta’
servizz pubbliku. Jenhtieg li dawk I-Istati
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manifatturati ghal uzu awtologu.

Or. en

Emenda

(110) Jenhtieg li 1-kwalita tal-prodotti
medi¢inali manifatturati jew disponibbli fl-
Unjoni tkun garantita billi jkun mehtieg li
s-sustanzi attivi uzati fil-kompozizzjoni
taghhom ikunu konformi mal-principji ta’
prassi tajba ta’ manifattura b’rabta ma’
dawk il-prodotti medi¢inali u i I-
manifattura ssir f’konformita mal-
istandards dwar l-ambjent lokali u dwar
is-sahha okkupazzjonali u d-drittijiet tax-
xoghol. Irrizulta li kien mehtieg li jissahhu
d-dispozizzjonijiet tal-Unjoni dwar I-
ispezzjonijiet u li tigi kkompilata bazi tad-
data tal-Unjoni tar-rizultati ta’ dawk 1-
ispezzjonijiet.

Or. en

Emenda

(123) Certi Stati Membri jimponu fuq il-
bejjiegha bl-ingrossa li jipprovdu prodotti
medic¢inali lill-ispizjara u fuq persuni
awtorizzati biex jipprovdu prodotti
medic¢inali lill-pubbliku certi obbligi ta’
servizz pubbliku. Jenhtieg 1i dawk I-Istati

PE757.082v01-00



Membri jkunu jistghu jkomplu jimponu
dawk l-obbligi fuq bejjiegha bl-ingrossa
stabbiliti fit-territorju taghhom. Jenhtieg li
huma jkunu jistghu wkoll jimponuhom fuq
bejjiegha bl-ingrossa fi Stati Membri
ohrajn bil-kundizzjoni li ma jimponu ebda
obbligu aktar strett minn dawk 11 huma
jimponu fuq il-bejjiegha bl-ingrossa
taghhom stess u diment 1i tali obbligi jkunu
jistghu jitqiesu bhala ggustifikati ghal
ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika u jkunu proporzjonati b’rabta
mal-objettiv ta’ tali protezzjoni.

Emenda 157
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 123a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni
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Membri jkunu jistghu jkomplu jimponu
dawk l-obbligi fuq bejjiegha bl-ingrossa
stabbiliti fit-territorju taghhom. Jenhtieg li
huma jkunu jistghu wkoll jimponuhom fuq
bejjiegha bl-ingrossa fi Stati Membri
ohrajn bil-kundizzjoni li ma jimponu ebda
obbligu aktar strett minn dawk 11 huma
jimponu fuq il-bejjiegha bl-ingrossa
taghhom stess u diment li tali obbligi jkunu
jistghu jitqiesu bhala ggustifikati ghal
ragunijiet ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika u jkunu proporzjonati b’rabta
mal-objettiv ta’ tali protezzjoni. Jenhtieg
ukoll li I-Istati Membri jimponu certi
obbligi tas-servizzi pubblici fugq il-
bejjiegha bl-ingrossa fil-limiti tar-
responsabbiltajiet I-ohra taghhom biex
Jjigi zgurat li I-prodotti medicinali
disponibbli f’suq wiehed ma jitqieghdux
[’sugq iehor biex jigi evitat li jinholoq
nuqqas ghall-pazjenti.

Or. en

Emenda

(123 a) L-ispiZjara minn dejjem kellhom
rwol fil-kura primarja, b’mod partikolari
biex ihalltu, jipprovdu u jbighu prodotti
medicinali li jehtiegu l-pazjenti, jaghtu
pariri dwar l-uZu tajjeb taghhom u dwar
effetti avversi possibbli, u biex jappoggjaw
lill-pazjenti li jbaghtu minn mard akut u
kroniku. Billi huma responsabbli ghad-
distribuzzjoni tal-prodotti medicinali, I-
ispiijara jimmonitorjaw ukoll l-uzu tajjeb
u l-konformita mill-pazjent, jaghtu pariri
b’mod partikolari biex jigu evitati r-riskji
ta’ jatrogenici (l-effetti kollha mhux
mixtieqa kkaw?zati billi tittiehed medicina
wahda jew iktar) u jsiru evalwazzjonijiet
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Emenda 158
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 124

Test propost mill-Kummissjoni
(124) Jenhtieg li jigu stabbiliti regoli

dwar kif ghandhom jigu pprezentati t-
tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif.

Emenda 159

AM\1291771MT.docx

tal-medicini. F’ambjent ta’ sptar, I-
ispiijara tal-isptarijiet sahansitra qed
jorganizzaw konsultazzjonijiet
farmacewtici u jfasslu pjanijiet
farmacewtici personalizzati,
[’kooperazzjoni mal-professjonisti tas-
sahha, mal-pazjenti u mal-indokraturi. L-
ispiZjara tal-isptarijiet u l-ispizjara tal-
komunita jistghu jkollhom rwol ewlieni
fid-digitalizzazzjoni progressiva tal-fuljetti
ta’ taghrif.

Or. en

Emenda

(124) Jenhtieg li jigu stabbiliti regoli
dwar kif ghandhom jigu pprezentati t-
tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif. Il-fuljett ta’
taghrif jenhtieg li jkun jista’ jinqara
faéilment, jinftiehem b’mod ¢ar u ma
Jjistax jithassar mill-utenti, inkluz b’mod
specjali I-gruppi ta’ pazjenti fil-mira. 11-
fuljetti ta’ taghrif huma fil-kategorija tal-
qari konsultattiv li jfisser li I-
informazzjoni rilevanti jenhtieg li tinstab
minghajr ma jinqara l-fuljett kollu.
Minhabba ragunijiet ta’ leggibbilta, il-
fuljett ta’ taghrif jista’ jibbenefika minn
gerarkija tipografika u tipa li tinqara
b’mod facli. L-ghaZliet tad-disinn jenhtieg
li jservu I-funzjoni u l-leggibbilta, aktar
milli l-estetika, u barra minn hekk
Jikkunsidraw is-sostenibbilta ambjentali
tal-fuljett.

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

Proposta ghal direttiva
Premessa 127

Test propost mill-Kummissjoni

(127) L-uzu ta’ possibbiltajiet elettronici
u teknologi¢i minbarra I-fuljetti stampati
ta’ taghrif jista’ jiffacilita 1-access ghall-
prodotti medicinali, id-distribuzzjoni tal-
prodotti medic¢inali u jenhtieg li dejjem
jiggarantixxi kwalita ugwali jew ahjar tal-
informazzjoni lill-pazjenti kollha meta
mgabbla mal-forma stampata tal-
informazzjoni dwar il-prodott.

Emenda 160
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 128

Test propost mill-Kummissjoni

(128) L-Istati Membri ghandhom livelli
differenti ta’ litterizmu digitali u access
ghall-internet. Barra minn hekk, il-htigijiet
tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha jistghu jkunu differenti. Ghalhekk,
huwa mehtieg li I-Istati Membri jkollhom
diskrezzjoni fuq l-adozzjoni ta’ mizuri li
jippermettu l-forniment elettroniku ta’
informazzjoni dwar il-prodott, filwaqt li
jizguraw li l-ebda pazjent ma jithalla lura,
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Emenda

(127) L-uzu ta’ possibbiltajiet elettroni¢i
u teknologi¢i minbarra I-fuljetti stampati
ta’ taghrif, Ii huma komplementari ghall-
Sfuljett ta’ taghrif li huwa krucjali ghall-
pazjenti b’litterizmu digitali limitat fis-
sahha jista’ jiffacilita 1-access ghall-
prodotti medicinali, id-distribuzzjoni tal-
prodotti medic¢inali u jenhtieg li dejjem
jiggarantixxi kwalita ugwali tal-
informazzjoni lill-pazjenti kollha meta
mqabbla mal-forma stampata tal-
informazzjoni dwar il-prodott. F’dan ir-
rigward huwa necessarju li tigi ;gurata l-
protezzjoni tad-data personali skont ir-
Regolament 2016/679 u l-projbizzjoni tal-
identifikazzjoni, tat-tfassil ta’ profili jew
tat-traccéar ta’ individwi.

Or. en

Emenda

(128) L-Istati Membri ghandhom livelli
differenti ta’ litterizmu digitali u access
ghall-internet. Barra minn hekk, il-htigijiet
tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha jistghu jkunu differenti. Ghalhekk,
huwa mehtieg li I-Istati Membri jkollhom
diskrezzjoni fuq l-adozzjoni ta’ mizuri li
jippermettu l-forniment elettroniku ta’
informazzjoni dwar il-prodott, filwaqt li
jizguraw li l-ebda pazjent ma jithalla lura,
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b’kunsiderazzjoni tal-htigijiet ta’ kategoriji
ta’ eta differenti u I-livelli differenti ta’
litterizmu digitali fil-popolazzjoni, kif
ukoll jizguraw li l-informazzjoni dwar il-
prodott tkun facilment accessibbli ghall-
pazjenti kollha. Jenhtieg li 1-Istati Membri
jippermettu b’mod progressiv il-possibbilta
ta’ informazzjoni elettronika dwar il-
prodotti, filwaqt li jizguraw konformita
shiha mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-
data personali, u jaderixxu mal-istandards
armonizzati zviluppati fil-livell tal-UE.

Emenda 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 128

Test propost mill-Kummissjoni

(128) L-Istati Membri ghandhom livelli
differenti ta’ litterizmu digitali u access
ghall-internet. Barra minn hekk, il-htigijiet
tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha jistghu jkunu differenti. Ghalhekk,
huwa mehtieg li I-Istati Membri jkollhom
diskrezzjoni fuq l-adozzjoni ta’ mizuri li
jippermettu l-forniment elettroniku ta’
informazzjoni dwar il-prodott, filwaqt li
jizguraw li l-ebda pazjent ma jithalla lura,
b’kunsiderazzjoni tal-htigijiet ta’ kategoriji
ta’ eta differenti u I-livelli differenti ta’
litterizmu digitali fil-popolazzjoni, kif
ukoll jizguraw li l-informazzjoni dwar il-
prodott tkun facilment accessibbli ghall-
pazjenti kollha. Jenhtieg li I-Istati Membri
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b’kunsiderazzjoni tal-htigijiet ta’ kategoriji
ta’ eta differenti u I-livelli differenti ta’
litterizmu digitali fil-popolazzjoni, kif
ukoll jizguraw li l-informazzjoni dwar il-
prodott tkun facilment accessibbli ghall-
pazjenti kollha. Jenhtieg li I-Istati Membri
jippermettu b’mod progressiv il-possibbilta
ta’ informazzjoni elettronika dwar il-
prodotti, bhala Zieda ghall-fuljett stampat,
filwaqt li jizguraw konformita shiha mar-
regoli dwar il-protezzjoni tad-data
personali, u jaderixxu mal-istandards
armonizzati zviluppati fil-livell tal-UE.
Jenhtieg li l-informazzjoni f’format
digitali tkun facilment accessibbli ghall-
pazjenti kollha, pereZempju, bl-inkluzjoni
fl-imballagg ta’ barra tal-prodott barcode
li jinqara b’mod digitali, li jidderiegi lill-
pazjent ghall-verijoni elettronika tal-
fuljett ta’ taghrif.

Or. en

Emenda

(128) L-Istati Membri ghandhom livelli
differenti ta’ litterizmu digitali u access
ghall-internet. Barra minn hekk, il-htigijiet
tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-kura tas-
sahha jistghu jkunu differenti. Ghalhekk,
huwa mehtieg li l-Istati Membri jkollhom
diskrezzjoni fuq l-adozzjoni ta’ mizuri li
jippermettu l-forniment elettroniku ta’
informazzjoni dwar il-prodott, filwaqt li
jizguraw li l-ebda pazjent ma jithalla lura,
b’kunsiderazzjoni tal-htigijiet ta’ kategoriji
ta’ eta differenti u I-livelli differenti ta’
litterizmu digitali fil-popolazzjoni, kif
ukoll jizguraw li l-informazzjoni dwar il-
prodott tkun facilment accessibbli ghall-
pazjenti kollha. Jenhtieg li I-Istati Membri
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jippermettu b’mod progressiv il-possibbilta
ta’ informazzjoni elettronika dwar il-
prodotti, filwaqt li jizguraw konformita
shiha mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-
data personali, u jaderixxu mal-istandards
armonizzati zviluppati fil-livell tal-UE.

Emenda 162
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 129

Test propost mill-Kummissjoni

(129) Meta I-Istati Membri jiddeciedu li
I-fuljett ta’ taghrif jenhtieg li jkun
disponibbli fil-principju biss b’mod
elettroniku, jenhtieg li jizguraw ukoll li
verijoni stampata tal-fuljett ta’ taghrif
issir disponibbli fuq talba u minghajr kost
addizzjonali ghall-pazjenti. Jenhtieg li
huma jizguraw ukoll li l-informazzjoni
[f’format digitali tkun facéilment
accessibbli ghall-pazjenti kollha,
perezempju, billi jinkludu fl-imballagg ta’
barra tal-prodott barcode li jinqara b’mod
digitali, li jidderiegi lill-pazjent ghall-
verzjoni elettronika tal-fuljett ta’ taghrif.

jippermettu b’mod progressiv il-possibbilta
ta’ informazzjoni elettronika dwar il-
prodotti, filwaqt li jizguraw konformita
shiha mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-
data personali, u jaderixxu mal-istandards
armonizzati zviluppati fil-livell tal-UE.
Abbazi tas-sejbiet minn piloti tal-
isptarijiet, jenhtieg li I-obbligu li jigi
pprovdut fuljett stampat jitnehha ghal
prodotti medic¢inali mhux mahsuba ghall-
uzu mill-pazjent stess.

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara I-Premessa 128.

Emenda 163

PE757.082v01-00
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 129

Test propost mill-Kummissjoni

(129) Meta 1-Istati Membri jiddeciedu li
I-fuljett ta’ taghrif jenhtieg li jkun
disponibbli fil-prinéipju biss b’mod
elettroniku, jenhtieg li jizguraw ukoll li
verzjoni stampata tal-fuljett ta’ taghrif issir
disponibbli fuq talba u minghajr kost
addizzjonali ghall-pazjenti. Jenhtieg li
huma jizguraw ukoll 1i I-informazzjoni
f*format digitali tkun facilment accessibbli
ghall-pazjenti kollha, perezempju, billi
jinkludu fl-imballagg ta’ barra tal-prodott
barcode li jinqara b’mod digitali, i
jidderiegi lill-pazjent ghall-verzjoni
elettronika tal-fuljett ta’ taghrif.

Emenda 164
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Premessa 130

Test propost mill-Kummissjoni

(130) L-uzu ta’ pakketti b’diversi lingwi
jista’ jkun ghodda ghall-access ghall-
prodotti medi¢inali, b’mod partikolari ghal
swieq zghar u f’emergenzi tas-sahha
pubblika. Meta jintuzaw pakketti b’diversi
lingwi, 1-Istati Membri jistghu jippermettu
l-uzu fuq it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif
ta’ lingwa ufficjali tal-Unjoni li tinftiehem
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Emenda

(129) Jenhtieg li 1-Istati Membri jaghmlu
1-fuljett ta’ taghrif disponibbli b’mod
elettroniku u jenhtieg li jizguraw ukoll li
tigi pprovduta verzjoni stampata tal-fuljett
ta’ taghrif. Jenhtieg li huma jizguraw ukoll
li I-informazzjoni f*format digitali tkun
facilment accessibbli ghall-pazjenti kollha,
perezempju, billi jinkludu fl-imballagg ta’
barra tal-prodott barcode li jingara b’mod
digitali, 1i jidderiegi lill-pazjent ghall-
verzjoni elettronika tal-fuljett ta’ taghrif.
Madankollu, I-Istati Membri jistghu
Jjaghilu li juZaw biss fuljetti elettronici
ghal firxa limitata ta’ prodotti medicinali
moghtija lil pazjenti tal-isptarijiet fejn il-
prowvista ta’ informazzjoni medika tista’
tigi Zgurata minn professjonist tas-sahha.
Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-
setgha fil-futur li, permezz ta’ atti
delegati, twettaq it-tranzizzjoni kompluta
lejn il-fuljetti elettronici.

Or. en

Emenda

(130) L-uzu ta’ pakketti b’diversi lingwi
jista’ jkun ghodda ghall-access ghall-
prodotti medic¢inali, b’mod partikolari ghal
swieq zghar u f’emergenzi tas-sahha
pubblika. Meta jintuzaw pakketti b’diversi
lingwi, I-Istati Membri jistghu jippermettu
l-uzu fuq it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif
ta’ lingwa ufficjali tal-Unjoni li tinftiehem
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b’mod komuni fl-Istati Membri fejn jigi
kkummer¢jalizzat il-pakkett b’diversi
lingwi.

Emenda 165

b’mod komuni fl-Istati Membri fejn jigi
kkummercjalizzat il-pakkett b’diversi
lingwi. Filwagqt li l-informazzjoni
elettronika dwar prodott medicinali se
tiffacilita d-distribuzzjoni mill-gdid bejn
Stati Membri, ir-rekwiziti dwar il-
lingwagg fugq it-tikketti se jibqghu sfida.
It-tnehhija tal-obbligu ghal lingwa
ufficjali u l-obbligu li tintuza d-
denominazzjoni internazzjonali komuni
ghal prodotti medicinali mhux mahsuba
ghall-uZu mill-pazjent stess, flimkien mal-
provvista ta’ informazzjoni elettronika
dwar il-prodott, jistghu jtejbu d-
disponibbilta tal-prodotti medicinali u
Jippermettu distribuzzjoni mill-gdid iktar
facli bejn I-Istati Membri.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 131

Test propost mill-Kummissjoni

(131) Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
trasparenza tal-appogg pubbliku ghar-
ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali,
jenhtieg li r-rapportar tal-kontribuzzjoni
pubblika ghall-izvilupp ta’ prodott
medicinali partikolari jkun rekwizit ghall-
medicini kollha. Madankollu, minhabba
d-diffikulta prattika biex jigi identifikat
kif l-istrumenti ta’ finanzjament pubbliku
indirett, bhall-vantaggi tat-taxxa,
appoggaw prodott partikolari, jenhtieg 1i I-
obbligu ta’ rapportar ikun jikkoncerna
biss l-appogg finanzjarju pubbliku dirett,
bhal ghotjiet jew kuntratti diretti.
Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva jizguraw, minghajr pregudizzju
ghar-regoli dwar il-protezzjoni ta’ data
kunfidenzjali u personali, trasparenza
rigward kwalunkwe appogg finanzjarju
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Emenda

(131) Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
trasparenza tal-appogg pubbliku u privat
ghar-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti
medicinali, jenhtieg li r-rapportar tal-
kontribuzzjoni pubblika u privata ghall-
izvilupp ta’ prodott medicinali partikolari
jkun rekwizit ghall-medic¢ini kollha.
Jenhtieg li dan japplika wkoll ghal
kwalunkwe entita legali indipendenti li
tkun kisbet licenzja minnha b’rabta mal-
prodott medicinali fil-faZijiet ta’ Zvilupp
precedenti tieghu. Jenhtieg li [-
informazzjoni tigi dizaggregata ghal kull
stadju ta’ ricerka u Zvilupp tad-drogi,
ricerka baZika, ricerka preklinika, il-fazi
L 11, 111 tal-investigazzjoni klinika tal-
prodott medicinali; kif ukoll studji ta’
wara I-kummerdjalizzazzjoni. Ghalhekk,
id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
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dirett ricevut minn kwalunkwe awtorita
pubblika jew korp pubbliku biex titwettaq
kwalunkwe attivita ghar-ricerka u 1-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali.

Emenda 166
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Premessa 131

Test propost mill-Kummissjoni

(131) Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
trasparenza tal-appogg pubbliku ghar-
ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali,
jenhtieg li r-rapportar tal-kontribuzzjoni
pubblika ghall-izvilupp ta’ prodott
medicinali partikolari jkun rekwizit ghall-
medic¢ini kollha. Madankollu, minhabba
d-diffikulta prattika biex jigi identifikat
kif l-istrumenti ta’ finanzjament pubbliku
indirett, bhall-vantaggi tat-taxxa,
appoggaw prodott partikolari, jenhtieg li
l-obbligu ta’ rapportar ikun jikkoncéerna
biss l-appogg finanzjarju pubbliku dirett,
bhal ghotjiet jew kuntratti diretti.
Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet ta’ din id-
Direttiva jizguraw, minghajr pregudizzju
ghar-regoli dwar il-protezzjoni ta’ data
kunfidenzjali u personali, trasparenza
rigward kwalunkwe appogg finanzjarju
dirett ricevut minn kwalunkwe awtorita
pubblika jew korp pubbliku biex titwettaq
kwalunkwe attivita ghar-ricerka u 1-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali.
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jizguraw, minghajr pregudizzju ghar-regoli
dwar il-protezzjoni ta’ data kunfidenzjali u
personali, trasparenza rigward kwalunkwe
appogg finanzjarju dirett u indirett ricevut
minn kwalunkwe awtorita pubblika jew
korp pubbliku biex titwettaq kwalunkwe
attivita ghar-ricerka u l-izvilupp ta’
prodotti medi¢inali.

Or. en

Emenda

(131) Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
trasparenza tal-appogg pubbliku ghar-
ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali,
jenhtieg li r-rapportar tal-kontribuzzjoni
pubblika ghall-izvilupp ta’ prodott
medicinali partikolari jkun rekwizit ghall-
medic¢ini kollha. Id-dispozizzjonijiet ta’ din
1d-Direttiva huma minghajr pregudizzju
ghar-regoli dwar il-protezzjoni ta’ data
kunfidenzjali u personali, u jiZguraw
trasparenza rigward kwalunkwe appogg
finanzjarju dirett u indirett ricevut minn
kwalunkwe awtorita pubblika, korp
pubbliku, organizzazzjoni filantropika u
organizzazzjoni ohra minghajr skop ta’
qligh inkluz id-dinja akkademika biex
titwettaq kwalunkwe attivita ghar-ricerka u
l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali. Barra
minn hekk, meta jissottomettu talba ghall-
ipprezzar u ghar-rimbor?z, jenhtieg li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni jiddivulgaw, fuq
talba, in-nefqa tal-kumpanija relatata
mal-ispejjez tar-ricerka u tal-iZvilupp tal-
prodott.

Or. en
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Emenda 167
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 131

Test propost mill-Kummissjoni

(131) Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
trasparenza tal-appogg pubbliku ghar-
ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali,
jenhtieg li r-rapportar tal-kontribuzzjoni
pubblika ghall-izvilupp ta’ prodott
medicinali partikolari jkun rekwizit ghall-
medic¢ini kollha. Madankollu, minhabba d-
diffikulta prattika biex jigi identifikat kif 1-
istrumenti ta’ finanzjament pubbliku
indirett, bhall-vantaggi tat-taxxa,
appoggaw prodott partikolari, jenhtieg 1i 1-
obbligu ta’ rapportar ikun jikkonc¢erna biss
l-appogg finanzjarju pubbliku dirett, bhal
ghotjiet jew kuntratti diretti. Ghalhekk, 1d-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
jizguraw, minghajr pregudizzju ghar-regoli
dwar il-protezzjoni ta’ data kunfidenzjali u
personali, trasparenza rigward kwalunkwe
appogg finanzjarju dirett ricevut minn
kwalunkwe awtorita pubblika jew korp
pubbliku biex titwettaq kwalunkwe attivita
ghar-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti
medic¢inali.

Emenda 168
Susana Solis Pérez

Proposta ghal direttiva
Premessa 131

Test propost mill-Kummissjoni
(131) Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’

trasparenza tal-appogg pubbliku ghar-
ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali,
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Emenda

(131) Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
trasparenza tal-appogg pubbliku ghar-
ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali,
jenhtieg li r-rapportar tal-kontribuzzjoni
pubblika ghall-izvilupp ta’ prodott
medicinali partikolari jkun rekwizit ghall-
medic¢ini kollha. Madankollu, minhabba d-
diffikulta prattika biex jigi identifikat kif 1-
istrumenti ta’ finanzjament pubbliku
indirett, bhall-vantaggi tat-taxxa,
appoggaw prodott partikolari, jenhtieg li I-
obbligu ta’ rapportar ikun jikkonc¢erna biss
l-appogg¢ finanzjarju pubbliku dirett, bhal
ghotjiet jew kuntratti diretti. Ghalhekk, 1d-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
jizguraw, minghajr pregudizzju ghar-regoli
dwar il-protezzjoni ta’ data kunfidenzjali u
personali, trasparenza rigward kwalunkwe
appogg finanzjarju dirett ricevut minn
kwalunkwe awtorita pubblika jew korp
pubbliku tal-Unjoni biex titwettaq
kwalunkwe attivita ghar-ricerka u 1-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali.

Or. en

Emenda
(131) Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’

trasparenza tal-appogg pubbliku ghar-
ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medic¢inali,
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jenhtieg li r-rapportar tal-kontribuzzjoni
pubblika ghall-izvilupp ta’ prodott
medicinali partikolari jkun rekwizit ghall-
medic¢ini kollha. Madankollu, minhabba d-
diffikulta prattika biex jigi identifikat kif 1-
istrumenti ta’ finanzjament pubbliku
indirett, bhall-vantaggi tat-taxxa,
appoggaw prodott partikolari, jenhtieg 1i 1-
obbligu ta’ rapportar ikun jikkonc¢erna biss
l-appogg finanzjarju pubbliku dirett, bhal
ghotjiet jew kuntratti diretti. Ghalhekk, id-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
jizguraw, minghajr pregudizzju ghar-regoli
dwar il-protezzjoni ta’ data kunfidenzjali u
personali, trasparenza rigward kwalunkwe
appogg finanzjarju dirett ricevut minn
kwalunkwe awtorita pubblika jew korp
pubbliku biex titwettaq kwalunkwe attivita
ghar-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti
medic¢inali.

Emenda 169

jenhtieg li r-rapportar tal-kontribuzzjoni
pubblika ghall-izvilupp ta’ prodott
medicinali partikolari jkun rekwizit ghall-
medic¢ini kollha. Madankollu, minhabba d-
diffikulta prattika biex jigi identifikat kif 1-
istrumenti ta’ finanzjament pubbliku
indirett, bhall-vantaggi tat-taxxa,
appoggaw prodott partikolari, jenhtieg 1i 1-
obbligu ta’ rapportar ikun jikkonc¢erna biss
l-appogg¢ finanzjarju pubbliku dirett, bhal
ghotjiet jew kuntratti diretti. Ghalhekk, 1d-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva
jizguraw, minghajr pregudizzju ghar-regoli
dwar il-protezzjoni ta’ data kunfidenzjali u
personali, trasparenza rigward kwalunkwe
appogg finanzjarju dirett ricevut minn
kwalunkwe awtorita pubblika tal-UE jew
korp pubbliku fal-UE biex titwettaq
kwalunkwe attivita ghar-ricerka u 1-
izvilupp ta’ prodotti medic¢inali.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 133

Test propost mill-Kummissjoni

(133) Sabiex jigi zgurat rapportar
armonizzat u konsistenti tal-kontribuzzjoni
pubblika ghall-izvilupp ta’ prodotti
medic¢inali partikolari, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tkun tista’ tadotta atti ta’
implimentazzjoni biex ti¢cara l-princ¢ipji u
|-format 11 d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jenhtieg li
jaderixxi maghhom meta jirrapporta din I-
informazzjoni.

Emenda 170
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Emenda

(133) Sabiex jigi zgurat rapportar
armonizzat u konsistenti tal-kontribuzzjoni
pubblika u privata ghall-izvilupp ta’
prodotti medicinali partikolari, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tkun tista’ tadotta atti ta’
implimentazzjoni biex ti¢cara l-princ¢ipji u
|-format 11 d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jenhtieg li
jaderixxi maghhom meta jirrapporta din 1-
informazzjoni.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Premessa 135

Test propost mill-Kummissjoni

(135) Ir-reklamar, anki tal-prodotti
medicinali It mhumiex soggetti ghal ricetta,
jista’ jaffettwa s-sahha pubblika u johloq
distorsjoni tal-kompetizzjoni. Ghalhekk,
jenhtieg li r-reklamar tal-prodotti
medicinali jissodisfa certi kriterji. I1-
persuni kkwalifikati biex jippreskrivu,
jamministraw jew jipprovdu prodotti
medic¢inali jistghu jevalwaw kif suppost I-
informazzjoni disponibbli fir-reklamar
minhabba I-gharfien, it-tahrig u I-
esperjenza taghhom. Ir-reklamar tal-
prodotti medicinali lill-persuni li ma
jistghux jivvalutaw kif suppost ir-riskju
assoc¢jat mal-uzu taghhom jista’ jwassal
ghal uzu hazin jew konsum eccessiv tal-
prodotti medicinali, li jista’ jikkawza hsara
lis-sahha pubblika. Ghalhekk, jenhtieg li r-
reklamar lill-pubbliku generali ta’ prodotti
medicinali 11 huma disponibbli biss
b’ricetta medika jkun ipprojbit. Barra minn
hekk, id-distribuzzjoni ta’ kampjuni
minghajr hlas lill-pubbliku generali ghal
ghanijiet promozzjonali ghandha tkun
ipprojbita, l-istess bhat-telebejgh ghal
prodotti medic¢inali skont id-Direttiva
2010/13/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill® . Jenhtieg 1i jkun possibbli f*¢certi
kundizzjonijiet restrittivi li jigu pprovduti
kampjuni ta’ prodotti medic¢inali minghajr
hlas lil persuni kkwalifikati biex
jippreskrivuhom jew jipprovduhom sabiex
ikunu jistghu jiffamiljarizzaw ruhhom ma’
prodotti godda u jiksbu esperjenza fit-
trattament taghhom.

65 Id-Direttiva 2010/13/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu
2010 dwar il-koordinazzjoni ta’ certi
dispozizzjonijiet stabbiliti bil-ligi,
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Emenda

(135) Ir-reklamar, anki tal-prodotti
medicinali I mhumiex soggetti ghal ricetta,
jista’ jaffettwa s-sahha pubblika u johloq
distorsjoni tal-kompetizzjoni. Ghalhekk,
jenhtieg li r-reklamar tal-prodotti
medicinali jissodisfa certi kriterji /i
Jjizguraw standards gholjin ta’ protezzjoni.
Il-persuni kkwalifikati biex jippreskrivu,
jamministraw jew jipprovdu prodotti
medicinali jistghu jevalwaw kif suppost 1-
informazzjoni disponibbli fir-reklamar
minhabba l-gharfien, it-tahrig u 1-
esperjenza taghhom. Ir-reklamar tal-
prodotti medicinali lill-persuni 1i ma
jistghux jivvalutaw kif suppost ir-riskju
assocjat mal-uzu taghhom jista’ jwassal
ghal uzu hazin jew konsum eccessiv tal-
prodotti medic¢inali, li jista’ jikkawza hsara
lis-sahha pubblika. Ghalhekk, jenhtieg li r-
reklamar lill-pubbliku generali ta’ prodotti
medic¢inali i huma disponibbli biss
b’ricetta medika jkun ipprojbit. Barra minn
hekk, id-distribuzzjoni ta’ kampjuni
minghajr hlas lill-pubbliku generali ghal
ghanijiet promozzjonali ghandha tkun
ipprojbita, l-istess bhat-telebejgh ghal
prodotti medicinali skont id-Direttiva
2010/13/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill/65]/. Jenhtieg li jkun possibbli
f>¢erti kundizzjonijiet restrittivi li jigu
pprovduti kampjuni ta’ prodotti medic¢inali
minghajr hlas lil persuni kkwalifikati biex
jippreskrivuhom jew jipprovduhom sabiex
ikunu jistghu jiffamiljarizzaw ruhhom ma’
prodotti godda u jiksbu esperjenza fit-
trattament taghhom.
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b’regolament jew b’azzjoni
amministrattiva fi Stati Membri dwar il-
forniment ta’ servizzi tal-media
awdjoviziva (Direttiva dwar is-Servizzi tal-
Media Awdjoviziva) (GU L 095,
15.4.2010, p. 1).

Emenda 171
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Premessa 149

Test propost mill-Kummissjoni

(149) Sabiex jigu ssupplimentati jew
emendati certi elementi mhux essenzjali ta’
din id-Direttiva, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti f’konformita
mal-Artikolu 290 tat-TFUE fir-rigward tal-
ispecifikazzjoni tal-procedura ghall-ezami
tal-applikazzjoni tac-certifikat tal-master
file tas-sustanza attiva, il-pubblikazzjoni
ta’ tali certifikati, il-procedura ghall-bidliet
fil-master file tas-sustanza attiva u ¢-
certifikat tieghu, l-access ghall-master file
tas-sustanza attiva u r-rapport ta’
valutazzjoni taghha; l-ispecifikazzjoni ta’
master files tal-kwalita addizzjonali biex
tigi pprovduta informazzjoni dwar
kostitwent ta’ prodott medicinali, il-
procedura ghall-ezami tal-applikazzjoni ta’
certifikat ta’ master file tal-kwalita, il-
pubblikazzjoni ta’ tali ¢ertifikati, il-
procedura ghall-bidliet fil-master file tal-
kwalita u ¢-certifikat tieghu, u 1-access
ghall-master file tal-kwalita u r-rapport ta’
valutazzjoni tieghu; id-determinazzjoni tas-
sitwazzjonijiet li fihom jistghu jkunu
mehtiega studji tal-effikacja ta’ wara 1-
awtorizzazzjoni; l-ispecifikazzjoni tal-
kategoriji ta’ prodotti medicinali i
ghalihom tista’ tinghata awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni soggetta ghal
obbligi specifici u l-ispecifikazzjoni tal-
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Emenda

(149) Sabiex jigu ssupplimentati jew
emendati certi elementi mhux essenzjali ta’
din id-Direttiva, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tadotta atti f’konformita
mal-Artikolu 290 tat-TFUE fir-rigward tal-
ispecifikazzjoni tal-procedura ghall-ezami
tal-applikazzjoni tac-cCertifikat tal-master
file tas-sustanza attiva, il-pubblikazzjoni
ta’ tali certifikati, il-proc¢edura ghall-bidliet
fil-master file tas-sustanza attiva u ¢-
certifikat tieghu, l-access ghall-master file
tas-sustanza attiva u r-rapport ta’
valutazzjoni taghha; l-ispecifikazzjoni ta’
master files addizzjonali biex tigi
pprovduta informazzjoni dwar kostitwent
ta’ prodott medicinali, il-pro¢edura ghall-
ezami tal-applikazzjoni ta’ certifikat ta’
master file tal-kwalita jew ta’ Certifikat ta’
master file tat-teknologija tal-pjattaforma,
il-pubblikazzjoni ta’ tali ¢ertifikati, il-
procedura ghall-bidliet fil-master file u ¢-
certifikat tieghu, u l-access ghall-master
file u r-rapport ta’ valutazzjoni tieghu; id-
determinazzjoni tas-sitwazzjonijiet li fihom
jistghu jkunu mehtiega studji tal-effikacja
ta’ wara l-awtorizzazzjoni; 1-
ispecifikazzjoni tal-kategoriji ta’ prodotti
medic¢inali li ghalihom tista’ tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni soggetta ghal obbligi
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proceduri u r-rekwiziti ghall-ghoti ta’ tali
awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u ghat-tigdid taghha;
l-ispecifikazzjoni ta’ ezenzjonijiet ghall-
varjazzjoni u l-kategoriji li fihom jenhtieg
li jigu kklassifikati I-varjazzjonijiet u I-
istabbiliment ta’ proceduri ghall-ezami ta
applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, kif ukoll 1-
ispecifikazzjoni tal-kundizzjonijiet u 1-
proceduri ghall-kooperazzjoni ma’ pajjizi
terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali
ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghal tali
varjazzjonijiet. Huwa partikolarment
importanti li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma ta’
thejjija taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti, u
li dawk il-konsultazzjonijiet jitwettqu
f’konformita mal-prin¢ipji stipulati fil-
Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April
2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet®” .
B’mod partikolari, sabiex tigi zgurata
partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti
delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li
jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u 1-
esperti taghhom ikollhom access
sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi ta’
esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-
thejjija ta’ atti delegati.

2

67GU L 123, 12.5.2016, p. 1.

Emenda 172
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
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specifici u l-ispecifikazzjoni tal-proceduri
u r-rekwiziti ghall-ghoti ta’ tali
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u ghat-tigdid taghha;
l-ispecifikazzjoni ta’ ezenzjonijiet ghall-
varjazzjoni u l-kategoriji li fihom jenhtieg
11 jigu kklassifikati 1-varjazzjonijiet u 1-
istabbiliment ta’ proc¢eduri ghall-ezami ta’
applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, kif ukoll 1-
ispecifikazzjoni tal-kundizzjonijiet u 1-
proc¢eduri ghall-kooperazzjoni ma’ pajjizi
terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali
ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghal tali
varjazzjonijiet. Huwa partikolarment
importanti li [-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa matul il-hidma ta’
thejjija taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti, u
li dawk il-konsultazzjonijiet jitwettqu
f’konformita mal-principji stipulati fil-
Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April
2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijieté” .
B’mod partikolari, sabiex tigi Zgurata
partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti
delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li
jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u 1-
esperti taghhom ikollhom access
sistematiku ghal-lagghat tal-gruppi ta’
esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-
thejjija ta’ atti delegati.

67 GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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Emenda
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2. Din id-Direttiva ghandha tapplika
ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem mahsuba biex jigu introdotti fis-
suq.

Emenda 173

2. Din id-Direttiva ghandha tapplika
ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem mahsuba biex jigu introdotti fis-
suq fl-Istati Membri u li huma ppreparati
jew manifatturati b’mod industrijali
b’metodu li jinvolvi process industrijali.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. F’kazijiet fejn, wara i jitqiesu -
karatteristici kollha tieghu, prodott jaqa’
fid-definizzjoni ta’ “prodott medic¢inali” u
fid-definizzjoni ta’ prodott kopert minn
dritt iehor tal-Unjoni u jkun hemm kunflitt
bejn din id-Direttiva u dritt iehor tal-
Unjoni, ghandhom jipprevalu d-
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.
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Emenda

4. F’kazijiet fejn, wara li jitqiesu I-
karatteristi¢i kollha tieghu, jirriZultaw
mistoqsijiet dwar l-istatus regolatorju ta’
prodott jew prodott jaqa’ fid-definizzjoni
ta’ “prodott medicinali” u fid-definizzjoni
ta’ prodott kopert minn dritt iehor tal-
Unjoni u jkun hemm kunflitt bejn din id-
Direttiva u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni, I-
Agenzija u l-korpi konsultattivi u
regolatorji stabbiliti f’legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni ghandhom jikkonsultaw kif
rilevanti, sabiex isibu kunsens dwar I-
istatus regolatorju tal-prodott jew tal-
applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni ghall-
prodott. Fejn I-Agenzija u l-korpi
konsultattivi u regolatorji stabbiliti
flegizlazzjoni ohra tal-Unjoni ma jkunux
Jjistghu jilhqu kunsens dwar l-istatus
regolatorju jew id-dritt tal-Unjoni
applikabbli ghall-prodott:

(a) IlI-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tiehu deciijoni dwar l-istatus
regolatorju jew id-dritt tal-Unjoni
applikabbli ghal-ligi inkwistjoni, filwaqt li
tqis kif xieraq l-opinjonijiet u l-
konkluZjonijiet rilevanti tal-Agenzija u ta’
korpi konsultattivi u regolatorji ohra
stabbiliti fid-dritt tal-Unjoni. Din id-
decizjoni, flimkien mal-analiZi u I-
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Emenda 174

konkluZjoni ta’ appogg, ghandha ssir
disponibbli ghall-pubbliku.

(b) Ghall-finijiet ta’ trasparenza, I-
opinjonijiet u l-konkluZjonijiet rispettivi
tal-Agenzija u tal-korpi konsultattivi u
regolatorji rilevanti jenhtieg li jsiru
disponibbli ghall-pubbliku.

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Il-prodotti medicinali msemmija
fil-punt (a) tal-paragrafu 5 jistghu jigu
ppreparati f’kaZijiet debitament gustifikati
minn qabel minn spizerija li taqdi sptar,
abbaii tar-ricetti medici stmati f’dak I-
isptar ghas-7 ijiem ta’ wara.

Emenda 175
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [l-prodotti medi¢inali msemmija fil-
punt (a) tal-paragrafu 5 jistghu jigu
ppreparati f’kazijiet debitament gustifikati
minn qabel minn spizerija li taqdi sptar,
abbazi tar-ricetti medici stmati f*dak 1-
isptar ghas-7 ijiem ta’ wara.
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Or. en
Emenda
imhassar
Or. en
Emenda
6. [l-prodotti medi¢inali msemmija fil-

punt () tal-paragrafu 5 jistghu jigu
ppreparati f’kazijiet debitament gustifikati
minn qabel minn spizerija li taqdi sptar,
abbazi tar-ricetti medici stmati f’dak 1-
isptar ghas-7 ijiem ta’ wara.

Or. en
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Emenda 176
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

6a.

Emenda

L-istipulazzjonijiet imsemmija fil-

paragrafu 5, it-tagsimiet (a) u (b), kif
ukoll il-paragrafu 6, huma kontingenti
Juq id-dispozizzjoni li I-oggetti kollha
referenzjati jigu fformulati biex
Jjissodisfaw ir-rekwiZiti unici tal-pazjenti
individwali. Barra minn hekk, dawn I-
oggetti ghandhom jissodisfaw il-protokolli
kollha stabbiliti mill-Konvenzjoni dwar I-
Elaborazzjoni ta’ Farmakopea Ewropea.
Din tinkludi l-konformita mal-
monografiji generali u specifici rilevanti
kollha li gew irratifikati skont dik il-

Konvenzjoni.

Emenda 177
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 1 — paragrafu 10

Test propost mill-Kummissjoni

10. Din id-Direttiva ma ghandhiex imhassar

taffettwa l-applikazzjoni tal-legizlazzjoni
nazzgjonali li tipprojbixxi jew tirrestringi
dawn li gejjin:

(a) il-bejgh, il-provvista jew l-uzu ta’
prodotti medicinali bhala kontracettivi jew
li jwasslu ghall-abort;

(b) l-uiu ta’ kwalunkwe tip specifiku ta’
sustanza ta’ origini umana jew ta’ celloli
tal-annimali, ghal ragunijiet mhux
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ittrattati fid-dritt tal-Unjoni msemmi
hawn fuq;

(c) il-bejgh, il-provvista jew l-uiu ta’
prodotti medicinali li jkun fihom,
Jjikkonsistu fi jew derivati minn dawn ic-
celloli tal-annimali jew is-sustanzi ta’
origini umana, ghal ragunijiet mhux
ittrattati fid-dritt tal-Unjoni.

Emenda 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. B’deroga mill-Artikolu 1(1), dan 1-
Artikolu biss ghandu japplika ghall-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati fuq bazi mhux ta’ rutina
f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-
paragrafu 3 u uzati fl-istess Stat Membru fi
sptar taht ir-responsabbilta professjonali
eskluziva ta’ tabib, sabiex ikun hemm
konformita ma’ ricetta medika individwali
ghal prodott maghmul apposta ghal pazjent
individwali (“prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni
tal-isptarijiet”).
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I. B’deroga mill-Artikolu 1(1), dan 1-
Artikolu biss ghandu japplika ghall-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati b’mod incidentali u
eccezzjonali fuq bazi mhux ta’ rutina kif
definit f’dan il-paragrafu u f’konformita
mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragratu 3 u
uzati fl-istess Stat Membru fi sptar taht ir-
responsabbilta professjonali eskluziva ta’
tabib, sabiex ikun hemm konformita ma’
ricetta medika individwali ghal prodott
maghmul apposta ghal pazjent individwali
(“prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet”).

Fil-kuntest ta’ dan I-Artikolu, “bazi mhux
ta’ rutina” tirreferi ghall-preparazzjoni
mfassla apposta ta’ prodott medicinali ta’
terapija avvanzata skont eZenzjoni tal-
isptarijiet, li ssehh b’mod sporadiku,
[f’cirkostanczi straordinarji, u mhijiex parti
minn process regolari, bl-ghan li jigu
indirizzati r-rekwiZiti tas-sahha unici ta’
pazjent specifiku.

Dan ikun applikabbli meta prodott
medicinali b’awtorizzazzjoni centrali ma
Jkunx acééessibbli, u lanqas ma jkun
hemm prova klinika xierqa jew programm
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Emenda 179

ghal uZu hanin attiv ghal dik il-htiega
medika partikolari, li ghaliha I-pazjent
Jikkwalifika fl-Unjoni Ewropea. L-
indikaturi li attivita titwettaq bhala rutina
Jinkludu:

(a) il-produzzjoni ta’ prodott permezz ta’
processi li huma standardizzati jew
ripetittivi;

(b) l-involviment fil-processi ta’ ppjanar li
jestendu lil hinn mir-rekwiziti klinici
immedjati ta’ pazjenti individwali. L-
Agenzija hija awtorizzata li tifformula I-
linji gwida ghall-applikazzjoni prattika ta’
dak li jikkostitwixxi “bazi mhux ta’
rutina”. Meta taghmel dan, jehtigilha
tinvolvi ruhha ma’ awtoritajiet regolatorji
nazzjonali u partijiet ikkoncernati
ewlenin, inklu? entitajiet li ghandhom
approvazzjonijiet ta’ eZenzjoni tal-
isptarijiet, l-industrija farmacewtika, u I-
gruppi ta’ pazjenti.

Filwagqt li tirrifletti I-avvanzi fix-xjenza u
t-teknologija, il-Kummissjoni ghandha I-
awtorita li taggorna d-definizzjoni ta’
“mhux ta’ rutina” permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. B’deroga mill-Artikolu 1(1), dan 1-
Artikolu biss ghandu japplika ghall-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati fuq bazi mhux ta’ rutina
f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-
paragrafu 3 u uzati fl-istess Stat Membru fi
sptar taht ir-responsabbilta professjonali
eskluziva ta’ tabib, sabiex ikun hemm
konformita ma’ ricetta medika individwali
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1. B’deroga mill-Artikolu 1(1), dan 1-
Artikolu biss ghandu japplika ghall-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati f’konformita mar-rekwiziti
stabbiliti fil-paragrafu 3 u uzati fl-istess
Stat Membru fi sptar taht ir-responsabbilta
professjonali eskluziva ta’ tabib, sabiex
ikun hemm konformita ma’ ricetta medika
individwali ghal prodott maghmul apposta
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ghal prodott maghmul apposta ghal pazjent ghal pazjent individwali (“prodotti
individwali (“prodotti medicinali ta’ medic¢inali ta’ terapija avvanzata ppreparati
terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni taht ezenzjoni tal-isptarijiet”).
tal-isptarijiet”).

Or. en

Emenda 180
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

1a. 1a. Ghall-fini ta’ dan I-Artikolu,
“bazi mhux regolari” tfisser prodott
medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparat taht eienzjoni mill-isptarijiet
fugq bazi incidentali u ec¢éezzjonali biex
Jissodisfa I-htigijiet specjali ta’ pazjent
individwali, fejn la hemm prodott
medicinali awtorizzat skont il-procedura
Centralizzata disponibbli, u langas prova
klinika rilevanti li ghaddejja jew
programm ta’ uzu hanin ghall-istess
indikazzjoni bi prodott medicinali ta’
terapija avvanzata li ghalih il-pazjent
huwa eligibbli fl-Unjoni. Il-miZuri li
gejjin ghandhom ikunu indikazzjoni li
attivita ssir fuq bazi ta’ rutina:

(a) il-manifattura ta’ prodott bl-uzu ta’
processi standardizzati jew ripetittivi; jew

(b) l-uzu ta’ processi li jinvolvu ppjanar
minn qabel, lil hinn minn dak li huwa
mehtieg biex jigu indirizzati I-htigijiet
kliniéi immedjati ta’ pazgjenti individwali.

Or. en

Emenda 181
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
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Artikolu 2 — paragrafu 2 — subparagrafu 1
Test propost mill-Kummissjoni

[l-manifattura ta’ prodott medicinali ta’
terapija avvanzata ppreparat taht ezenzjoni
tal-isptarijiet ghandha tirrikjedi
approvazzjoni mill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru (“approvazzjoni ta’
ezenzjoni tal-isptarijiet”). L-Istati Membri
ghandhom jinnotifikaw kwalunkwe
approvazzjoni bhal din, kif ukoll il-bidliet
sussegwenti, lill-Agenzija.

Emenda 182
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
L-applikazzjoni ghal approvazzjoni ta’
ezenzjoni tal-isptarijiet ghandha tigi

sottomessa lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn ikun jinsab l-isptar.
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[l-manifattura ta’ prodott medicinali ta’
terapija avvanzata ppreparat taht ezenzjoni
tal-isptarijiet ghandha tirrikjedi
approvazzjoni mill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru (“approvazzjoni ta’
ezenzjoni tal-isptarijiet”). L-Istati Membri
ghandhom jinnotifikaw kwalunkwe
approvazzjoni bhal din, kif ukoll il-bidliet
sussegwenti, lill-Agenzija li ghandha
tippubblika t-tali approvazzjoni fir-
repozitorju msemmi fil-paragrafu 6. L-
approvazzjoni ta’ ezenzjoni tal-isptarijiet
ghandha tkun valida ghal perjodu ta’ 12-
il xahar.

Or. en

Emenda

L-applikazzjoni ghal approvazzjoni ta’
ezenzjoni tal-isptarijiet ghandha tigi
sottomessa lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn ikun jinsab l-isptar.

L-approvazzjoni se tkun kontingenti fuq
evalwazzjoni tar-riskji u tal-beneficdji, li
taderixxi ghall-istipulazzjonijiet u I-
interpretazzjonijiet previsti f’dan I-
Artikolu. Tali approvazzjoni ma
ghandhiex tkun itwal minn sena u tista’
tiggedded biss wara riezami bir-reqqa biex
tigi kkonfermata I-htiega kontinwa tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet ghal rekwiZiti
individwali tal-pazjent. Dan jinkludi I-
verifika tan-nuqqas kontinwu ta’
kwalunkwe prodott approvat centralment,
prova klinika xierqa, programm ta’ uZu
hanin, jew ghatliet regolatorji ohra fl-UE
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Emenda 183
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
L-applikazzjoni ghal approvazzjoni ta’
ezenzjoni tal-isptarijiet ghandha tigi

sottomessa lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn ikun jinsab l-isptar.

Emenda 184
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minn meta nghatat l-approvazzjoni
originali, u l-izgurar li I-produzzjoni ta’
prodott tibga’ mhux frekwenti kif
specifikat f’dan l-artikolu.

1l-Kummissjoni ghandha s-setgha li
tispjega d-dettalji tas-sottomissjoni u I-
aggornament tal-applikazzjonijiet ghal
approvazzjoni ta’ elenzjonijiet tal-
isptarijiet kif spjegat f’dan l-Artikolu,
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni.

Or. en

Emenda

L-applikazzjoni ghal approvazzjoni ta’
ezenzjoni tal-isptarijiet ghandha tigi
sottomessa lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn ikun jinsab l-isptar. L-
applikazzjoni ghandha tinkludi evidenza
dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja
tal-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata ppreparati b’eZenzjoni tal-
isptarijiet. Qabel ma tinghata
approvazzjoni ghal eZenzjoni tal-
isptarijiet, l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tikkonferma li l-ebda
prodott medicinali ta’ terapija avvanzata
ma huwa awtorizzat fl-Unjoni ghall-istess
indikazzjoni terapewtika, u li I-
manifattura ta’ prodott medicinali bhal
dan tikkonforma mar-rekwiziti ghall-
preparazzjoni fuq bazi mhux regolari kif
stipulat fil-paragrafu 1.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-
isptarijiet jikkonformaw mar-rekwiziti
ekwivalenti ghall-prassi tajba ta’
manifattura u t-traccabbilta ghall-prodotti
medic¢inali ta’ terapija avvanzata msemmija
fl-Artikoli 5 u 15 tar-Regolament (KE) Nru
1394/2007% , rispettivament, u b’rekwiziti
ta’ farmakovigilanza ekwivalenti ghal
dawk previsti fil-livell tal-Unjoni skont [ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 rivedut].

% Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13
ta’ Novembru 2007 dwar prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata u li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE u r-
Regolament (KE) Nru 726/2004 (GU L
324, 10.12.2007, p. 1).

Emenda 185

Emenda

3. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li l-prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata ppreparati taht ezenzjoni tal-
isptarijiet jikkonformaw mar-rekwiziti
ekwivalenti ghall-prassi tajba ta’
manifattura u t-traccabbilta ghall-prodotti
medic¢inali ta’ terapija avvanzata msemmija
fl-Artikoli 5 u 15 tar-Regolament (KE) Nru
1394/2007 [69] , rispettivament, u
b’rekwiziti ta’ farmakovigilanza
ekwivalenti ghal dawk previsti fil-livell tal-
Unjoni skont [ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut]. Dan ghandu jinkludi
spezzjonijiet fuq il-post u akkreditazzjoni
GMP CPF, kif ukoll pjanijiet ta’
traccabbilta u farmakovigilanza u I-
evalwazzjoni tad-data preklinika u klinika
ggenerata mill-applikant.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni
4. L-Istati Membri ghandhom

jizguraw li d-data dwar l-uzu, is-sikurezza

AM\1291771MT.docx

127/186

Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li d-data dwar l-uzu, is-sikurezza
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u l-effikacja tal-prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni
tal-isptarijiet tingabar u tigi rrapportata
mid-detentur tal-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru mill-inqas
kull sena. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tirriezamina tali data u
ghandha tivverifika l-konformita tal-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet mar-
rekwiziti msemmija fil-paragrafu 3.

Emenda 186
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li d-data dwar l-uzu, is-sikurezza
u l-effikacja tal-prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni
tal-isptarijiet tingabar u tigi rrapportata
mid-detentur tal-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru mill-inqas
kull sena. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tirriezamina tali data u
ghandha tivverifika I-konformita tal-
prodotti medi¢inali ta’ terapija avvanzata
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u l-effikacja tal-prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni
tal-isptarijiet tingabar u tigi rrapportata
mid-detentur tal-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru mill-inqas
kull sena. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tistabbilixxi r-rekwiziti
ghall-gbir u r-rapportar ta’ tali data,
b’mod strutturat u standardizzat li
Jippermetti I-ksib ta’ rizultati u
konkluZjonijiet iktar robusti, affidabbli u
komparabbli. L-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ghandha tirriezamina tali
data u ghandha tivverifika I-konformita tal-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet mar-
rekwiziti msemmija fil-paragrafu 3. L-
awtoritajiet kompetenti ghandhom
Jjizguraw li jinghata bizZejjed parir
xjentifiku u regolatorju lil istituzzjonijiet
akkademici u minghajr skop ta’ qligh
sabiex jigu ;gurati mekkanizmi ta’
rapportar xierqa.

Or. en

Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li d-data dwar l-uzu, il-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati
taht ezenzjoni tal-isptarijiet tingabar u tigi
rrapportata mid-detentur tal-approvazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru mill-inqas
kull sena. Id-data migbura trid tinkludi
rizultati kontinwi ta’ monitoragg ghal
perjodu xieraq wara l-uzu tal-prodott. 1-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru

AM\1291771MT.docx



ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet mar-
rekwiziti msemmija fil-paragrafu 3.

Emenda 187
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li d-data dwar l-uzu, is-sikurezza
u l-effikacja tal-prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni
tal-isptarijiet tingabar u tigi rrapportata
mid-detentur tal-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru mill-inqas
kull sena. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tirriezamina tali data u
ghandha tivverifika l-konformita tal-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet mar-
rekwiziti msemmija fil-paragrafu 3.

Emenda 188
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-Istati Membri ghandhom

AM\1291771MT.docx

ghandha tirriezamina tali data u ghandha
tivverifika I-konformita tal-prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati
taht ezenzjoni tal-isptarijiet mar-rekwiziti
msemmija fil-paragrafu 3.

Or. en

Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li d-data dwar l-uzu, il-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti
medicCinali ta’ terapija avvanzata ppreparati
taht ezenzjoni tal-isptarijiet, kif ukoll
kwalunkwe data rilevanti mis-segwitu tal-
pazjent, tingabar u tigi rrapportata mid-
detentur tal-approvazzjoni tal-ezenzjoni
tal-isptarijiet lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru mill-inqas kull sena. L-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ghandha tirriezamina tali data u ghandha
tivverifika I-konformita tal-prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati
taht ezenzjoni tal-isptarijiet mar-rekwiziti
msemmija fil-paragrafu 3.

Or. en

Emenda

4. L-Istati Membri ghandhom

129/186 PE757.082v01-00
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jizguraw li d-data dwar l-uzu, is-sikurezza
u l-effikacja tal-prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata ppreparati taht ezenzjoni
tal-isptarijiet tingabar u tigi rrapportata
mid-detentur tal-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru mill-inqas
kull sena. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tirriezamina tali data u
ghandha tivverifika l-konformita tal-
prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparati taht ezenzjoni tal-isptarijiet mar-
rekwiziti msemmija fil-paragrafu 3.

Emenda 189

jizguraw li d-data dwar l-uzu, il-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati
taht ezenzjoni tal-isptarijiet, kif ukoll
kwalunkwe data rilevanti mis-segwitu tal-
pazjent tingabar u tigi rrapportata mid-
detentur tal-approvazzjoni tal-ezenzjoni
tal-isptarijiet lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru mill-inqas kull sena. L-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru
ghandha tirriezamina tali data u ghandha
tivverifika I-konformita tal-prodotti
medicinali ta’ terapija avvanzata ppreparati
taht ezenzjoni tal-isptarijiet mar-rekwiziti
msemmija fil-paragrafu 3.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 190

PE757.082v01-00

Emenda

4a. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jiiguraw li jinghata bizZejjed
parir xjentifiku u regolatorju lil
istituzzjonijiet akkademici u minghajr
skop ta’ qligh sabiex jghinuhom permezz
tar-rekwiziti tal-klawZola ta’ eZenzjoni tal-
isptarijiet. F’kaZijiet fejn prodott taht
ezenzjoni tal-isptarijiet isir kandidat
xieraq biex tinbeda procedura
Centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jghinu lill-
istituzzjonijiet akkademici u minghajr
skop ta’ qligh permezz ta’ dan il-process
ta’ awtorizzazzjoni.

Or. en
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Jekk approvazzjoni ghal ezenzjoni
tal-isptarijiet tigi rrevokata minhabba
thassib ta’ sikurezza jew effikacja, 1-
awtorita kompetenti tal-Istati Membri li
jkunu approvaw l-eZenzjoni tal-isptarijiet
ghandha tinforma lill-Agenzija u lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-
ohrajn.

Emenda 191
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Jekk approvazzjoni ghal ezenzjoni
tal-isptarijiet tigi rrevokata minhabba
thassib ta’ sikurezza jew effikacja, 1-
awtorita kompetenti tal-Istati Membri li
jkunu approvaw l-eZenzjoni tal-isptarijiet
ghandha tinforma lill-Agenzija u lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-
ohrajn.

AM\1291771MT.docx

Emenda

5. Jekk id-detentur tal-approvazzjoni
ta’ ezenzjoni tal-isptarijiet jonqos milli
Jjissodisfa l-kundizzjonijiet sottolinjati fil-
paragrafi precedenti, l-awtorizzazzjoni se
tigi rtirata mill-awtorita regolatorja
nazzjonali. Jekk approvazzjoni ghal
ezenzjoni tal-isptarijiet tigi rrevokata
minhabba thassib ta’ kwalita, sikurezza
jew effikacja, l-awtorita kompetenti tal-
Istatt Membri 1i jkunu approvaw I-
ezenzjoni tal-isptarijiet ghandha tinforma
lill-Agenzija u lill-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri 1-ohrajn kif ukoll
tinforma lill-pazjent li réieva l-prodott
medicinali ta’ terapija avvanzata prodott
skont l-eZenzjoni tal-isptarijiet. Barra
minn hekk, ghandu jkun hemm notifika
lill-pazjent li nghata l-prodott medicinali
ta’ terapija avvanzata fformulat skont l-
ezenzjoni tal-isptarijiet.

Or. en

Emenda

5. Jekk approvazzjoni ghal ezenzjoni
tal-isptarijiet tigi rrevokata minhabba
thassib ta’ kwalita, sikurezza jew effikacja,
l-awtorita kompetenti tal-Istati Membri li
jkunu approvaw l-eZenzjoni tal-isptarijiet
ghandha tinforma lill-Agenzija u lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-
ohrajn.

131/186 PE757.082v01-00
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Emenda 192
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Jekk approvazzjoni ghal ezenzjoni
tal-isptarijiet tigi rrevokata minhabba
thassib ta’ sikurezza jew effikacja, 1-
awtorita kompetenti tal-Istati Membri li
jkunu approvaw l-eZenzjoni tal-isptarijiet
ghandha tinforma lill-Agenzija u lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-
ohrajn.

Emenda 193
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tibghat id-data relatata
mal-uzu, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medic¢inali ta’ terapija avvanzata
ppreparat skont l-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija kull
sena. L-Agenzija ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi u zzomm
repozitorju ta’ dik id-data.

PE757.082v01-00

132/186

Or. en

Emenda

5. Jekk approvazzjoni ghal ezenzjoni
tal-isptarijiet tigi rrevokata minhabba
thassib ta’ kwalita, sikurezza jew effikacja,
l-awtorita kompetenti tal-Istati Membri li
jkunu approvaw l-eZenzjoni tal-isptarijiet
ghandha tinforma lill-Agenzija u lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri 1-
ohrajn.

Or. en

Emenda

6. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tibghat id-data relatata
mal-uzu, il-kwalita, is-sikurezza u 1-
effikacja ta’ prodott medicinali ta’ terapija
avvanzata ppreparat skont l-approvazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija
kull sena. L-Agenzija ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi u zzomm
repozitorju ta’ dik id-data, tali registru fl-
UE kollha se jkun obbligatorju u miftuh
ghall-pubbliku, jirrikjedi aggornamenti
regolari biex jibqa’ kurrenti u jinkludi
katalogu tal-prodotti medicinali ta’

AM\1291771MT.docx



Emenda 194

terapija avvanzata fformulati skont I-
ezenzjoni tal-isptarijiet uzata bhalissa fl-
Unjoni, u jispecifika wkoll kaZijiet fejn
tali approvazzjoni giet sospiia jew
revokata.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tibghat id-data relatata
mal-uzu, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medic¢inali ta’ terapija avvanzata
ppreparat skont l-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija kull
sena. L-Agenzija ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi u zzomm
repozitorju ta’ dik id-data.

Emenda 195
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291771MT.docx

Emenda

6. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tibghat id-data relatata
mal-uzu, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparat skont l-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija kull
sena. L-Agenzija ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi u zzomm
repozitorju ta’ dik id-data, kif ukoll ta’
informazzjoni dwar l-awtorizzazzjoni, is-
sospensjoni jew l-irtirar ta’
approvazzjonijiet ta’ eZenzjoni tal-
isptarijiet, prezzijiet tar-rimborz, u
kontributi pubblici u privati ghall-izvilupp
tal-prodott; li ghandha tigi aggornata
b’mod regolari.

Or. en

Emenda
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6. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tibghat id-data relatata
mal-uzu, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medicinali ta’ terapija avvanzata
ppreparat skont l-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija kull
sena. L-Agenzija ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi u zzomm
repozitorju ta’ dik id-data.

Emenda 196
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tibghat id-data relatata
mal-uzu, is-sikurezza u l-effikacja ta’
prodott medic¢inali ta’ terapija avvanzata
ppreparat skont l-approvazzjoni tal-
ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija kull
sena. L-Agenzija ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi u zzomm
repozitorju ta’ dik id-data.

Emenda 197

6. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tibghat id-data relatata
mal-uzu, il-kwalita, is-sikurezza u 1-
effikacja ta’ prodott medicinali ta’ terapija
avvanzata ppreparat skont l-approvazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija
kull sena. L-Agenzija ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi u zzomm
repozitorju accessibbli ghall-pubbliku ta’
dik id-data, kif ukoll ta’ informazzjoni
dwar l-awtorizzazzjoni, is-sospensjoni jew
l-irtirar ta’ approvazzjonijiet ta’ eienzjoni
tal-isptarijiet, li ghandha tigi aggornata
b’mod regolari.

Or. en

Emenda

6. L-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha tibghat id-data relatata
mal-uzu, il-kwalita, is-sikurezza u 1-
effikacja ta’ prodott medicinali ta’ terapija
avvanzata ppreparat skont l-approvazzjoni
tal-ezenzjoni tal-isptarijiet lill-Agenzija
kull sena. L-Agenzija ghandha,
b’kollaborazzjoni mal-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, tistabbilixxi u zzomm
repozitorju pubbliku ta’ dik id-data.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

PE757.082v01-00
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 7 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) il-format ghall-gbir u r-rapportar (b) il-format ghall-gbir u r-rapportar
tad-data msemmija fil-paragrafu 4; tad-data msemmija fil-paragrafi 3 u 4,
Or. en
Emenda 198
Pernille Weiss
Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 7- subparagrafu 1 — punt d
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(d) il-modalitajiet ghall-preparazzjoni imhassar
u l-uzu ta’ prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata taht eZenzgjoni tal-isptarijiet fuq
bazi mhux ta’ rutina.
Or. en
Gustifikazzjoni
Ara l-emenda ghall-Artikolu 2 — paragrafu la (gdid).
Emenda 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 7- subparagrafu 1 — punt d
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(d) il-modalitajiet ghall-preparazzjoni (d) il-modalitajiet ghall-
u l-uzu ta’ prodotti medicinali ta’ terapija implimentazzjoni armonizzata tal-
avvanzata taht ezenzjoni tal-isptarijiet fuq preparazzjoni u 1-uzu ta’ prodotti
bazi mhux ta’ rutina. medicinali ta’ terapija avvanzata taht
ezenzjoni tal-isptarijiet fuq bazi mhux ta’
rutina.
Or. en
AM\1291771MT.docx 135/186 PE757.082v01-00
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Emenda 200
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 7- subparagrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(d) il-modalitajiet ghall-preparazzjoni u (d) il-modalitajiet ghall-preparazzjoni u
l-uzu ta’ prodotti medicinali ta’ terapija l-uzu ta’ prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata taht ezenzjoni tal-isptarijiet fugq avvanzata taht ezenzjoni tal-isptarijiet;

bazi mhux ta’ rutina.

Or. en

Emenda 201
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 7 — subparagrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(da) il-modalitajiet ta’ gwida ghall-
entitajiet akkademici u entitajiet ohra
minghajr skop ta’ qligh permezz tar-
rekwiziti tal-klawZola ta’ eZenzjoni tal-
isptarijiet u I-procedura centralizzata ta’
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en

Emenda 202
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 7 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
il-gbir tad-data mill-Istati Membri ghandu
Jkopri l-applikazzjoni tal-eZenzjoni tal-

isptarijiet, dettalji tal-grupp ta’ pazjenti

PE757.082v01-00 136/186 AM\1291771MT.docx



Emenda 203
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni rapport dwar l-esperjenza
miksuba bl-approvazzjonijiet tal-ezenzjoni
tal-isptarijiet abbazi tal-kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri u tad-data msemmija
fil-paragrafu 4. L-ewwel rapport ghandu
jigi pprovdut 3 snin wara [Ufficcju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
1d-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u mbaghad
kull 5 snin wara din i1d-data.

Emenda 204
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni rapport dwar l-esperjenza

AM\1291771MT.docx

ttrattati inkluz lI-ghadd ta’ pazjenti, u I-
eziti relatati mal-effikacja u s-sikurezza
klinici, kif ukoll il-kwalita tal-
valutazzjonijiet tal-hajja.

Or. en

Emenda

8. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni rapport dwar l-esperjenza
miksuba bl-approvazzjonijiet tal-ezenzjoni
tal-isptarijiet abbazi tal-kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri u tad-data msemmija
fil-paragrafu 4. L-ewwel rapport ghandu
jigi pprovdut 3 snin wara [Ufficcju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-l xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u mbaghad
kull 5 snin wara din i1d-data.

Il-kontenuti ta’ dawn ir-rapporti, li
jiddettaljaw id-data, se jkunu acécéessibbli
ghall-pubbliku u se jitqiesu waqt
deliberazzjonijiet jew emendi legiZlattivi
Sfuturi, wara konsultazzjonijiet mal-
partijiet involuti.

Or. en

Emenda

8. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni rapport dwar l-esperjenza

137/186 PE757.082v01-00



MT

miksuba bl-approvazzjonijiet tal-ezenzjoni
tal-isptarijiet abbazi tal-kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri u tad-data msemmija
fil-paragrafu 4. L-ewwel rapport ghandu
jigi pprovdut 3 snin wara [Ufficcju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-1l xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u mbaghad
kull 5 snin wara din i1d-data.

Emenda 205
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 8

Test propost mill-Kummissjoni

8. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni rapport dwar l-esperjenza
miksuba bl-approvazzjonijiet tal-ezenzjoni
tal-isptarijiet abbazi tal-kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri u tad-data msemmija
fil-paragrafu 4. L-ewwel rapport ghandu
jigi pprovdut 3 snin wara [Ufficcju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
1d-data = 18-1l xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u mbaghad
kull 5 snin wara din 1d-data.

Emenda 206

miksuba bl-approvazzjonijiet tal-ezenzjoni
tal-isptarijiet abbazi tal-kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri u tad-data msemmija
fil-paragrafu 4. Ir-rapport ghandu jsir
disponibbli ghall-pubbliku. 1 -ewwel
rapport ghandu jigi pprovdut 3 snin wara
[Ufficcju tal-Pubblikazzjonijiet jekk
joghgbok dahhal id-data = 18-il xahar wara
d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttiva] u mbaghad kull 5 snin wara din
1d-data.

Or. en

Emenda

8. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni rapport b’access pubbliku
dwar l-esperjenza miksuba bl-
approvazzjonijiet tal-ezenzjoni tal-
isptarijiet abbazi tal-kontribuzzjonijiet
mill-Istati Membri u tad-data msemmija
fil-paragrafu 4. L-ewwel rapport ghandu
jigi pprovdut 3 snin wara [Uffi¢¢ju tal-
Pubblikazzjonijiet jekk joghgbok dahhal
id-data = 18-il xahar wara d-data tad-dhul
fis-sehh ta’ din id-Direttiva] u mbaghad
kull 5 snin wara din id-data.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 2 — paragrafu 8a (gdid)

PE757.082v01-00
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 207

Emenda

8a. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jiggarantixxu li -
awtorizzazzgjoni ta’ prodotti ohra permezz
tal-proéedura céentralizzata ma
Jaffettwawx b’mod negattiv l-attivitajiet u
r-responsabbiltajiet tal-iZviluppaturi li
Jjahdmu skont l-eZenzjoni tal-isptarijiet kif
sottolinjat fil-paragrafi 3 u 4.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 3 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Stat Membru jista’, sabiex jissodisfa
htigijiet specjali, jeskludi mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva prodotti
medicinali pprovduti b’rispons ghal ordni
bona fide mhux mitluba, ippreparati
f’konformita mal-ispecifikazzjonijiet ta’
professjonist tal-kura tas-sahha awtorizzat
u ghall-uzu minn pazjent individwali taht
ir-responsabbilta personali diretta tieghu.
Madankollu, f’kaz bhal dan, 1-Istati
Membri ghandhom iheggu lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-
pazjenti jirrapportaw data dwar is-
sikurezza tal-uzu ta’ tali prodotti lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru
f’konformita mal-Artikolu 97.

Emenda 208
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

AM\1291771MT.docx

Emenda

Stat Membru jista’, sabiex jissodisfa
htigijiet specjali, jeskludi mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ din id-Direttiva prodotti
medicinali pprovduti b’rispons ghal ordni
bona fide mhux mitluba, ippreparati
f’konformita mal-ispecifikazzjonijiet ta’
professjonist tal-kura tas-sahha awtorizzat
u ghall-uzu minn pazjent individwali taht
ir-responsabbilta personali diretta tieghu,
jew ippreparati skont l-ispecifikazzjonijiet
ta’ awtorita kompetenti. Madankollu, f’kaz
bhal dan, 1-Istati Membri ghandhom itheggu
lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-
pazjenti jirrapportaw data dwar is-
sikurezza tal-uzu ta’ tali prodotti lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru
f’konformita mal-Artikolu 97.

Or. en
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Artikolu 3 — paragrafu 1 — subparagrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-prodotti medicinali allergeni
pprovduti f’konformita ma’ dan il-
paragrafu, l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru jistghu jitolbu s-
sottomissjoni tal-informazzjoni rilevanti
[f’konformita mal-Anness I1.

Emenda

imhassar

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda ghall-Anness I wahda mir-regolament farmacewtiku rivedut.

Emenda 209
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 30 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut], I-Istati Membri jistghu
temporanjament jawtorizzaw l-uzu u d-
distribuzzjoni ta’ prodott medic¢inali mhux
awtorizzat b’rispons ghal tixrid suspettat
Jjew ikkonfermat ta’ agenti patogenici,
tossini, agenti kimici jew radjazzjoni
nukleari, li kwalunkwe wahda minnhom
tista’ tikkawza hsara.

Emenda

2. Minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 30 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru
726/2004 rivedut], 1-Istati Membri biss
jistghu temporanjament jawtorizzaw fil-kaz
ta’ emergenza tas-sahha ufficjali, jekk ma
teZistix alternattiva terapewtika effettiva
ohra, 1-uzu u d-distribuzzjoni ta’ prodott
medic¢inali mhux awtorizzat b’rispons ghal
tixrid ikkonfermat ta’ agenti patogenici,
tossini, agenti kimici jew radjazzjoni
nukleari, li kwalunkwe wahda minnhom
tista’ tikkawza hsara.

Or. en
Emenda 210
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 3 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerdcjalizzazzjoni, il-manifatturi
u l-professjonisti tal-kura tas-sahha ma
Jjkunux soggetti ghal responsabbilta civili
jew amministrattiva ghal kwalunkwe
konsegwenza li tirrizulta mill-uzu ta’
prodott medic¢inali ghajr ghall-
indikazzjonijiet terapewtici awtorizzati jew
mill-uzu ta’ prodott medic¢inali mhux
awtorizzat, meta tali uzu jkun
irrakkomandat jew mehtieg minn awtorita
kompetenti b’rispons ghat-tixrid suspettat
Jjew ikkonfermat ta’ agenti patogenici,
tossini, agenti kimi¢i jew radjazzjoni
nukleari, 1i kwalunkwe wahda minnhom
tista’ tikkawza hsara. Tali dispozizzjonijiet
ghandhom japplikaw irrispettivament minn
jekk tkunx inghatat awtorizzazzjoni
nazzjonali jew Centralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.

Emenda 211
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 2 —punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) minn sustanzi kimic¢i, ez. elementi,
materjali kimi¢i li jsehhu b’mod naturali u
prodotti kimi¢i miksuba permezz ta’ bidla
jew sintezi kimika;
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Emenda

3. L-Istati Membri se jkunu
responsabbli 1i tirrizulta mill-uzu ta’
prodott medicinali ghajr ghall-
indikazzjonijiet terapewtici awtorizzati jew
mill-uzu ta’ prodott medic¢inali mhux
awtorizzat, meta tali uzu jkun
irrakkomandat minn awtorita kompetenti
b’rispons ghat-tixrid ufficjalment
ikkonfermat (indikat fl-Artikolu 3.2) ta’
agenti patogenici, tossini, agenti kimici jew
radjazzjoni nukleari, li kwalunkwe wahda
minnhom tista’ tikkawza hsara. Tali
dispozizzjonijiet ghandhom japplikaw
irrispettivament minn jekk tkunx inghatat
awtorizzazzjoni nazzjonali jew
¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni.

Or. en

Emenda
(d) minn sustanzi kimic¢i, ez. elementi,
inklu? isotopi radjuattivi (radjonuklidi)
taghhom, materjali kimi¢i li jsehhu b’mod
naturali u prodotti kimi¢i miksuba permezz
ta’ bidla jew sintezi kimika;

Or. en
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Emenda 212
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
4) “materjal tal-bidu” tfisser (4) “materjal tal-bidu” tfisser
kwalunkwe materjal 1i minnu tigi kwalunkwe materjal, inkluz materjal
manifatturata jew estratta sustanza attiva; radjuattiv, li minnu tigi manifatturata jew

estratta sustanza attiva;

Or. en

Emenda 213
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(4da) “plaima ghall-frazzjonament”
tfisser il-parti likwida tad-demm tal-
bniedem separata mid-demm kollu jew
migbur permezz ta’ aferesi u mahsuba
biex tintuza bhala l-materjal tal-bidu
ghall-manifattura tal-prodotti medicinali
derivati mill-plaima;

Or. en

Emenda 214
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 10a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(10a) “sospensjoni” tfisser perjodu ta’
Zmien li fih l-evalwazzjoni ta’ medicina

tieqaf ufficjalment, wagqt li l-applikant
Jipprepara twegibiet ghal mistogsijiet mill-
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Emenda 215
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18)  “radjufarmacewtiku” tfisser
kwalunkwe prodott medicinali li, meta
jkun lest ghall-uzu, ikun fih radjonuklide
(isotopu radjuattiv) wiehed jew aktar,
inkluz ghal skop medicinali,

Emenda 216
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 18a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 217

AM\1291771MT.docx
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awtorita regolatorja. L-arlogg ikompli
meta l-applikant ikun baghat it-twegibiet
tieghu.

Or. en

Emenda

(18)  “radjufarmacewtiku” tfisser
kwalunkwe prodott medicinali li, meta
jkun lest ghall-uzu, ikun fih kemponent
radjoattiv u li jkun mahsub biex jittratta
jew jiddijanjostika marda, inkluzi
radjufarmacewtici radjonuklidi u
radjufarmacewti¢i kumplessi, li ma
Jinkludux radjonuklidi uzati biss ghal
skopijiet ta’ radjotikkettar, apparati
medici u apparati dijanjostici in vitro;

Or. en

Emenda
(18a) “radjufarmacewtici radjonuklidi”
tfisser radjufarmacewtiku fejn ir-

radjonuklide jew il-melh tieghu huwa s-
sustanza attiva;

Or. en
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Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 18b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 218
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 19

Test propost mill-Kummissjoni

(19)  “generatur tar-radjonuklide” tfisser
kwalunkwe sistema li tinkorpora
radjonuklide prekursur fiss 11 minnu jigi
prodott radjonuklide dixxendent /i ghandu
Jjinkiseb bl-elujoni jew bi kwalunkwe
metodu iehor u li jintuZa

Emenda

(18b) “radjufarmacewtiku kumpless”
tfisser radjufarmacewtiku fejn ir-
radjonuklide jkun marbut ma’ molekula

portatur jew go fiha sabiex tinkiseb I-

akkumulazzjoni mmirata, inkluzi forom
ta’ dozagg lesti ghall-uzu u kits ghall-

preparazzjoni radjufarmacewtika;

Or. en

Emenda

(19)  “generatur tar-radjonuklide” tfisser
kwalunkwe sistema li tinkorpora
radjonuklide prekursur fiss 11 minnu jigi
prodott radjonuklide dixxendent fejn ir-
radjonuklide sekondarju jintuza jew bhala
prodott medicinali jew bhala radjonuklide

[f’radjufarmacewtiku; ghal skopijiet ta’ radjotikkettar;
Or. en

Emenda 219

Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 20

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(20)  “kit” tfisser kwalunkwe preparat li (20)  “kit ghall-preparazzjoni

ghandu jkun rikostitwit minn radjonuklidi radjufarmacewtika’ tfisser prodott
PE757.082v01-00 144/186 AM\1291771MT.docx



jew ikkombinat maghhom fir-
radjufarmacewtiku finali, generalment
qabel l-amministrazzjoni,

Emenda 220
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21) “prekursur tar-radjonuklidi”
tfisser kwalunkwe radjonuklide iehor
prodott ghar-radjutikkettar ta’ sustanza
ohra qabel l-amministrazzjoni;

Emenda 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22) “antimikrobiku” tfisser kwalunkwe
prodott medi¢inali b’azzjoni diretta fuq il-
mikroorganizmi uzati ghat-trattament jew
ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet jew ta’
mard infettiv, inkluzi l-antibijoti¢i, 1-
antivirali u l-antifungali;

Emenda 222
Pernille Weiss

AM\1291771MT.docx

medicinali fformulat minn qabel li jkun
fih l-ingredjenti kollha mehtiega biex
Jipprepara radjufarmacewtiku
direttament, bl-eccezzjoni tar-
radjonuklide;

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

(22)  “antimikrobiku” tfisser kwalunkwe
prodott medi¢inali b’azzjoni diretta fuq il-
mikroorganizmi uzati ghat-trattament jew
ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet jew ta’
mard infettiv, inkluzi l-antibijoti¢i, 1-
antivirali, l~antiparassitici u l-antifungali;

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 26

Test propost mill-Kummissjoni

(26)  “kombinazzjoni ta’ prodott
medic¢inali ma’ prodott ghajr apparat
mediku” tfisser kombinazzjoni ta’ prodott
medic¢inali ma’ prodott ghajr apparat
mediku (kif definit mir-Regolament (UE)
2017/745) u fejn it-tnejn ikunu mahsuba
biex jintuzaw fil-kombinazzjoni partikolari
f’konformita mas-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott;

Emenda 223
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 28

Test propost mill-Kummissjoni

(28)  “vaccein” tfisser kwalunkwe prodott
medicinali li huwa mahsub biex jislet
rispons immunitarju ghall-prevenzjoni,
inkluza l-profilassi wara l-esponiment, u
ghat-trattament ta’ mard ikkawzat minn
agent infettiv;

Emenda 224
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 28

Test propost mill-Kummissjoni

(28)  “vaccin” tfisser kwalunkwe prodott

PE757.082v01-00
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Emenda

(26) “kombinazzjoni ta’ prodott
medic¢inali ma’ prodott ghajr apparat
mediku” tfisser kombinazzjoni ta’ prodott
medicinali ma’ prodott ghajr apparat
mediku (kif definit mir-Regolament (UE)
2017/745 u (UE) 2017/746) u fejn it-tnejn
ikunu mahsuba biex jintuzaw fil-
kombinazzjoni partikolari f’konformita
mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;

Or. en

Emenda

(28) “vaccin” tfisser kwalunkwe prodott
medicinali li fih antigene/i jew
informazzjoni genetika ghal antigene/i li
jislet rispons immunitarju u ghalhekk
huwa mahsub ghall-prevenzjoni, il-
profilassi wara l-esponiment, u/jew it-
trattament ta’ mard ikkawzat minn agenti
infettivi;

Or. en

Emenda

(28)  “vaccin” tfisser kwalunkwe prodott

AM\1291771MT.docx



medicinali 11 huwa mahsub biex jislet
rispons immunitarju ghall-prevenzjoni,
inkluza l-profilassi wara l-esponiment, u
ghat-trattament ta’ mard ikkawzat minn
agent infettiv;

Emenda 225
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 30a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

AM\1291771MT.docx
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medic¢inali 11 huwa mahsub biex jislet
rispons immunitarju ghall-prevenzjoni,
inkluza l-profilassi wara l-esponiment, ta’
mard ikkawzat minn agent infettiv;

Or. en

Emenda

(30a) “teknologija tal-pjattaforma”
tfisser teknologija specifika jew gabra ta’
teknologiji uzati fil-process tal-
manifattura u/jew fil-kontroll tal-kwalita,
fl-ittestjar kliniku jew mhux kliniku ta’
prodott medicinali wiehed jew iktar u/jew
tal-komponenti li jibbaZaw fuq gharfien
minn gabel u li huma stabbiliti skont I-
istess principji xjentifici sottostanti. 1l-
Kummissjoni ghandha tippromwovi I-
izvilupp ta’ teknologiji tal-pjattaforma li
ghandhom ikunu parti minn pjattaforma
miftuha, disponibbli ghall-iZviluppaturi
differenti (akkademici, bijoteknologici
Zghar u farmacewtic¢i kbar) li jiggeneraw
gharfien u data li ladarba jkunu
disponibbli jistghu jaccelleraw il-process
ta’ Zvilupp u evalwazzjoni ta’ terapiji
godda. F’dan il-kuntest, it-teknologija tal-
pjattaforma se tidher fl-istatus ta’ PRE-
COMPETITION u jekk qed tigi sfruttata
bhala privattiva eZistenti, se tkun
disponibbli ghal tariffa ragonevoli. Dawn
it-teknologiji tal-pjattaforma ladarba
Jjkunu miftuhin ghall-partijiet
ikkoncernati kollha jistghu jigu aggornati
facéilment filwagqt li jkollhom appogg
regolatorju ghall-benefiécéju tal-pazjenti
tal-UE. Or. {EN}en

Or. en
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Emenda 226
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 30a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 227
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 30b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 228
Pernille Weiss

PE757.082v01-00
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Emenda

(30a) “teknologija tal-pjattaforma”
tfisser teknologija jew gabra ta’
teknologiji uzati fil-process tal-
manifattura, fil-kontroll tal-kwalita, jew
fl-ittestjar ta’ prodotti medicinali jew tal-
komponenti taghhom li jibbaZaw fuq
gharfien minn qabel u li huma stabbiliti
skont l-istess principji xjentifici
sottostanti;

Or. en

Emenda

(30b) “master file tat-teknologija ta’
pjattaforma’” tfisser dokument, imhejji
mis-sid tat-teknologija tal-pjattaforma, li
fih data ta’ teknologija ta’ pjattaforma li
ghaliha se japplikaw il-principji xjentifici
sottostanti, skont liema hija stabbilita t-
teknologija tal-pjattaforma,
irrispettivament mill-komponenti miZjuda
mal-pjattaforma bhala parti mill-process
tal-manifattura ghal prodott medicinali;

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 33

Test propost mill-Kummissjoni

(33) “valutazzjoni tar-riskji ambjentali”
tfisser 1-evalwazzjoni tar-riskji ghall-
ambjent, jew tar-riskji ghas-sahha
pubblika, mahluga mir-rilaxx tal-prodott
medicinali fl-ambjent mill-uzu u r-rimi tal-
prodott medicinali u l-identifikazzjoni ta’
mizuri ta’ prevenzjoni, limitazzjoni u
mitigazzjoni tar-riskji. Ghall-prodott
medic¢inali b’mod ta’ azzjoni
antimikrobika, 1-ERA tinkludi wkoll
evalwazzjoni tar-riskju ghall-ghazla tar-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i fl-ambjent
minhabba l-manifattura, I-uzu u r-rimi ta’
dak il-prodott medicinali;

Emenda 229

Emenda

(33) “valutazzjoni tar-riskji ambjentali”
tfisser l-evalwazzjoni tar-riskji potenzgjali
ghall-ambjent, inkluZ tar-riskji ghas-sahha
pubblika /i jirrizultaw mir-riskji ghall-
ambjent, mahluqa mir-rilaxx tal-prodott
medic¢inali fl-ambjent mill-uzu u r-rimi tal-
prodott medic¢inali u I-identifikazzjoni ta’
mizuri ta’ prevenzjoni, limitazzjoni u
mitigazzjoni tar-riskji. Ghall-prodott
medic¢inali b’mod ta’ azzjoni
antimikrobika, 1-ERA tinkludi wkoll
evalwazzjoni tar-riskju ghall-ghazla tar-
rezistenza ghall-antimikrobic¢i fl-ambjent
minhabba l-manifattura, 1-uzu u r-rimi ta’
dak il-prodott medicinali;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 33

Test propost mill-Kummissjoni

(33) ‘“valutazzjoni tar-riskji ambjentali”
tfisser l-evalwazzjoni tar-riskji ghall-
ambjent, jew tar-riskji ghas-sahha
pubblika, mahluga mir-rilaxx tal-prodott
medic¢inali fl-ambjent mill-uzu u r-rimi tal-
prodott medicinali u l-identifikazzjoni ta’
mizuri ta’ prevenzjoni, limitazzjoni u
mitigazzjoni tar-riskji. Ghall-prodott
medic¢inali b’mod ta’ azzjoni
antimikrobika, 1-ERA tinkludi wkoll
evalwazzjoni tar-riskju ghall-ghazla tar-
rezistenza ghall-antimikrobici fl-ambjent
minhabba l-manifattura, 1-uzu u r-rimi ta’
dak il-prodott medic¢inali,

AM\1291771MT.docx

Emenda

(33) “valutazzjoni tar-riskji ambjentali”
tfisser 1-evalwazzjoni tar-riskji u tar-riskji
potenzjali ghall-ambjent, jew tar-riskji
ghas-sahha pubblika, mahluqa mir-rilaxx
tal-prodott medic¢inali fl-ambjent mill-uzu,
il-manifattura u r-rimi tal-prodott
medic¢inali u l-identifikazzjoni ta’ mizuri
ta’ prevenzjoni, limitazzjoni u mitigazzjoni
tar-riskji. Ghall-prodott medic¢inali b’mod
ta’ azzjoni antimikrobika, I-ERA tinkludi
wkoll evalwazzjoni tar-riskju ghall-ghazla
tar-rezistenza ghall-antimikrobici fl-
ambjent minhabba l-manifattura, 1-uzu u r-
rimi ta’ dak il-prodott medicinali,
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Emenda 230
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 36a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 231
Pilar del Castillo Vera

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 36a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Or. en

Emenda

(36a) “master file tal-kwalita” tfisser
dokument li fih deskrizzjoni dettaljata tal-
process ta’ manifattura, il-kontroll tal-
kwalita wagqt il-manifattura u I-
validazzjoni tal-process ta’ sustanza attiva
ghajr sustanza attiva kimika, jew ta’
kwalunkwe sustanza ohra prezenti jew
uzata fil-manifattura ta’ prodott
medicinali, mehtiega skont I-Anness 11,
ippreparat f’dokument separat mill-
manifattur tas-sustanza jew tal-
komponent.

Or. en

Emenda

(36a) “master file tat-teknologija tal-
pjattaforma’ tfisser dokument li fih
deskrizzjoni dettaljata ta’ teknologija tal-
pjattaforma li ghaliha huma stabbiliti I-
principji xjentifici sottostanti li tahthom
hija stabbilita t-teknologija tal-
pjattaforma. Dan jista’ jinkludi data tal-
kwalita, preklinika u/jew klinika b’rabta
mal-prodotti medicinali u/jew mal-
komponenti li t-teknologija tal-
pjattaforma tirreferi ghalihom.
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Emenda 232
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 36b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 233
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 36¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni
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Or. en

Emenda

(36b) “Teknologija tal-pjattaforma”
tfisser gabra ta’ teknologiji uzati fil-
process tal-manifattura u/jew fil-kontroll
tal-kwalita ta’ prodott medicinali wiehed
jew iktar jew tal-komponenti taghhom li
Jjibbazaw fuq gharfien kondivii minn
qabel u li huma stabbiliti skont l-istess
prinéipji xjentifici sottostanti. It-
teknologiji tal-pjattaforma jistghu
Jjinkludu varjeta ta’ attivitajiet, inkluz izda
mhux biss formulazzjonijiet simili, passi
tal-manifattura u ttestjar analitiku.

Or. en

Emenda

(36¢c) “master file tat-teknologija tal-
pjattaforma’ tfisser dokument li fih id-
data kollha relatata ma’ teknologija tal-
pjattaforma li ghalihom hemm certezza
ragonevoli li I-principji xjentifici
sottostanti li tahthom hija stabbilita t-
teknologija tal-pjattaforma se japplikaw
irrispettivament mis-sustanza attiva jew
komponent ohra ta’ interess mizjud mal-
pjattaforma bhala parti mill-process ta’
manifattura ta’ prodott medicinali. In-
natura tad-data li trid tigi inkluZa fil-
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Emenda 234
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 38a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 235
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 39

Test propost mill-Kummissjoni

(39) “ricetta medicinali” tfisser
kwalunkwe ricetta medicinali mahruga
minn persuna professjonali kkwalifikata
biex taghmel dan,;

PE757.082v01-00
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master file tat-teknologija tal-pjattaforma
se tigi ddefinita mill-applikant skont it-tip
ta’ teknologija tal-pjattaforma. Il-master
file tat-teknologija tal-pjattaforma jehtieg
li jigi fornut f’dokument separat mis-sid
tat-teknologija tal-pjattaforma.

Or. en

Emenda

(38a) “prodott medicinali awtorizzat
ghal indikazzjoni pedjatrika” tfisser
prodott medicinali li huwa awtorizzat
ghall-uZu mill-popolazzjoni pedjatrika
kollha jew minn parti minnha u li fir-
rigward tieghu d-dettalji tal-indikazzjoni
awtorizzata jigu specifikati fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott.

Or. en

Emenda

(39) “ricetta” tfisser ricetta ghal prodott
medicéinali mahruga minn membru ta’
professjoni tas-sahha regolata skont it-
tifsira tal-Artikolu 3(1)(a) tad-Direttiva
2005/36/KE li huwa intitolat legalment
biex jaghmel dan fl-Istat Membru fejn
tinhareg ir-ricetta,

AM\1291771MT.docx



Emenda 236
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 48

Test propost mill-Kummissjoni

(48) ““isem komuni” tfisser id-
denominazzjoni internazzjonali komuni
rrakkomandata mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha ghal sustanza attiva;

Emenda 237
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 53

Test propost mill-Kummissjoni

(53)  “intraprizi mikro, zghar u ta’ dags
medju” tfisser intraprizi mikro, zghar u ta
dags medju kif definiti fl-Artikolu 2 tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE"? ;

b

72 Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
tas-6 ta” Mejju 2003 dwar id-definizzjoni
ta’ intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju
(GU L 124, 20.5.2003, p. 36).
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Or. en

Emenda

(48)  “isem komuni” tfisser id-
denominazzjoni internazzjonali komuni
rrakkomandata mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha ghal sustanza attiva, jew,

jekk ma jezZistix, l-isem komuni uZat,

Or. en

Emenda

(53) “intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs
medju” tfisser intraprizi mikro, zghar u ta’
dags medju kif definiti fl-Artikolu 2 tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE"? u, minn ... [18-il xahar
wara d-data ta’ dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttival, tfisser intraprizi mikro, ;ghar u
ta’ daqs medju kif definit fl-att delegat
imsemmi fl-Artikolu 58a(1);
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72 Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
tas-6 ta” Mejju 2003 dwar id-definizzjoni
ta’ intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju
(GU L 124, 20.5.2003, p. 36).

Or. en
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Emenda 238
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva

Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 61a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 239
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 70

Test propost mill-Kummissjoni

(70)  “obbligu ta’ servizz pubbliku”
tfisser li tigi garantita b>’mod permanenti
firxa adegwata ta’ prodotti medicinali biex
jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ Zona
geografika specifika u biex jigu
kkonsenjati I-provvisti mitluba fi Zzmien
qasir hafna fiz-zona kollha inkwistjoni.

Emenda 240

Emenda

(61a) “avveniment avvers” tfisser
kwalunkwe problema tas-sahha wara
amministrazzjoni minghajr ma tkun
ikkawzata necessarjament mill-
amministrazzjoni ta’ medicina. Wara jigi
ddeterminat jekk kienx koincidenza jew
relatat.

Or. en

Emenda

(70)  “obbligu ta’ servizz pubbliku”
tfisser li tigi garantita b>’mod permanenti
firxa adegwata ta’ prodotti medicinali biex
jigu ssodisfati r-rekwiziti ta’ Zona
geografika specifika u biex jigu
kkonsenjati I-provvisti mitluba fi Zmien
ragonevoli tiz-zona kollha inkwistjoni.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 70a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

PE757.082v01-00
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Emenda
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Emenda 241

(70a) “manifattura decentralizzata”
tfisser mudell ta’ produzzjoni fejn jehtieg
li I-manifattura ta’ prodotti medicinali ssir
[fsiti lokali qrib il-pazjenti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 5 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Meta tkun inghatat awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni
f’konformita mal-paragrafu 1, kwalunkwe
zvilupp li jikkonc¢erna I-prodott medicinali
kopert mill-awtorizzazzjoni, bhal
indikazzjoni terapewtika addizzjonali,
gawwiet, forom farmacewtici, rotot ta’
amministrazzjoni, prezentazzjonijiet, kif
ukoll kwalunkwe varjazzjoni fl-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, ghandu jinghata
wkoll awtorizzazzjoni f’konformita mal-
paragrafu 1 jew jigi inkluz fl-
awtorizzazzjoni inizjali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Dawk -
awtorizzazzjonijiet kollha ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jitqiesu li
jappartjenu ghall-istess awtorizzazzjoni
globali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, b’mod
partikolari ghall-fini tal-applikazzjonijiet
ghal awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikoli
minn 9 sa 12, inkluz fir-rigward tal-
iskadenza tal-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghall-applikazzjonijiet
li juzaw prodott medicinali ta’ referenza.
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Emenda

2. Meta tkun inghatat awtorizzazzjoni
inizjali ghall-kummer¢jalizzazzjoni
f’konformita mal-paragrafu 1, kwalunkwe
zvilupp li jikkonc¢erna I-prodott medicinali
kopert mill-awtorizzazzjoni, bhal
indikazzjoni terapewtika addizzjonali,
gawwiet, forom farmacewtici, rotot ta’
amministrazzjoni, prezentazzjonijiet, kif
ukoll kwalunkwe varjazzjoni fl-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, ghandu jinghata
wkoll awtorizzazzjoni f’konformita mal-
paragrafu 1 jew jigi inkluz fl-
awtorizzazzjoni inizjali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Dawk 1-
awtorizzazzjonijiet kollha ghall-
kummer¢jalizzazzjoni kif ukoll dawk
miksuba minn dan id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni skont I-Artikolu 9
sa 12 ghandhom jitqiesu li jappartjenu
ghall-istess awtorizzazzjoni globali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, b’mod partikolari
ghall-fini tal-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikoli
minn 9 sa 12, inkluz fir-rigward tal-
iskadenza tal-perjodu ghall-protezzjoni
regolatorja tad-data ghall-applikazzjonijiet
li juzaw prodott medicinali ta’ referenza.

Or. en
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Emenda 242
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

2a. Tista’ tinghata awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal prodott
medicinali abbaZi ta’ master file tas-
sustanza attiva, master file tal-kwalita
addizzjonali jew master file tat-teknologija
ta’ pjattaforma.

Or. en
Gustifikazzjoni

Ara l-emendi ghall-Artikolu 26a gdid

Emenda 243
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu S — subparagrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(aa) fin-nuqqas ta’ studji komparattivi,
gustifikazzjoni biex jigu ssostanzjati r-

ragunijiet ghaliex ma setghux jitwettqu I-
istudji msemmija qabel;

Or. en

Emenda 244
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 6 a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 245

Emenda

6 a. Tista’ tinghata awtorizzazzjoni
ghall-kummerdjalizzazzjoni ghal prodott
medicinali abbaZi ta’ master file tas-
sustanza attiva, master file tal-kwalita
addizzjonali jew master file tat-teknologija
ta’ pjattaforma.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 6 — paragrafu 7 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 246
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Emenda

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

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 9 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Il-paragrafu 1 ghandu japplika wkoll jekk
il-prodott medicinali ta’ referenza ma
jkunx gie awtorizzat fl-Istat Membru li fih
tigi sottomessa l-applikazzjoni ghall-
prodott medicinali generiku. F’dan il-kaz,
l-applikant ghandu jindika fl-applikazzjoni
l-isem tal-Istat Membru fejn il-prodott
medicinali ta’ referenza huwa awtorizzat
jew kien gie awtorizzat. Fuq it-talba tal-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih
tigi sottomessa l-applikazzjoni, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru l-iehor
ghandha tibghat, fi Zmien xahar, konferma
11 I-prodott medicinali ta’ referenza huwa
awtorizzat jew kien gie awtorizzat flimkien
mal-kompozizzjoni shiha tal-prodott
medic¢inali ta’ referenza u, fejn mehtieg,
kwalunkwe dokumentazzjoni ohra
relevanti.

Emenda 247

Emenda

[1-paragrafu 1 ghandu japplika wkoll jekk
il-prodott medicinali ta’ referenza ma
jkunx gie awtorizzat fl-Istat Membru li fih
tigi sottomessa l-applikazzjoni ghall-
prodott medicinali generiku, sakemm I-
applikant tal-prodott generiku ma jkunx
ukoll -MAH jew kumpanija relatata tal-
prodott medicinali ta’ referenza. F’dan I-
ahhar kaz, ghandu jigi sottomess id-
dossier shih. Fil-kaz ta’ qabel, 1-applikant
ghandu jindika fl-applikazzjoni l-isem tal-
Istat Membru fejn il-prodott medicinali ta’
referenza huwa awtorizzat jew kien gie
awtorizzat. Fuq it-talba tal-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li fih tigi
sottomessa l-applikazzjoni, l-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru l-iehor
ghandha tibghat, fi Zmien xahar, konferma
li I-prodott medicinali ta’ referenza huwa
awtorizzat jew kien gie awtorizzat flimkien
mal-kompozizzjoni shiha tal-prodott
medicinali ta’ referenza u, fejn mehtieg,
kwalunkwe dokumentazzjoni ohra
relevanti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 10 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

F’kazijiet fejn il-prodott medic¢inali ma
jagax taht id-definizzjoni ta’ prodott
medicinali generiku jew ikollu bidliet fil-
gawwa, fil-forma farmacewtika, fir-rotta
tal-amministrazzjoni jew fl-indikazzjonijiet
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Emenda

F’kazijiet fejn il-prodott medic¢inali ma
jagax taht id-definizzjoni ta’ prodott
medicinali generiku jew ikollu bidliet fil-
gawwa, fil-forma farmacewtika, fir-rotta
tal-amministrazzjoni jew fl-indikazzjonijiet
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terapewti¢i, meta mqabbel mal-prodott
medic¢inali ta’ referenza, ir-rizultati tat-
testijiet mhux klinici jew tal-istudji klini¢i
xierqa ghandhom jigu pprovduti Zill-
awtoritajiet kompetenti sa fejn ikun
mehtieg biex jigi stabbilit pont xjentifiku
ghad-data invokata fl-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali ta’ referenza, u biex jintwera I-
profil tas-sikurezza u tal-effikacja tal-
prodott medicinali ibridu.

Emenda 248
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 11 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Ghal prodott medicinali bijologiku 11 huwa
simili ghal prodott medic¢inali bijologiku
ta’ referenza (“prodott medicinali
bijosimili”), ir-rizultati ta’ testijiet u studji
ta’ komparabbilta xierqa ghandhom jigu
pprovduti lill-awtoritajiet kompetenti. It-tip
u l-kwantita tad-data supplementari li
ghandha tigi pprovduta jridu jikkonformaw
mal-kriterji rilevanti ddikjarati fl-Anness 11
u I-linji gwida dettaljati relatati. Ir-rizultati
ta’ testijiet u studji ohrajn mid-dossier tal-
prodott medicinali ta’ referenza ma
ghandhomx jigu pprovduti.

terapewtici, meta mqabbel mal-prodott
medic¢inali ta’ referenza, ir-rizultati tat-
testijiet mhux klinici u tal-istud;ji klinic¢i
xierqa ghandhom jigu pprovduti sa fejn
ikun mehtieg biex tintwera s-similarita
(essenzjali) ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott
medic¢inali ta’ referenza, u biex jintwera I-
profil tas-sikurezza u tal-effikacja tal-
prodott medicinali ibridu fi kwalunkwe
indikazzjoni addizzjonali.

Or. en

Emenda

Ghal prodott medicinali 1i huwa simili ghal
prodott medicinali bijologiku ta’ referenza
(“prodott medicinali bijosimili”), ir-
rizultati ta’ testijiet u studji ta’
komparabbilta xierqa ghandhom jigu
pprovduti lill-awtoritajiet kompetenti. It-tip
u l-kwantita tad-data supplementari li
ghandha tigi pprovduta jridu jikkonformaw
mal-kriterji rilevanti ddikjarati fl-Anness 11
u I-linji gwida dettaljati relatati. Ir-rizultati
ta’ testijiet u studji ohrajn mid-dossier tal-
prodott medicinali ta’ referenza ma
ghandhomx jigu pprovduti.

Or. en

Gustifikazzjoni

As for all types of medicinal products, all follow-ons to biologic medicines should be
regulated based on sound scientific principles and established regulatory standards of safety,
efficacy, and quality. Currently there is regulatory uncertainty about how synthetic follow-
ons to biologic medicines are approved. All follow-ons to biological medicines should be
appropriately assessed following an enhanced Article 11 of the proposed Directive.
Appropriate non-clinical and clinical tests are added in art 11, considering the proposed
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deletion of Art. 12. Relating to the fact that synthetic follow-ons are not per se biosimilars —
the proposed new paragraph is introduced. Further explanation on the role of biosimilar
medicinal product and synthetic follow-on medicinal product: Scientifically, differences in
manufacturing processes may significantly alter the properties of synthetic polypeptide
products and could result in adverse clinical consequences. A synthetic follow-on product will
likely differ from the biological reference product with regard to impurity profile and could
differ with regard to stability, for example a different tendency towards fibrillation. This may
lead to increased immunogenicity. It is important that these factors as well as the overall
complexity of the product are considered in the development and subsequent regulatory
evaluation. Available analytical methods may be insufficient to establish therapeutic
equivalence of a synthetic follow-on product to a biological reference product; this applies in
particular to non-clinical models to predict immunogenicity.

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

Proposta ghal direttiva
Artikolu 11 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Fejn prodott medicinali ma jkunx prodott
medicinali bijologiku iZda jkun simili ghal
prodott medicinali bijologiku ta’ referenza
(“prodott medicinali sintetiku ta’
segwitu”), il-paragrafu 1 ghandu japplika
u l-prodott medicinali sintetiku ta’ segwitu
ghandu jkun soggett ghar-rekwiziti ta’ din
id-Direttiva u [Regolament 726/2004
rivedut| applikabbli ghal prodotti
medicinali bijosimili.

Or. en

Emenda 250
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 12

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 12 imhassar

PE757.082v01-00 160/186 AM\1291771MT.docx



Applikazzjonijiet li jikkoncéernaw prodotti
medicinali bijoibridi

F’kazijiet fejn prodott medicinali
bijosimili jkollu bidliet fil-qawwa, fil-
forma farmacewtika, fir-rotta ta’
amministrazzjoni jew fl-indikazzjonijiet
terapewtici, meta mqabbel mal-prodott
medicinali bijologiku ta’ referenza
(“bijoibridu”), ir-riultati tat-testijiet
mhux klinici jew tal-istudji klinici xierqa
ghandhom jigu pprovduti lill-awtoritajiet
kompetenti sa fejn ikun mehtieg biex jigi
stabbilit pont xjentifiku ghad-data
invokata fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghall-prodott
medicinali bijologiku ta’ referenza, u biex
Jjintwera l-profil tas-sikurezza jew tal-
effikacja tal-prodott medicinali bijosimili.

Emenda 251

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 13 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

F’kazijiet fejn 1-ebda prodott medicinali ta’
referenza ma huwa jew ma jkun gie
awtorizzat ghas-sustanza attiva tal-prodott
medic¢inali kkonc¢ernat, l-applikant,
b’deroga mill-Artikolu 6(2), ma ghandux
ikun mehtieg jipprovdi r-rizultati ta’
testijiet mhux klinici jew ta’ studji klinici
jekk l-applikant ikun jista’ juri li s-sustanzi
attivi tal-prodott medicinali kienu f’uzu
medic¢inali stabbilit sewwa fl-Unjoni ghall-
istess uzu terapewtiku u rotta ta’
amministrazzjoni u ghal mill-inqas ghaxar
snin, b’effikacja rikonoxxuta u b’livell
accettabbli ta’ sikurezza f’termini tal-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness II.
F’dak il-kaz, ir-rizultati tat-testijiet u tal-
provi ghandhom jigu sostitwiti b’data

AM\1291771MT.docx

Emenda

F’kazijiet fejn 1-ebda prodott medicinali ta’
referenza ma huwa awtorizzat ghas-
sustanza attiva tal-prodott medic¢inali
kkon¢ernat, l-applikant, b’deroga mill-
Artikolu 6(2), ma ghandux ikun mehtieg
jipprovdi r-rizultati ta’ testijiet mhux
klini¢i jew ta’ studji klini¢i jekk l-applikant
ikun jista’ juri li s-sustanzi attivi tal-prodott
medicinali kienu f’uzu medicinali stabbilit
sewwa fl-Unjoni ghall-istess uzu
terapewtiku u rotta ta’ amministrazzjoni u
ghal mill-inqas ghaxar snin, b’effikacja
rikonoxxuta u b’livell accettabbli ta’
sikurezza f’termini tal-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Anness II. F’dak il-kaz, ir-
rizultati tat-testijiet u tal-provi ghandhom
jigu sostitwiti b’data bibljografika xierqa
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bibljografika xierqa fil-forma ta’ letteratura
xjentifika.

Emenda 252
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Prodott medic¢inali kkombinat b’doza fissa,
teknologiji ta’ pjattaforma u pakketti ta’
prodotti multi-medi¢inali

Emenda 253
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
l. Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet
terapewtici, tista’ tinghata awtorizzazzjoni

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott
medic¢inali kkombinat b’doza fissa.

Emenda 254
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15 — paragrafu 1

PE757.082v01-00
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fil-forma ta’ letteratura xjentifika u
dimostrazzjoni li din il-letteratura hija
rilevanti ghall-prodott applikat.

Or. en

Emenda

Prodott medi¢inali kkombinat b’doza fissa
u pakketti ta’ prodotti multi-medic¢inali

Or. en

Emenda

1. Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet
preventivi jew terapewtici, tista’ tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott
medicinali kkombinat b’doza fissa.

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet
terapewtici, tista’ tinghata awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott
medicinali kkombinat b’doza fissa.

Emenda 255
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet
terapewtici, awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tista’, f¢irkostanzi
eccezzjonali, tinghata ghal prodott
medic¢inali maghmul minn komponent fiss
u komponent varjabbli li jkun definit minn
qabel sabiex, fejn xieraq, jimmira ghal
varjanti differenti ta’ agent infettiv jew,
fejn mehtieg, ifassal il-prodott medic¢inali
ghall-karatteristici ta’ pazjent individwali
jew ta’ grupp ta’ pazjenti (“teknologija tal-
pjattaforma’).

Emenda

1. Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet
preventivi jew terapewticCi, tista’ tinghata
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott
medic¢inali kkombinat b’doza fissa.

Or. en

Emenda

Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet
preventivi jew terapewtici, awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni tista’,
f¢irkostanzi eccezzjonali, tinghata ghal
prodott medic¢inali maghmul minn
komponent fiss u komponent varjabbli li
jkun definit minn qabel sabiex, fejn xieraq,
jimmira ghal varjanti differenti ta’ agent
infettiv jew, fejn mehtieg, ifassal il-prodott
medic¢inali ghall-karatteristici ta’ pazjent
individwali jew ta’ grupp ta’ pazjenti.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda ghall-Artikolu 4 — paragrafu 1 — punt 30a (¢did).

Emenda 256
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet
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Emenda
Fejn ikun iggustifikat ghal finijiet
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terapewtic¢i, awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tista’, f*¢irkostanzi
eccezzjonali, tinghata ghal prodott
medi¢inali maghmul minn komponent fiss
u komponent varjabbli 1i jkun definit minn
qabel sabiex, fejn xieraq, jimmira ghal
varjanti differenti ta’ agent infettiv jew,
fejn mehtieg, ifassal il-prodott medi¢inali
ghall-karatteristici ta’ pazjent individwali
jew ta’ grupp ta’ pazjenti (“teknologija tal-
pjattaforma’).

Emenda 257
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Applikant li jkollu I-hsieb li jissottometti
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghal tali prodott
medicinali ghandu jikseb, bil-quddiem, il-
ftehim dwar is-sottomissjoni ta’ tali
applikazzjoni mill-awtorita kompetenti
kkoncéernata.

Emenda 258
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn ikun iggustifikat ghal ragunijiet ta’
sahha pubblika u meta s-sustanzi attivi ma
Jjkunux jistghu jigu kkombinati fi prodott
medicinali kkombinat b’doza fissa,
awtorizzazzjoni ghall-
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preventivi jew terapewtiCi, awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni tista’,
f*¢irkostanzi ec¢cezzjonali, tinghata ghal
prodott medic¢inali maghmul minn
komponent fiss u komponent varjabbli li
jkun definit minn qgabel sabiex, fejn xieraq,
jimmira ghal varjanti differenti ta’ agent
infettiv jew, fejn mehtieg, ifassal il-prodott
medicinali ghall-karatteristi¢i ta’ pazjent
individwali jew ta’ grupp ta’ pazjenti.

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

Fejn ikun iggustifikat ghal ragunijiet ta’
sahha pubblika u ghal finijiet preventivi
Jjew terapewtici, awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tista’, f*¢irkostanzi
eccezzjonali, tinghata lil pakkett ta’
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kummer¢jalizzazzjoni tista’, f¢irkostanzi
eccezzjonali, tinghata lil pakkett ta’
prodotti multi-medi¢inali.

Emenda 259
Cristian-Silviu Busoi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 15 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Applikant li jkollu I-hsieb li jissottometti
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghal tali prodott
medicinali ghandu jikseb, bil-quddiem, il-
ftehim dwar is-sottomissjoni ta’ tali
applikazzjoni mill-awtorita kompetenti
kkoncéernata.

Emenda 260
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Ghandha tkun mehtiega
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghal generaturi tar-
radjonuklidi, kits u prekursuri tar-
radjonuklidi, sakemm ma jintuZawx bhala
materjal tal-bidu, sustanza attiva jew
radjufarmacewtici intermedji koperti
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni skont I-Artikolu

5(0).

prodotti multi-medi¢inali.

Or. en

Emenda

imhassar

Or. en

Emenda

1. Ghandha tkun mehtiega
awtorizzazzjoni ghar-radjufarmacewtici.

Or. en
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Emenda 261
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Ghandha tkun mehtiega
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghal generaturi tar-
radjonuklidi, kits u prekursuri tar-
radjonuklidi, sakemm ma jintuZawx bhala
materjal tal-bidu, sustanza attiva jew
radjufarmacewtici intermedji koperti
minn awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni skont I-Artikolu

5(1).

Emenda 262
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandhiex tkun
mehtiega ghal xi radjufarmacewtiku
ppreparat waqt 1-uzu minn persuna jew
minn stabbiliment awtorizzat, skont il-
legizlazzjoni nazzjonali, biex juza tali
farmacewtiku fi stabbiliment tal-kura tas-
sahha approvat eskluZivament minn
generaturi ta’ radjonuklidi, kits jew
prekursuri tar-radjonuklidi awtorizzati
f’konformita mal-istruzzjonijiet tal-
manifattur.
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Emenda

1. Ghandha tkun mehtiega
awtorizzazzjoni ghal generaturi, kits u
prekursuri tar-radjufarmacewtici.

Or. en

Emenda

2. Awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandhiex tkun
mehtiega ghal radjonuklidi jew generaturi
ta’ radjonuklidi uzati biss ghal skopijiet
ta’ radjutikkettar, jew ghal xi
radjufarmacewtiku ppreparat waqt 1-uzu
minn persuna jew stabbiliment awtorizzati
bl-uzu ta’ kit awtorizzat ghal
preparazzjoni radjofarmacewtika flimkien
ma’ radjonuklide jew generatur ta’
radjonuklidi ' konformita mas-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott tal-kit
(“radjotikkettar tal-kit”).
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Emenda 263
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 16 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandhiex tkun
mehtiega ghal xi radjufarmacewtiku
ppreparat waqt l-uzu minn persuna jew
minn stabbiliment awtorizzat, skont il-
legizlazzjoni nazzjonali, biex juza tali
farmacewtiku fi stabbiliment tal-kura tas-
sahha approvat eskluiivament minn
Zgeneraturi ta’ radjonuklidi, kits jew
prekursuri tar-radjonuklidi awtorizzati
f’konformita mal-istruzzjonijiet tal-
manifattur.

Emenda 264

Or. en

Emenda

2. Awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ma ghandhiex tkun
mehtiega ghal radjonuklidi jew generaturi
ta’ radjonuklidi uzati biss ghal skopijiet
ta’ radjutikkettar, jew ghal xi
radjufarmacewtiku ppreparat waqt l-uzu
minn persuna jew stabbiliment awtorizzati
bl-uZu ta’ kit awtorizzat ghal
preparazzjoni radjofarmacewtika flimkien
ma’ radjonuklide jew generatur ta’
radjonuklidi f’konformita mas-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott tal-kit
(“radjotikkettar tal-kit”).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni
(b) deskrizzjoni tar-rekwiziti ta’

informazzjoni specjali deskritti fl-Artikolu
69 u elenkati fl-Anness I.

Emenda 265

AM\1291771MT.docx

Emenda

(b) deskrizzjoni tar-rekwiziti ta’
informazzjoni specjali deskritti fl-Artikolu
69 u elenkati fl-Anness 1, ghal riezami u
approvazzjoni minn qabel mill-awtorita
kompetenti.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-awtorita kompetenti tista’
timponi obbligi fuq id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jekk hija ssib i 1-
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji li jinsabu
fil-pjan ta’ politika tal-uzu tajjeb tal-
antimikrobi¢i mhumiex sodisfacenti.

Emenda 266
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura
li d-dags tal-pakkett tal-antimikrobici
jikkorrispondi ghall-pozologija tas-soltu u
d-durata tat-trattament.
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Emenda

2. L-awtorita kompetenti ghandha
timponi obbligi fuq id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jekk hija ssib li 1-
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji li jinsabu
fil-pjan ta’ politika tal-uzu tajjeb tal-
antimikrobi¢i mhumiex sodisfacenti.

Or. en

Emenda

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jizgura
11 d-dags tal-pakkett tal-antimikrobici
jikkorrispondi ghall-pozologija tas-soltu u
d-durata tat-trattament. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdcjalizzazzjoni ghandu jizgura,
fejn possibbli, li l-antimikrobiku jkun
jista’ jinghata f’unita f’numru li
Jikkorrispondi ghall-kwantitajiet deskritti
fir-ricetta. Jekk antimikrobiku ma jkunx
Jjista’ jinghata f’unita, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ghandu jizgura li d-
dags tal-pakkett tal-antimikrobiku
Jikkorrispondi ghall-poZologija tas-soltu u
d-durata tat-trattament.

Or. en
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Emenda 267
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 17 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 268
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 18 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 269
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Proposta ghal direttiva
Artikolu 18 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

AM\1291771MT.docx
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Emenda

3a. L-ispiijara ghandu jkollhom rwol
fl-uzu tajjeb tal-antimikrobici, inkluz,
twissija dwar l-uzu prudenti tal-
antibijoti¢i u antimikrobici ohra, kif ukoll
ir-rimi korrett taghhom.

Or. en

Emenda

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

Or. en
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Test propost mill-Kummissjoni

Bhala parti mill-valutazzjoni, f’konformita
mal-Artikolu 29, tal-kombinazzjoni
integrali ta’ prodott medicinali u ta’
apparat mediku, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jivvalutaw il-bilan¢ bejn il-
benefic¢cji u r-riskji tal-kombinazzjoni
integrali ta’ prodott medicinali u ta’
apparat mediku, filwaqt li titgies I-idoneita
tal-uzu tal-prodott medic¢inali flimkien mal-
apparat mediku.

Emenda 270
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 18 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Bhala parti mill-valutazzjoni, f’konformita
mal-Artikolu 29, tal-kombinazzjoni
integrali ta’ prodott medicinali u ta’
apparat mediku, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jivvalutaw il-bilan¢ bejn il-
benefic¢ji u r-riskji tal-kombinazzjoni
integrali ta’ prodott medicinali u ta’
apparat mediku, filwaqt li titgies I-idoneita
tal-uzu tal-prodott medic¢inali flimkien mal-
apparat mediku.

F’kaz ta’ prodotti kombinati mahsuba
ghal uzu pedjatriku, ghandha titqies
analizi tar-riskji u I-beneficcji wara I-
opinjoni tal-Grupp ta’ Hidma Pedjatrika
tal-Agenzija, stabbilit skont I-Artikolu 142
tar-Regolament.

Or. en

Emenda

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

Or. en
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Emenda 271
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 18 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fl-evalwazzjoni taghha tal-
kombinazzjoni integrali ta’ prodott
medic¢inali ma’ apparat mediku
kkoncernat, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jirrikonoxxu r-rizultati tal-
valutazzjoni tal-konformita tal-parti tal-
apparat mediku ta’ dik il-kombinazzjoni
integrali mar-rekwiziti generali tas-
sikurezza u tal-prestazzjoni f’konformita
mal-Anness I tar-Regolament (UE)
2017/74S5 inkluzi, fejn rilevanti, ir-rizultati
tal-valutazzjoni minn korp innotifikat.

Emenda 272
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 19 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Fl-evalwazzjoni taghha tal-prodott
medic¢inali msemmi fil-paragrafu 1, 1-
awtorita kompetenti ghandha tirrikonoxxi
r-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita
tal-apparat mediku kkon¢ernat mar-
rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni f’konformita mal-Anness I tar-
Regolament (UE) 2017/745 inkluzi, fejn
rilevanti, ir-riZultati tal-valutazzjoni minn
korp innotifikat.
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Emenda

4. Fl-evalwazzjoni taghha tal-prodott
medicinali msemmi fil-paragrafu 1, I-
awtorita kompetenti ghandha tirrikonoxxi
r-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita
tal-apparat mediku kkoncernat mar-
rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni f’konformita mal-Anness I tar-
Regolament (UE) 2017/745.

Or. en

Emenda

4. Fl-evalwazzjoni taghha tal-prodott
medi¢inali msemmi fil-paragrafu 1, 1-
awtorita kompetenti ghandha tirrikonoxxi
r-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita
tal-apparat mediku kkoncernat mar-
rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-
prestazzjoni f’konformita mal-Anness I tar-
Regolament (UE) 2017/745.

Or. en
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Emenda 273

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Meta jkun ged ihejji 1-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali (“ERA”) 1i ghandha
tigi sottomessa skont I-Artikolu 6(2), 1-
applikant ghandu jqis il-linji gwida
xjentifi¢i dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali tal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 6,
jew jipprovdi r-ragunijiet ghal kwalunkwe
divergenza mil-linji gwida xjentifici lill-
Agenzija jew, kif xieraq, lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat,
b’mod f"wagqtu. Fejn disponibbli, I-
applikant ghandu jqis I-ERAs ezistenti
mwettqa skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

Emenda 274
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Meta jkun ged ihejji l-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali (“ERA”) li ghandha
tigi sottomessa skont I-Artikolu 6(2), 1-
applikant ghandu jqis il-linji gwida
xjentifi¢i dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 6,
jew jipprovdi r-ragunijiet ghal kwalunkwe
divergenza mil-linji gwida xjentifici lill-
Agenzija jew, kif xieraq, lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat,
b’mod f’wagqtu. Fejn disponibbli, I-
applikant ghandu jqis I-ERAs ezistenti
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Emenda

1. Meta jkun ged ihejji 1-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali (“ERA”) 1i ghandha
tigi sottomessa skont I-Artikolu 6(2), 1-
applikant ghandu jqis il-linji gwida
xjentifici dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali tal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 6,
jew jipprovdi r-ragunijiet debitament
iggustifikati ghal kwalunkwe divergenza
mil-linji gwida xjentifi¢i lill-Agenzija jew,
kif xieraq, lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru kkoncernat, b>’mod f"waqtu. Fejn
disponibbli, l-applikant ghandu jqis I-ERAs
ezistenti mwettqa skont legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni.

Or. en

Emenda

l. Meta jkun ged ihejji 1-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali (“ERA”) li ghandha
tigi sottomessa skont I-Artikolu 6(2), 1-
applikant ghandu jqis il-linji gwida
xjentifici dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 5,
jew jipprovdi r-ragunijiet ghal kwalunkwe
divergenza mil-linji gwida xjentifici lill-
Agenzija jew, kif xieraq, lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat,
b’mod f’wagqtu. Fejn disponibbli, 1-
applikant ghandu jqis I-ERAs ezistenti
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mwettqa skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

Emenda 275
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

l. Meta jkun ged ihejji l-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali (“ERA”) li ghandha
tigi sottomessa skont I-Artikolu 6(2), 1-
applikant ghandu jqis il-linji gwida
xjentifi¢i dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 6,
jew jipprovdi r-ragunijiet ghal kwalunkwe
divergenza mil-linji gwida xjentifici lill-
Agenzija jew, kif xieraq, lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat,
b’mod f’wagqtu. Fejn disponibbli, 1-
applikant ghandu jqis I-ERAs ezistenti
mwettqa skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

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

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
l. Meta jkun ged ihejji l-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali (“ERA”) 1i ghandha

tigi sottomessa skont I-Artikolu 6(2), 1-
applikant ghandu jqis il-linji gwida
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mwettqa skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

Or. en

Emenda

l. Meta jkun ged ihejji l-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali (“ERA”) li ghandha
tigi sottomessa skont I-Artikolu 6(2), 1-
applikant ghandu jqis il-linji gwida
xjentifici dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 5,
jew jipprovdi r-ragunijiet ghal kwalunkwe
divergenza mil-linji gwida xjentifici lill-
Agenzija jew, kif xieraq, lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat,
b’mod f’wagqtu. Fejn disponibbli, I-
applikant ghandu jqis I-ERAs ezistenti
mwettqa skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

Or. en

Emenda
l. Meta jkun ged ihejji 1-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali (“ERA”) 1i ghandha

tigi sottomessa skont I-Artikolu 6(2), 1-
applikant ghandu jqis il-linji gwida
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xjentifi¢i dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali tal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 6,
jew jipprovdi r-ragunijiet ghal kwalunkwe
divergenza mil-linji gwida xjentifici lill-
Agenzija jew, kif xieraq, lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat,
b’mod f’wagqtu. Fejn disponibbli, I-
applikant ghandu jqis I-ERAs ezistenti
mwettqa skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

Emenda 277
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 278

xjentifi¢i dwar il-valutazzjoni tar-riskji
ambjentali tal-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem kif imsemmi fil-paragrafu 5,
jew jipprovdi r-ragunijiet ghal kwalunkwe
divergenza mil-linji gwida xjentifici lill-
Agenzija jew, kif xieraq, lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat,
b’mod f"waqtu. Fejn disponibbli, I-
applikant ghandu jqis I-ERAs ezistenti
mwettqa skont legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni.

Or. en

Emenda

1a. L-ERA ghandha tevalwa r-riskji
possibbli ghall-ambjent minhabba l-uiu u
r-rimi tal-prodott medicinali skont ir-
rekwiziti msemmija fl-Anness I1. Fir-
rigward tar-riskji li jirrizultaw mill-
manifattura, I-ERA ghandha tipprovdi
informazzjoni dwar skariki u emissjonijiet
tas-sustanza attiva u sustanzi
ambjentalment rilevanti ohra skont ir-
rekwiziti msemmija fl-Anness I1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva

Artikolu 22 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-ERA ghandha tindika jekk il-
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Emenda

2. L-ERA ghandha tivvaluta r-riskji
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prodott medic¢inali jew kwalunkwe wiehed
mill-ingredjenti tieghu jew kostitwenti
ohrajn humiex wahda mis-sustanzi li gejjin
skont il-kriterji tal-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008:

Emenda 279
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Artikolu 22 — paragrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-ERA ghandha tindika jekk il-
prodott medic¢inali jew kwalunkwe wiehed
mill-ingredjenti tieghu jew kostitwenti
ohrajn humiex wahda mis-sustanzi li gejjin
skont il-kriterji tal-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008:

Emenda 280
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) persistenti, mobbli u tossi¢i (PMT),
persistenti hafna u mobbli hafna (vPvM);
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possibbli ghall-ambjent minhabba l-uZu u
r-rimi tal-prodott medicinali skont ir-
rekwiziti msemmija fl-Anness I1. Din
ghandha tindika jekk il-prodott medicinali
jew kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti
tieghu jew kostitwenti ohrajn humiex
wahda mis-sustanzi li gejjin skont il-kriter;ji
tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru
1272/2008:

Or. en

Emenda

2. L-ERA ghandha tindika jekk il-
prodott medic¢inali jew kwalunkwe wiehed
mill-ingredjenti tieghu jew kostitwenti
ohrajn humiex ikklassifikati skont wahda
mis-sustanzi li gejjin skont il-kriterji tal-
Anness | tar-Regolament (KE) Nru
1272/2008:

Or. en

Emenda

(©) persistenti, mobbli u tossi¢i (PMT);

Or. en
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Emenda 281
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 282
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 283
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

jew ikunu agenti attivi endokrinali.

Emenda

(ca) persistenti hafna u mobbli hafna
(vPvM);

Or. en

Emenda

(ca) persistenti hafna u mobbli hafna
(vPvM);

Or. en

Emenda

jew d) ikunu agenti attivi endokrinali.

Or. en
Emenda 284
Pernille Weiss
Proposta ghal direttiva
PE757.082v01-00 176/186 AM\1291771MT.docx



Artikolu 22 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

jew ikunu agenti attivi endokrinali.

Emenda

(d) sustanzi li jiddisturbaw l-endokrina.

Or. en

Gustifikazzjoni

Allinjament mal-lingwagg tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Emenda 285

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 286
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati l-emissjonijiet fl-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni

AM\1291771MT.docx

Emenda

2a. Fir-rigward tar-riskji li jirriZultaw
mill-manifattura, I-ERA ghandha
tipprovdi informazzjoni dwar skariki u
emissjonijiet tas-sustanza/i attiva/i u
sustanzi ambjentalment rilevanti ohra
skont ir-rekwiziti msemmija fl-Anness I1.

Or. en

Emenda

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati 1-emissjonijiet fl-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni

177/186 PE757.082v01-00



dettaljata li I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Emenda 287
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati 1-emissjonijiet fl-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata 1i I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.
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dettaljata li I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent. Fejn mehtieg, ghandu jinkludi
wkoll informazzjoni dwar it-tekniki
disponibbli u dwar it-tekniki li se jintuZaw
biex jitnaqqsu l-iskariki u l-emissjonijiet
tal-prodott medicinali, b’mod partikolari
dawk li jinsabu f’effluwenti tal-
manifattura qabel ma dawk l-effluwenti
Jjitilqu mis-siti tal-manifattura.

Or. en

Emenda

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, biex jitnaqqsu l-iskariki u I-
emissjonijiet tal-prodott medicinali ghall-
ambjent u l-informazzjoni dwar it-tekniki
disponibbli li se jintuzaw biex jitnaqqsu
dawk l-iskariki u l-emissjonijiet, b’mod
partikolari dawk li jinsabu fl-effluwenti
tal-manifattura qabel ma dawk I-
effluwenti jitilqu mis-siti tal-manifattura
u biex jigu limitati l-emissjonijiet fl-arja,
fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi niggiesa
elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE, fid-
Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata 1i I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierga u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Or. en
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Emenda 288

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati l-emissjonijiet fl-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata li I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Emenda 289
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati l-emissjonijiet fl-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
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Emenda

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati I-emissjonijiet fl-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE
jew fil-kaZijiet fejn ir-riskji ghall-ambjent
Jjigu identifikati fil-linji gwida xjentifici
mfassla mill-Agenzija dwar ir-rekwiZiti
tal-ERA ghall-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem kif imsemmi fil-
paragrafu 5. L-applikant ghandu jipprovdi
spjegazzjoni dettaljata 1i I-mizuri ta’
mitigazzjoni proposti huma xierqa u
suffi¢jenti biex jindirizzaw ir-riskji
identifikati ghall-ambjent.

Or. en

Emenda

3. Fejn I-ERA tidentifika riskju
ghall-ambjent, 1-applikant ghandu jinkludi
wkoll fI-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskji biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati 1-emissjonijiet fl-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
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L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata 1i I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Emenda 290
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati 1-emissjonijiet fI-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata 1i I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Emenda 291
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
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2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata li I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Or. en

Emenda

3. Meta I-ERA tindika riskju ghall-
ambjent, 1-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati l-emissjonijiet fl-
ilma u fil-hamrija tas-sustanzi niggiesa
elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE, fid-
Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata li I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Or. en

Emenda

3. L-applikant ghandu jinkludi wkoll
fl-ERA mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
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biex jigu evitati jew, fejn ma jkunx
possibbli, jigu limitati 1-emissjonijiet fl-
arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata 1i I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Emenda 292
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-ERA ghall-antimikrobic¢i
ghandha tinkludi evalwazzjoni tar-riskju
ghall-ghazla tar-rezistenza ghall-
antimikrobici fl-ambjent minhabba I-katina
kollha tal-provvista tal-manifattura gewwa
u barra 1-Unjoni, l-uzu u r-rimi tal-
antimikrobici, filwaqt 1i jitqiesu, fejn
rilevanti, l-istandards internazzjonali
ezistenti i stabbilew koncentrazzjoni ta’
bla effett previst (PNECs) specifika ghall-
antibijotici.

Emenda 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Proposta ghal direttiva
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ambjentali biex jigu evitati jew, fejn ma
jkunx possibbli, jigu limitati I-emissjonijiet
fl-arja, fl-ilma u fil-hamrija tas-sustanzi
niggiesa elenkati fid-Direttiva 2000/60/KE,
fid-Direttiva 2006/118/KE, fid-Direttiva
2008/105/KE u fid-Direttiva 2010/75/UE.
L-applikant ghandu jipprovdi spjegazzjoni
dettaljata 1i I-mizuri ta’ mitigazzjoni
proposti huma xierqa u suffi¢jenti biex
jindirizzaw ir-riskji identifikati ghall-
ambjent.

Or. en

Emenda

4. Ghall-antimikrobi¢i u ghal sustanzi
ohra li jistghu jikkawZaw reZistenza ghall-
antimikrobici, inkluZ prodotti b’mod ta’
azzjoni antimikrobika, I-ERA ghandha
tinkludi evalwazzjoni tar-riskju ghall-
ghazla tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i fl-
ambjent minhabba I-katina kollha tal-
provvista tal-manifattura gewwa u barra 1-
Unjoni, 1-uzu u r-rimi, inkluz mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti, tal-antimikrobici, filwaqt 1i
jitgiesu, fejn rilevanti, l-istandards
internazzjonali ezistenti li stabbilew
koncentrazzjoni ta’ bla effett previst
(PNEC:s) specifika ghall-antibijotici.

Or. en
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Artikolu 22 — paragrafu 4
Test propost mill-Kummissjoni

4. L-ERA ghall-antimikrobici
ghandha tinkludi evalwazzjoni tar-riskju
ghall-ghazla tar-rezistenza ghall-
antimikrobici fl-ambjent minhabba I-katina
kollha tal-provvista tal-manifattura gewwa
u barra 1-Unjoni, l-uzu u r-rimi tal-
antimikrobici, filwaqt 1i jitqiesu, fejn
rilevanti, l-istandards internazzjonali
ezistenti i stabbilew koncentrazzjoni ta’
bla effett previst (PNECs) specifika ghall-
antibijotici.

Emenda 294
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-ERA ghall-antimikrobici
ghandha tinkludi evalwazzjoni tar-riskju
ghall-ghazla tar-rezistenza ghall-
antimikrobiéi fl-ambjent minhabba /-
katina kollha tal-provvista tal-manifattura
gewwa u barra I-Unjoni, 1-uzu u r-rimi tal-
antimikrobici, filwaqt 1i jitqiesu, fejn
rilevanti, l-istandards internazzjonali
ezistenti li stabbilew koncentrazzjoni ta’
bla effett previst (PNECs) specifika ghall-
antibijotici.

Emenda 295
Margarita de la Pisa Carrion
f’isem il-Grupp ECR
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Emenda

4. L-ERA ghall-antimikrobici
ghandha tinkludi evalwazzjoni tar-riskju
ghall-ghazla tar-rezistenza ghall-
antimikrobici fl-ambjent minhabba I-katina
kollha tal-provvista tal-manifattura gewwa
u barra I-Unjoni, l-uzu u r-rimi, inkluz
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u
mill-pazjenti, tal-antimikrobi¢i, filwaqt 1i
jitgiesu, fejn rilevanti, l-istandards
internazzjonali eZistenti li stabbilew
konc¢entrazzjoni ta’ bla effett previst
(PNECs) specifika ghall-antibijotici.

Or. en

Emenda

4. L-ERA ghall-antibijoti¢i ghandha
tinkludi evalwazzjoni tar-riskju ghall-
ghazla tar-rezistenza ghall-antibijotici fl-
ambjent minhabba I-manifattura tas-
sustanza attiva jew tal-prodott medicinali
fl-Unjoni Ewropea, 1-uzu u r-rimi tal-
antibijotic¢i antimikrobici, filwaqt li
jitgiesu, fejn rilevanti, l-istandards
internazzjonali ezistenti li stabbilew
koncentrazzjoni ta’ bla effett previst
(PNEC:s) specifika ghall-antibijotici.

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. L-ERA ghall-antimikrobic¢i
ghandha tinkludi evalwazzjoni tar-riskju
ghall-ghazla tar-rezistenza ghall-
antimikrobici fl-ambjent minhabba I-katina
kollha tal-provvista tal-manifattura
gewwa u barra lI-Unjoni, 1-uzu u r-rimi tal-
antimikrobici, filwaqt li jitqiesu, fejn
rilevanti, l-istandards internazzjonali
ezistenti li stabbilew konc¢entrazzjoni ta’
bla effett previst (PNECs) specifika ghall-
antibijotici.

Emenda 296
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva

Emenda

4. L-ERA ghall-antimikrobic¢i
ghandha tinkludi evalwazzjoni tar-riskju
ghall-ghazla tar-rezistenza ghall-
antimikrobici fl-ambjent minhabba /-
manifattura, 1-uzu u r-rimi tal-antibijotici,
filwagqt li jitqiesu, fejn rilevanti, 1-
istandards internazzjonali ezistenti li
stabbilew koncentrazzjoni ta’ bla effett
previst (PNECs) specifika ghall-
antibijotici.

Or. en

Artikolu 22 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 297
Pernille Weiss

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 4a (gdid)
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Emenda

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, I-
obbligu li titwettaq valutazzjoni tar-riskju
ghar-registenza ghall-antimikrobici
ghandu jkopri biss ir-riskju ghar-
rezistenza ghall-antibijoti¢i. Dik id-deroga
ghandha tieqaf tapplika sa ... [tliet snin
wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Direttival.
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 298

Emenda

4a. Sa ... [18-il xahar wara d-data tad-
dhul fis-sehh ta’ din id-Direttival, il-
Kummissjoni ghandha, wara li thun
ikkonsultat lill-Agenczija, lill-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (EEA), u lill-
ECDC, tohrog linji gwida dwar kif
ghandha titwettaq I-ERA ghall-
antimikrobici ghajr l-antibijotici.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tfassal linji
gwida xjentifi¢i f’konformita mal-Artikolu
138 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], biex tispecifika d-dettalji teknici
dwar ir-rekwiziti tal-ERA ghall-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Fejn
xieraq, I-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA), lill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (EFSA) u lill-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (EEA) dwar 1-
abbozzar ta’ dawn il-linji gwida xjentifici.
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5. L-Agenzija ghandha tfassal linji
gwida xjentifi¢i f’konformita mal-Artikolu
138 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], biex tispecifika d-dettalji teknici
dwar ir-rekwiziti tal-ERA ghall-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem inkluz
miZuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
ambjentali taghhom. Fejn xieraq, 1-
Agenzija ghandha tikkonsulta lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA),
lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (EFSA) u lill-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA), i¢-Centru Ewropew
ghall-Prevenzjoni u lI-Kontroll tal-Mard
(ECDC) u partijiet ikkoncernati rilevanti
ohrajn, inkluz dawk li jimmaniggjaw
residwi minn prodotti medicinali u mit-
trattament tal-ilma mormi dwar l-abbozzar
ta’ dawn il-linji gwida xjentifici.

Or. en
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Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tfassal linji
gwida xjentifi¢i f’konformita mal-Artikolu
138 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], biex tispecifika d-dettalji teknici
dwar ir-rekwiziti tal-ERA ghall-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Fejn
xieraq, 1-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA), lill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (EFSA) u lill-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (EEA) dwar 1-
abbozzar ta’ dawn il-linji gwida xjentifici.

Emenda 300
Ville Niinisto
f’isem il-Grupp Verts/ALE

Proposta ghal direttiva
Artikolu 22 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tfassal linji
gwida xjentifi¢i f’konformita mal-Artikolu
138 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], biex tispecifika d-dettalji teknici
dwar ir-rekwiziti tal-ERA ghall-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Fejn
xieraq, 1-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA), lill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (EFSA) u lill-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (EEA) dwar 1-
abbozzar ta’ dawn il-linji gwida xjentifici.

AM\1291771MT.docx

Emenda

5. L-Agenzija ghandha tfassal linji
gwida xjentifi¢i f’konformita mal-Artikolu
138 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], biex tispecifika d-dettalji teknici
dwar ir-rekwiziti tal-ERA ghall-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Fejn
xieraq, I-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici
(ECHA), lill-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (EFSA), lill-Agenzija
Ewropea ghall-Ambjent (EEA), I-ECDC u
partijiet ikkoncernati rilevanti ohrajn,
inkluz dawk li jimmaniggjaw residwi
minn prodotti medicinali u l-produzzjoni
taghhom fl-ambjent, dwar l-abbozzar ta’
dawn il-linji gwida xjentifici.

Or. en
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5. L-Agenzija ghandha tfassal linji
gwida xjentifi¢i f’konformita mal-Artikolu
138 ta’ [ir-Regolament (KE) Nru 726/2004
rivedut], biex tispecifika d-dettalji teknici
dwar ir-rekwiziti tal-ERA ghall-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem. L-
Agenzija ghandha tikkonsulta li¢-Centru
Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll
tal-Mard (ECDC), lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA), lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel
(EFSA) u lill-Agenzija Ewropea ghall-
Ambjent (EEA) u partijiet ikkoncernati
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ohra, inkluz l-operaturi tal-ilma tax-xorb
u tal-ilma mormi, dwar 1-abbozzar ta’
dawn il-linji gwida xjentifici.

Or. en

PE757.082v01-00 186/186 AM\1291771MT.docx

MT



