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GUSTIFIKAZZJONI QASIRA

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

Ir-rapporteur tappoggja l-objettivi tar-riforma Farmacewtika, li ghandha I-ghan 1i trawwem
ambjent tar-R&Z kompetittiv u favorevoli ghall-innovazzjoni fl-Ewropa, ittejjeb l-awtonomija
strategika, tindirizza r-rezistenza ghall-antimikrobici u ttejjeb l1-accessibbilta ghall-medicini.
Madankollu, xi metodologiji jehtiegu rfinar.

Thassib sinifikanti huwa l-migrazzjoni potenzjali tal-industrija farmacewtika mill-Ewropa.
Biex tibga’ kompetittiva globalment, I-Ewropa jehtigilha Zzomm qafas regolatorju favorevoli
ghall-innovazzjoni. Ir-rapporteur tenfasizza l-htiega ghal legizlazzjoni li hija prevedibbli,
trasparenti, stabbli u cara biex tissahhah l-attraenza tal-UE ghar-ricerka, l-izvilupp u I-
produzzjoni tal-medic¢ini.

Vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita

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

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

Htigijiet medic¢i mhux issodisfati

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

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

L-Ambjent ta’ Esperimentazzjoni Regolatorja

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

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

L-indirizzar tan-nuqqasijiet ta’ medicini

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

Biex titjieb id-disponibbilta tal-medicini, huwa krug¢jali li tinholoq sistema effi¢jenti minghajr
ma jigu imposti pizijiet amministrattivi eccessivi fuq ir-regolaturi u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Minflok ma jkunu mehtiega pjanijiet tan-
nuqqasijiet ghall-medic¢ini kollha, ikun ahjar 1i wiehed jiffoka fuq dawk kritici wara
valutazzjoni tan-necessita u r-riskji specific¢i taghhom.

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

Konkluzjoni

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

Minhabba I-limitazzjonijiet ta’ Zzmien fit-thejjija ta’ dan l-abbozz ta’ rapport inizjali, ir-
rapporteur izzomm il-prerogattiv li taghmel aktar emendi, titjib, u elu¢idazzjonijiet ghal dan 1-
abbozz ta’ rapport. Ghal lista komprensiva ta’ entitajiet jew individwi li maghhom interagixxiet
ir-rapporteur jew li minghandhom inghata kontribut matul il-process, jekk joghgbok irreferi
ghall-Anness fil-konkluzjoni ta’ dan l-abbozz ta’ rapport.
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EMENDI

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

inkunsiderazzjoni dan li gej:
Emenda 1

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara talba mill-applikant meta
Jjapplika ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil
“antimikrobiku ta’ prijorita” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet

Emenda

1. Wara talba mill-applikant ghal
awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni, li ssir qabel ma
tinghata dik l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni
tista’, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, taghti voucher
trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data lil

imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija.

“antimikrobiku ta’ prijorita” msemmi fil-
paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet
imsemmijin fil-paragrafu 4 fuq il-bazi ta’
valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija.

Or. en
Gustifikazzjoni

L-emenda proposta ghandha [-ghan li ticcara I-ghazla taz-zmien tat-talbiet ghall-vouchers
trasferibbli ghall-eskluzivita lill-Kummissjoni, filwaqt li tissuggerixxi flessibbilta aktar milli
allinjament strett mas-sottomissjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni lill-
EMA. ll-valutazzjoni xjentifika tal-EMA ghat-talbiet ghall-vouchers trasferibbli ghall-
eskluzivita tiffoka fuq id-determinazzjoni ta’ antimikrobici prijoritarji, u din hija differenti
mill-valutazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

Emenda 2

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

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

Or. en
Gustifikazzjoni
Biex tigi vvalutata l-prijorita antimikrobika, [-enfasi ghandha tiffoka fuq il-beneficcju kliniku
u l-effettivita kontra r-rezistenza. L-istabbiliment ta’ grupp ta’ esperti apposta u t-trawwim

ta’ djalogi bikrija mal-izviluppaturi jizguraw evalwazzjoni bir-reqqa u bbazata fuq ix-xjenza
b’enfasi primarja fuq l-utilita klinika.

Emenda 3

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

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(a) ikun jirrapprezenta klassi gdida ta’ imhassar
antimikrobici;
Or. en
Emenda 4
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt b
Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) il-mekkaniimu ta’ azzjoni tieghu imhassar
Jjkun differenti b’mod distint minn dak ta’
kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-
Unjoni;
Or. en
Emenda 5
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 1 — punt ¢
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(c) ikun fih sustanza attiva li ma imhassar
kinitx awtorizzata qabel fi prodott

medicinali fl-Unjoni li tindirizza

organizmu rezistenti ghal hafna medicini

u infezzjoni serja jew ta’ theddida ghall-

hajja.

Or. en
Emenda 6
Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Or. en

Gustifikazzjoni

Biex tigi vvalutata [-prijorita antimikrobika, I-enfasi ghandha tiffoka fuq il-benefic¢éju kliniku
u l-effettivita kontra r-rezistenza. L-istabbiliment ta’ grupp ta’ esperti ddedikat u t-trawwim
ta’ djalogi bikrija mal-izviluppaturi jizguraw evalwazzjoni bir-reqqa u bbazata fuq ix-xjenza
b’enfasi primarja fuq [-utilita klinika.

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Artikolu 40 — paragrafu 4 — subparagrafu 1 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b)  jipprovdi informazzjoni dwar 1- (b)  jipprovdi informazzjoni dwar I-
appogg finanzjarju dirett kollu ricevut appogg finanzjarju dirett kollu ricevut
ghar-ricerka relatata mal-izvilupp tal- minghand kwalunkwe awtorita pubblika

jew korp iffinanzjajt pubblikament ibbazat
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antimikrobiku ta’ prijorita. fl-Unjoni Ewropea ghar-ricerka relatata
mal-izvilupp tal-antimikrobiku ta’ prijorita.

Or. en
Gustifikazzjoni
Ir-rekwizit ta’ divulgazzjoni tal-finanzjament tar-R&Z b’mod indirett jindirizza I-
affordabbilta tal-medicini fl-Ewropa u ghandu japplika biss ghall-finanzjament tal-UE,

eskluzi sorsi esterni. L-Istati Membri tal-UE jirregolaw il-finanzjament taghhom b ’'mod
indipendenti fi hdan is-sistemi tal-kura tas-sahha u I-bagits taghhom.

Emenda 8

Proposta ghal regolament
Artikolu 41 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
Voucher ghandu jintuza darba biss u fir- Voucher ghandu jintuza darba biss u fir-
rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat rigward ta’ prodott medicinali awtorizzat
¢entralment wiehed u biss jekk dak il- ¢entralment wiehed u biss jekk dak il-
prodott ikun fl-ewwel 4 snin tieghu ta’ prodott ikun fadallu tal-anqas sentejn ta’
protezzjoni regolatorja tad-data. protezzjoni regolatorja tad-data.
Or. en
Gustifikazzjoni

1l-bidla proposta twessa’ I-kamp ta’ applikazzjoni tal-prodotti eligibbli ghal assocjazzjoni
mal-vouchers trasferibbli ghall-eskluzivita billi testendih ghal dawk b’minimu ta’ sentejn ta’
protezzjoni. Din l-espansjoni zZZid l-opportunita ghall-manifatturi tal-generici filwaqt li
zzomm il-prevedibbilta. Hija twessa’ I-firxa ta’ prodotti eligibbli, filwaqt li tamplifika [-
effettivita u l-attraenza potenzjali tal-programm ta’ incentivi.

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Artikolu 70

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Artikolu 70 imhassar

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

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

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

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

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

Or. en
Gustifikazzjoni

Meta tigi vvalutata htiega medika mhux issodisfata, il-perspettiva, il-kuntest u l-inkluzivita
huma vitali. ll-pazjenti li jkunu ged jiffaccjaw marda jista’ jkollhom htigijiet distinti meta
mqabbla ma’ perspettiva socjetali usa’. Il-holgien ta’ kategorija separata ta’ htiega medika
kbira mhux issodisfata fil-medicini orfni meta mgabbla ma’ htiega medika mhux issodisfata
Jipprezenta sfidi, inkluz thassib etiku, peress li jista’ jissuggerixxi li xi htigijiet medic¢i mhux
issodisfati huma ta’ anqas importanza. ll-kriterji proposti jikkoincidu sostanzjalment ma’
dawk tal-htiega medika mhux issodisfata, hlief ghall-fattur ta’ “avvanz terapewtiku
eccezzjonali”.

Emenda 10

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt a
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(a) 9 snin ghall-prodotti medic¢inali (a) 10 snin ghall-prodotti medicinali
orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u
(©); (©);
Or. en
Gustifikazzjoni

Incentivi msahha huma krucjali biex jitnaqqas id-distakk kompetittiv ma’ regjuni ohra u biex
[-UFE tikseb poZzizzjoni bhala centru ewlieni ghar-ricerka u l-izvilupp pijunieri ta’ medicini
innovattivi f oqgsma li mhumiex moqdija bizzejjed. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li I-
protezzjoni referenzjali msahha tintrabat ma’ kriterji oggettivi. Dan [-approcé jipprovdi lill-
isponsors bic-certezza mehtiega biex jinvestu f’kundizzjonijiet partikolarment ezigenti u ta’
riskju gholi, u dan filwagqt li jigi evitat l-istabbiliment ta’ skala gerarkika ghal livelli differenti
ta’ htiega medika mhux issodisfata (UMN).

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(b) 10 snin ghall-prodotti medi¢inali (b) 11-il sena ghall-prodotti medicinali
orfni li jindirizzaw htiega medika kbira orfni li jissodisfaw wahda mir-rekwiziti li
mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu gejjin
70;
Or. en
Gustifikazzjoni

Incentivi msahha huma krucjali biex jitnaqqas id-distakk kompetittiv ma’ regjuni ohra u biex
[-UE tikseb pozizzjoni bhala centru ewlieni ghar-ricerka u l-izvilupp pijunieri ta’ medicini
innovattivi f ogsma li mhumiex moqdija bizzejjed. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li I-
protezzjoni referenzjali msahha tintrabat ma’ kriterji oggettivi. Dan [-approcc jipprovdi lill-
isponsors bic-certezza mehtiega biex jinvestu f kundizzjonijiet partikolarment ezigenti u ta’
riskju gholi, u dan filwagqt li jigi evitat l-istabbiliment ta’ skala gerarkika ghal livelli differenti
ta’ htiega medika mhux issodisfata (UMN).

PE754.772v01-00 10/28 PA\1288159MT.docx



Emenda 12

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

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Or. en
Gustifikazzjoni

Incentivi msahha huma krucjali biex jitnaqqas id-distakk kompetittiv ma’ regjuni ohra u biex
[-UE tikseb pozizzjoni bhala centru ewlieni ghar-ricerka u l-izvilupp pijunieri ta’ medicini
innovattivi f ogsma li mhumiex moqdija bizzejjed. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li [-
protezzjoni referenzjali msahha tintrabat ma’ kriterji oggettivi. Dan I-approcé jipprovdi lill-
isponsors bic-certezza mehtiega biex jinvestu f kundizzjonijiet partikolarment ezigenti u ta’
riskju gholi, dan filwaqt li jigi evitat l-istabbiliment ta’ skala gerarkika ghal livelli differenti
ta’ Htiega Medika Mhux Issodisfata (UMN).

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt b — punt ii (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

Or. en
Gustifikazzjoni

Incentivi msahha huma kruéjali biex jitnaqqas id-distakk kompetittiv ma’ regjuni ohra u biex
[-UFE tikseb poZzizzjoni bhala centru ewlieni ghar-ricerka u l-iZzvilupp pijunieri ta’ medicini
innovattivi f oqgsma li mhumiex moqdija bizzejjed. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li I-
protezzjoni referenzjali msahha tintrabat ma’ kriterji oggettivi. Dan [-approcé jipprovdi lill-
isponsors bic-certezza mehtiega biex jinvestu f kundizzjonijiet partikolarment eZigenti u ta’
riskju gholi, dan filwaqt li jigi evitat [-istabbiliment ta’ skala gerarkika ghal livelli differenti
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ta’ Htiega Medika Mhux Issodisfata (UMN).

Emenda 14

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

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

iii) il-kundizzjoni taffettwa lil mhux
aktar minn 0,5 minn kull 10,000 persuna
fl-Unjoni meta tigi sottomessa I-
applikazzjoni ghal deZinjazzjoni bhala
orfni.

Or. en
Gustifikazzjoni

Incentivi msahha huma krucjali biex jitnaqqas id-distakk kompetittiv ma’ regjuni ohra u biex
[-UE tikseb pozizzjoni bhala centru ewlieni ghar-ricerka u l-izvilupp pijunieri ta’ medicini
innovattivi f ogsma li mhumiex moqdija bizzejjed. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li [-
protezzjoni referenzjali msahha tintrabat ma’ kriterji oggettivi. Dan [-approcc jipprovdi lill-
isponsors bic-certezza mehtiega biex jinvestu f kundizzjonijiet partikolarment ezigenti u ta’
riskju gholi, dan filwaqt li jigi evitat l-istabbiliment ta’ skala gerarkika ghal livelli differenti
ta’ Htiega Medika Mhux Issodisfata (UMN).

Emenda 15

Proposta ghal regolament
Artikolu 71 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

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

Or. en

Gustifikazzjoni

Incentivi msahha huma kruéjali biex jitnaqqas id-distakk kompetittiv ma’ regjuni ohra u biex
[-UE tikseb poZzizzjoni bhala centru ewlieni ghar-ricerka u l-izvilupp pijunieri ta’ medicini
innovattivi f’oqgsma li mhumiex moqdija bizzejjed. Ghalhekk, huwa rrakkomandat li I-
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protezzjoni referenzjali msahha tintrabat ma’ kriterji oggettivi. Dan [-approcé jipprovdi lill-
isponsors bic-certezza mehtiega biex jinvestu f kundizzjonijiet partikolarment eZigenti u ta’
riskju gholi, dan filwaqt li jigi evitat l-istabbiliment ta’ skala gerarkika ghal livelli differenti
ta’ Htiega Medika Mhux Issodisfata (UMN).

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

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

12-il xahar, meta d-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-

kummerdjalizzazzjoni orfni jkun jista’ juri

li I-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu

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

Direttiva 2001/83/KE riveduta] ikunu

ssodisfati.

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

Or. en
Gustifikazzjoni

Perjodi OME m’ghandhomx ikunu marbuta mal-kundizzjonijiet ta’ access fl-Istati Membri. Li
Jjintrabtu mal- “hrug u l-provvista kontinwa " fis-27 Stat Membru kollha jaghmel Il-incentivi
tar-R&Z dipendenti fuq fatturi li fil-bic¢a I-kbira taghhom huma lil hinn mill-kontroll tal-
izviluppaturi tal-medicini. Anke fl-ahjar c¢irkostanzi, il-konkluzjoni tan-negozjati ma’ 27 Stat
Membru dwar l-ipprezzar u r-rimborz fi Zmien sentejn hija sfida kwazi insormontabbli ghall-
bicca I-kbira tal-kumpaniji, specjalment ghall-SMEs, anke b’estensjoni ta’ tliet snin. Dan
idghajjef il-livelli ezistenti ta’ protezzjoni OME tal-industrija u jonqos milli jservi bhala
incentiv genwin.

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1
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Test propost mill-Kummissjoni

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

2

Emenda 18

Proposta ghal regolament

Emenda

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

Or. en

Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

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

Or. en

Gustifikazzjoni

Huwa aktar ta’ beneficcju li lI-izvilupp u [-approvazzjoni ta’ indikazzjonijiet terapewtici
addizzjonali jigi inkoraggit milli ppenalizzat. Dawn jistghu joffru opportunitajiet ta’
trattament siewja lil aktar pazjenti b’kundizzjonijiet rari, li jehtiegu zvilupp addizzjonali
sostanzjali, b’'mod partikolari f’diversi kundizzjonijiet orfni. Ghalhekk, ma ghandu jkun hemm
l-ebda limitazzjoni fuq in-numru ta’ estensjonijiet tal-OME, dment li kull wahda tkun relatata

ma’ kundizzjoni orfni differenti.
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Emenda 19

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

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

Jjkunu kull darba ghal kundizzjonijiet
orfni differenti.

Emenda 20

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

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda
imhassar
Or. en
Emenda
2a. Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni

ghall-kummerdcjalizzazzjoni orfni ghandu
Jjkun intitolat ghal perjodu massimu totali
ta’ [15]-il sena ta’ eskluzivita tal-
kummerdcjalizzazzjoni orfni miz-Zmien li
fih il-prodott medicinali orfni inkwistjoni
Jikseb awtorizzazzjoni ghall-ewwel darba
kif definit fl-Artikolu 69.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-introduzzjoni ta’ perjodu massimu ta’ eskluzivita hija proposta biex tipprovdi certezza lil
partijiet ikkoncernati ohra, b’allinjament mal-protezzjoni massima offruta mic-Certifikati ta’

Protezzjoni Supplimentari (CPS).

Emenda 21

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 — paragrafu 2b (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

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

L-ewwel subparagrafu ghandu japplika
wkoll meta t-tlestija tal-pjan ta’
investigazzjoni pedjatrika miftiehem
tonqos milli twassal ghall-awtorizzazzjoni
ta’ indikazzjoni pedjatrika, iida r-riultati
tal-istudji mwettqa huma riflessi fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott, u
jekk xieraq, fil-fuljett ta’ taghrif tal-
prodott medicinali kkoncernat. L-
estensjoni ta’ 24 xahar tal-perjodu tal-
eskluzivita tas-suq ghandha tkun riflessa
[fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummerdjalizzazzjoni.

Or. en
Gustifikazzjoni

Filwagqt li sal-lum ghadha mhux uzata ta’ spiss, l-estensjoni b’sentejn tal-OME bhala premju
ghat-tlestija tal-Pjan ta’ Investigazzjoni Pedjatrika (PIP) hija ghazla krucjali, potenzjalment
l-uniku mezz biex tinkiseb estensjoni ta’ eskluzivita effettiva, ghal xi prodotti orfni li jistghu
ma jibbenefikawx mic-CPS. Dment li din il-possibbilta tibga’ reciprokament eskluziva mal-
premju tal-estensjoni tac-CPS, huwa gust u xieraq li tinzamm fil-legizlazzjoni riveduta.

Emenda 22

Proposta ghal regolament
Artikolu 72 - paragrafu 2c¢ (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 23

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

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 24

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ma jkunx possibbli li jigi zviluppat
il-prodott medicinali jew il-kategorija ta’
prodotti f’konformita mar-rekwiziti
applikabbli ghall-prodotti medicinali
minhabba sfidi xjentifi¢i jew regolatorji li
jirrizultaw minn karatteristici jew minn
metodi relatati mal-prodott;

PA\1288159MT.docx

Emenda

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

Or. en

Emenda

2d.  Il-limitazzjoni msemmija fil-
paragrafu 3 ma ghandhiex tapplika fejn
il-perjodu tal-eskluZivita tal-
kummerdcjalizzazzjoni orfni jigi estii
[’konformita mal-paragrafu 4 fir-rigward
ta’ tali estensjoni.

Or. en

Emenda

(a) ma jkunx possibbli li b’mod
adegwat jigi zviluppat il-prodott medicinali
jew il-kategorija ta’ prodotti f’konformita
mar-rekwiziti applikabbli ghal tali prodotti
medic¢inali minhabba sfidi xjentifi¢i jew
regolatorji li jirrizultaw minn karatteristici
jew minn metodi relatati mal-prodott;

Or. en
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Gustifikazzjoni

Ir-regolaturi tal-medicini jrid ikollhom il-flessibbilta li jmorru lil hinn mir-rekwiziti
legizlattivi u jikkollaboraw mal-izviluppaturi biex jistabbilixxu [-kriterji ta’ evidenza mehtiega
biex jizguraw prodotti ta’ kwalita gholja, sikuri u effettivi ghall-pazjenti. Id-dispozizzjoni
dwar l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja toffri soluzzjoni ghal dan. Madankollu, il-
proposti tal-Kummissjoni ghal ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja huma limitati ghall-
farmacewtici. Hekk kif prodotti innovattivi ged jithalltu dejjem aktar ma’ apparati medici,
dijanjostika, u ghodod digitali, kull wiehed irregolat minn oqfsa distinti, huwa imperattiv li
Jitwessa’ lI-kamp ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni.

Emenda 25

Proposta ghal regolament

Artikolu 113 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

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

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-regolaturi tal-medicini jrid ikollhom il-flessibbilta li jmorru lil hinn mir-rekwiziti
legizlattivi u jikkollaboraw mal-izviluppaturi biex jistabbilixxu I-kriterji ta’ evidenza mehtiega
biex jizguraw prodotti ta’ kwalita gholja, sikuri u effettivi ghall-pazjenti. ld-dispozizzjoni
dwar l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja toffri soluzzjoni ghal dan. Madankollu, il-
proposti tal-Kummissjoni ghal ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja huma limitati ghall-
farmacewtici. Hekk kif prodotti innovattivi qed jithalltu dejjem aktar ma’ apparati medici,
dijanjostika, u ghodod digitali, kull wiehed irregolat minn oqfsa distinti, huwa imperattiv li
Jjitwessa’ I-kamp ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni.
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Emenda 26

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

3. L-Agenzija ghandha timmonitorja
l-qasam tal-prodotti medi¢inali emergenti u
ghandha titlob informazzjoni u data mid-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, mill-izviluppaturi,
mill-esperti indipendenti u mir-ricerkaturi,
u mir-rapprezentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-sahha u tal-pazjenti u ghandha
tidhol f*diskussjonijiet preliminari
maghhom, fejn rilevanti billi tinvoka I-
mekkaniimu ta’ konsultazzjoni tal-
Artikolu 162.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-regolaturi tal-medicini jrid ikollhom il-flessibbilta li jmorru lil hinn mir-rekwiziti
legizlattivi u jikkollaboraw mal-izviluppaturi biex jistabbilixxu I-kriterji ta’ evidenza mehtiega
biex jizguraw prodotti ta’ kwalita gholja, sikuri u effettivi ghall-pazjenti. ld-dispozizzjoni
dwar l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja toffri soluzzjoni ghal dan. Madankollu, il-
proposti tal-Kummissjoni ghal ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja huma limitati ghall-
farmacewtici. Hekk kif prodotti innovattivi qed jithalltu dejjem aktar ma’ apparati medici,
dijanjostika, u ghodod digitali, kull wiehed irregolat minn oqfsa distinti, huwa imperattiv li
Jjitwessa’ I-kamp ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni.

Emenda 27

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Meta 1-Agenzija tqis li jkun xieraq li
tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghall-prodotti medicinali 1i
x’aktarx li jaqghu fil-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, hija
ghandha tipprovdi rakkomandazzjoni lill-

PA\1288159MT.docx
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Emenda

Meta 1-Agenzija tqis li jkun xieraq li
tistabbilixxi ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ghal prodotti 1 jaf jigu
rregolati bhala prodotti medicinali
(inkluzi prodotti medicinali ta’ terapija
avvanzata), apparati medici, dijanjostici
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Kummissjoni. L-Agenzija ghandha telenka
l-prodotti jew il-kategorija ta’ prodotti
eligibbli £°dik ir-rakkomandazzjoni u
ghandha tinkludi I-pjan tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja msemmi fil-
paragrafu 1.

in-vitro, sustanzi ta’ origini umana, hija
ghandha tipprovdi rakkomandazzjoni lill-
Kummissjoni, fejn rilevanti wara li
tinvoka l-mekkanizmu ta’ konsultazzjoni
tal-Artikolu 162. L-Agenzija ghandha
telenka I-prodotti jew il-kategorija ta’
prodotti eligibbli f’dik ir-
rakkomandazzjoni u ghandha tinkludi I-
pjan tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja msemmi fil-paragrafu 1.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-regolaturi tal-medicini jrid ikollhom il-flessibbilta li jmorru lil hinn mir-rekwiziti
legizlattivi u jikkollaboraw mal-izviluppaturi biex jistabbilixxu I-kriterji ta’ evidenza mehtiega
biex jizguraw prodotti ta’ kwalita gholja, sikuri u effettivi ghall-pazjenti. ld-dispozizzjoni
dwar l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja toffri soluzzjoni ghal dan. Madankollu, il-
proposti tal-Kummissjoni ghal ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja huma limitati ghall-
farmacewtici. Hekk kif prodotti innovattivi qed jithalltu dejjem aktar ma’ apparati medici,
dijanjostika, u ghodod digitali, kull wiehed irregolat minn oqfsa distinti, huwa imperattiv li
Jjitwessa’ I-kamp ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni.

Emenda 28

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
1zviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa. Il-pjan ghandu
Jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
xjentifika u regolatorja ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluza 1-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta] u tar-Regolament (KE)
1394/2007 1i ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien

PE754.772v01-00

Emenda

5. L-Agenzija ghandha tkun
responsabbli ghall-izvilupp ta’ pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja
ibbazat fuq data sottomessa mill-
1zviluppaturi ta’ prodotti eligibbli u wara
konsultazzjonijiet xierqa. Il-pjan ghandu
Jistabbilixxi gustifikazzjoni klinika,
xjentifika u regolatorja ghal ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja, inkluza 1-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament, tad-[Direttiva 2001/83/KE
riveduta], tar-Regolament (KE) 1394/2007
u ta’ legizlazzjoni applikabbli ohra tal-
Unjoni li ma jistghux jigu rrispettati u
proposta ghal mizuri alternattivi jew ta’
mitigazzjoni, meta jkunu xierqa. Il-pjan
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proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, -Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

ghandu jinkludi wkoll skeda taz-zmien
proposta ghad-durata tal-ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja. Meta jkun
xieraq, I-Agenzija ghandha tipproponi
wkoll mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe
distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-
suq bhala konsegwenza tal-istabbiliment
ta’ ambjent regolatorju.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-regolaturi tal-medicini jrid ikollhom il-flessibbilta li jmorru lil hinn mir-rekwiziti
legizlattivi u jikkollaboraw mal-izviluppaturi biex jistabbilixxu I-kriterji ta’ evidenza mehtiega
biex jizguraw prodotti ta’ kwalita gholja, sikuri u effettivi ghall-pazjenti. Id-dispozizzjoni
dwar l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja toffri soluzzjoni ghal dan. Madankollu, il-
proposti tal-Kummissjoni ghal ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja huma limitati ghall-
farmacewtici. Hekk kif prodotti innovattivi qed jithalltu dejjem aktar ma’ apparati medici,
dijanjostika, u ghodod digitali, kull wiehed irregolat minn oqfsa distinti, huwa imperattiv li
Jitwessa’ lI-kamp ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni.

Emenda 29

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 7 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

(c)  jinkludu, bhala parti mill-pjan tal-
ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja,
ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament tad-
[Direttiva 2001/83/KE riveduta], tar-
Regolament (KE) 1394/2007 u ta’
legizlazzjoni applikabbli ohra tal-Unjoni 1i
ma jistghux jigu rrispettati u ghandhom
jinkludu mizuri xierqa sabiex jigu
mmitigati r-riskji potenzjali ghas-sahha u
ghall-ambjent.

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-regolaturi tal-medicini jrid ikollhom il-flessibbilta li jmorru lil hinn mir-rekwiziti
legizlattivi u jikkollaboraw mal-izviluppaturi biex jistabbilixxu I-kriterji ta’ evidenza mehtiega
biex jizguraw prodotti ta’ kwalita gholja, sikuri u effettivi ghall-pazjenti. Id-dispozizzjoni
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dwar l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja toffri soluzzjoni ghal dan. Madankollu, il-
proposti tal-Kummissjoni ghal ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja huma limitati ghall-
farmacewtici. Hekk kif prodotti innovattivi ged jithalltu dejjem aktar ma’ apparati medici,
dijanjostika, u ghodod digitali, kull wiehed irregolat minn oqfsa distinti, huwa imperattiv li
Jitwessa’ l-kamp ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni.

Emenda 30

Proposta ghal regolament
Artikolu 113 — paragrafu 9

Test propost mill-Kummissjoni

9. Meta wara d-Decizjoni li
tistabbilixxi l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja f’konformita
mal-paragrafu 6 jigu identifikati riskji
ghas-sahha izda dawn ir-riskji jkunu
jistghu jigu mmitigati bis-shih bl-adozzjoni
ta’ kundizzjonijiet supplimentari, il-
Kummissjoni, wara konsultazzjoni mal-
Agenzija, tista’ temenda d-decizjoni taghha
permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni. I1-
Kummissjoni tista’ wkoll ittawwal id-
durata ta’ ambjent ta’ esperimentazzjoni
regolatorja permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-pro¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 173(2).

Emenda

9. Meta wara d-Decizjoni li
tistabbilixxi l-ambjenti ta’
esperimentazzjoni regolatorja f’konformita
mal-paragrafu 6 jigu identifikati riskji
ghas-sahha izda dawn ir-riskji jkunu
jistghu jigu mmitigati bis-shih bl-
adattament tar-rekwiziti applikabbli u tal-
kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 6 u
7, il-Kummissjoni, wara konsultazzjoni
mal-Agenzija, tista’ temenda d-decizjoni
taghha permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni. [I-Kummissjoni tista’
wkoll ittawwal id-durata ta’ ambjent ta’
esperimentazzjoni regolatorja permezz ta’
atti ta’ implimentazzjoni. Dawk l-atti ta’
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati
f’konformita mal-proc¢edura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 173(2).

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-regolaturi tal-medicini jrid ikollhom il-flessibbilta li jmorru lil hinn mir-rekwiziti
legizlattivi u jikkollaboraw mal-izviluppaturi biex jistabbilixxu [-kriterji ta’ evidenza mehtiega
biex jizguraw prodotti ta’ kwalita gholja, sikuri u effettivi ghall-pazjenti. Id-dispozizzjoni
dwar l-ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja toffri soluzzjoni ghal dan. Madankollu, il-
proposti tal-Kummissjoni ghal ambjent ta’ esperimentazzjoni regolatorja huma limitati ghall-
farmacewtici. Hekk kif prodotti innovattivi qed jithalltu dejjem aktar ma’ apparati medici,
dijanjostika, u ghodod digitali, kull wiehed irregolat minn oqfsa distinti, huwa imperattiv li
Jitwessa’ l-kamp ta’ applikazzjoni tal-ambjent ta’ esperimentazzjoni.
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Emenda 31

Proposta ghal regolament
Artikolu 114 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. F’kazijiet debitament gustifikati, 1-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali zviluppat fil-qafas tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja tista’
tinkludi derogi mir-rekwiziti stabbiliti
f’dan ir-Regolament u fid-[Direttiva
2001/83/KE riveduta]. Dawk id-derogi
jistghu jinvolvu rekwiziti adattati, imtejbin,
ezentati jew differiti. Kull deroga ghandha
tkun limitata ghal dak li jkun adattat u
strettament necessarju sabiex jintlahqu I-
objettivi segwiti, debitament gustifikati u
specifikati fil-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ghall-

Emenda

3. F’kazijiet debitament gustifikati, I-
awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medicinali zviluppat fil-qafas tal-ambjent
ta’ esperimentazzjoni regolatorja tista’
tinkludi derogi mir-rekwiziti stabbiliti
f’dan ir-Regolament, fid-[Direttiva
2001/83/KE riveduta], fir-Regolament
(KE) 1394/2007 u f’legizlazzjoni
applikabbli ohra tal-Unjoni. Dawk id-
derogi jistghu jinvolvu rekwiziti adattati,
imtejbin, ezentati jew differiti. Kull deroga
ghandha tkun limitata ghal dak 1i jkun
adattat u strettament necessarju sabiex
jintlahqu l-objettivi segwiti, debitament

kummerc¢jalizzazzjoni. gustifikati u specifikati fil-kundizzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni.
Or. en
Gustifikazzjoni
L-emenda proposta hija proposta ghall-konsistenza tat-termini uzati fid-dispozizzjonijiet
kollha.
Emenda 32

Proposta ghal regolament

Artikolu 115 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

PA\1288159MT.docx

Emenda

L-ambjenti ta’ esperimentazzjoni
regolatorja ma ghandhomx jaffettwaw is-
setghat supervizorji u korrettivi tal-
awtoritajiet kompetenti. F’kaz ta’
identifikazzjoni ta’ riskji ta’ thassib dwar
is-sahha pubblika jew is-sikurezza assocjati
mal-uzu ta’ prodotti koperti minn ambjent
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ta’ esperimentazzjoni regolatorja, 1-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jiehdu
mizuri temporanji immedjati u adegwati
sabiex jissospendu jew jirrestringu l-uzu
taghhom u jinformaw lill-Kummissjoni
f’konformita mal-Artikolu 113(2).

ta’ esperimentazzjoni regolatorja, 1-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jiehdu
mizuri temporanji immedjati u adegwati
sabiex iwaqqfu jew jirrestringu l-uzu
taghhom u jinformaw lill-Kummissjoni
f’konformita mal-Artikolu 113(2).

Or. en

Gustifikazzjoni

L-emenda proposta hija proposta ghall-konsistenza tat-termini uzati fid-dispozizzjonijiet

kollha.

Emenda 33

Proposta ghal regolament

Artikolu 115 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Meta mitigazzjoni bhal din ma tkunx
possibbli jew tirrizulta ineffettiva, il-
process ta’ zvilupp u ta’ ttestjar ghandu jigi
sospiz minghajr dewmien sakemm issehh
mitigazzjoni effettiva.

Emenda

Meta mitigazzjoni bhal din ma tkunx
possibbli jew tirrizulta ineffettiva, il-
process ta’ zvilupp u ta’ ttestjar ghandu jigi
sospiz minghajr ebda dewmien sakemm
issehh mitigazzjoni effettiva.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-emenda proposta hija proposta ghall-konsistenza tat-termini uzati fid-dispozizzjonijiet

kollha.

Emenda 34

Proposta ghal regolament
Artikolu 116 — paragrafu 1 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) interruzzjoni temporanja fil-
provvista ta’ prodott medicinali fi Stat
Membru partikolari, ta’ durata mistennija
ta’ aktar minn gimaghtejn jew, fuq il-bazi
tat-tbassir tad-domanda tad-detentur tal-
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Emenda

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

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

Or. en

Gustifikazzjoni

Ir-rappurtar efficjenti u armonizzat tan-nuqqasijiet m’'ghandux itawwal bla bzonn il-perjodu
ta’ notifika ghal nuqqasijiet temporanji. L-estensjoni tal-perjodu ta’ notifika x’aktarx li
tirrizulta f’Zieda ta’ notifiki ghal interruzzjonijiet temporanji potenzjali fil-provvista li jistghu
ma jirrizultawx f'nuqqasijiet attwali, u b’hekk jikkomplikaw id-detezzjoni ta’ nugqasijiet reali.
Minflok ma [-perjodu ta’ notifika jigi estiz izzejjed, huwa krucjali li r-rapportar tal-
interruzzjonijiet fil-provvista jigi standardizzat u li n-nuqqasijiet u l-interruzzjonijiet fil-
prowvista jigu definiti b’mod uniformi madwar [-UE.

Emenda 35

Proposta ghal regolament
Artikolu 117 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

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

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni kif definit fl-
Artikolu 116(1) ghandu jkollu fis-sehh u
Jzomm aggornat pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqasijiet, ghal kwalunkwe prodott
medicinali introdott fil-lista tal-Unjoni ta’
prodotti medicinali kritici msemmija fl-
Artikolu 131. Sabiex jistabbilixxi I-pjan
ghall-prevenzjoni tan-nuqqasijiet, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinkludi s-
sett minimu ta’ informazzjoni stabbilit fil-
Parti V tal-Anness IV u jqis il-gwida
mfassla mill-Agenzija skont il-paragrafu 2.

Or. en
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Gustifikazzjoni

1l-pjanijiet attwali ghall-prevenzjoni tan-nugqasijiet huma metodu effettiv biex jigu evitati n-
nuqqasijiet. Madankollu, il-mandat ta’ dan ir-rekwizit ghal medicini mhux kritici jimponi piz
sinifikanti kemm fuq il-manifatturi kif ukoll fuq l-awtoritajiet kompetenti, u potenzjalment isir
sproporzjonat. Sabiex tigi Zgurata s-sigurta tal-provvista tal-medicini fl-Ewropa, strategija
aktar effettiva tinvolvi approcc ibbazat fuq ir-riskju li jikkoncentra fuq prodotti kriti¢i. Dan [-
approcc iwassal ghall-izvilupp ta’ pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nugqasijiet imfassla

apposta ghal prodotti vitali permezz ta’ process kollaborattiv f’format standardizzat.

Emenda 36

Proposta ghal regolament
Artikolu 122 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda

6. Ghall-finijiet tal-implimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha
tespandi 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
ESMP. L-Agenzija ghandha tizgura li d-
data tkun interoperabbli bejn 1-ESMP, is-
sistemi regolatorji u ta’ rapportar tan-
nugqqasijiet tal-1T tal-Istati Membri u
sistemi tal-IT u bazijiet tad-data rilevanti
ohrajn, inkluza s-sistema ta’ repozitorji li
tinkludi informazzjoni dwar il-
karatteristici ta’ sikurezza msemmija fl-
Artikolu 67, il-paragrafu 2, it-tieni
subparagrafu, punt (e) tad-Direttiva
2023/0132 (COD) minghajr ebda
duplikazzjoni tar-rapportar ghad-Detenturi
tal-Awtorizzazzjonijiet ghall-
Kummerdjalizzazzjoni u l-Awtoritajiet
Kompetenti Nazzjonali.

Or. en

Gustifikazzjoni

L-Ewropa ghandha tistinka ghall-istabbiliment ta’ sistema interoperabbli simplifikata ghad-
data regolatorja dwar il-prodotti medicinali u r-rappurtar tan-nuqqasijiet, filwaqt li tevita
rapportar zejjed mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u mill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali. Dan I-approcc inaqqas id-disparitajiet fid-data bejn I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini u [-Agenziji Nazzjonali tal-Medicini u jnaqqas piZijiet
amministrattivi bla bZzonn ghall-awtoritajiet u ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummercjalizzazzjoni, li spiss jiffaccjaw restrizzjonijiet fuq ir-riZorsi.
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ANNESS: LIST OF ENTITIES OR PERSONS
FROM WHOM THE RAPPORTEUR HAS RECEIVED INPUT

The following list is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur. The
rapporteur has received input from the following entities or persons in the preparation of the
draft opinion:

Entity and/or person

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

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

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim
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