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DIKJARAZZJONI TAR-RAGUNIJIET TAL-KUNSILL

Suggett: Pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel gari bil-hsieb tal-adozzjoni ta'
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL dwar il-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u li jemenda d-Direttiva 2011/24/UE

— Dikjarazzjoni tar-ragunijiet tal-Kunsill
— Adottata mill-Kunsill fid-9 ta' Novembru 2021

10531/3/21 REV 3 ADD 1 ap/vg ap/JAC

GIP.INST MT



INTRODUZZJONI

Fil-31 ta' Jannar 2018, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u li temenda d-Direttiva
2011/24/UE!, u baghtitha lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew. Il-proposta ghal Regolament
kienet ibbazata fuq 1-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.

[1-Parlamenti Nazzjonali tal-Istati Membri gew ikkonsultati dwar il-konformita tad-
dispozizzjonijiet proposti mal-prinéipju ta' sussidjarjeta u ta' proporzjonalita. [I-Parlamenti

Nazzjonali fir-Repubblika Ceka, il-Germanja, Franza u I-Polonja pprezentaw opinjonijiet li

jgajmu thassib dwar is-sussidjarjeta u/jew il-proporzjonalita. II-Parlament Irlandiz u dak

Portugiz ipprezentaw valutazzjonijiet pozittivi tal-proposta.

[1-Grupp ta' Hidma dwar il-farmacewti¢i u l-apparat ghal uzu mediku ezamina I-proposta f'39

okkazjoni taht il-Presidenza Bulgara, Awstrijaka, Rumena, Finlandiza, Kroata, Germaniza u

dik Portugiza.

[1-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew gie kkonsultat u hareg opinjoni? dwar il-proposta

fit-23 ta' Mejju 2018.

[1-Parlament Ewropew adotta l-pozizzjoni tieghu fl-ewwel qari fl-14 ta' Frar 20193,

F'Settembru 2019, il-Parlament Ewropew iddec¢ieda i ma jbiddilx ir-rizoluzzjoni legizlattiva

adottata taht il-legizlatura precedenti.
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10.

11.

F1-24 ta' Marzu 2021, il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti qabel dwar mandat parzjali*

ghall-Presidenza biex tidhol f'negozjati mal-Parlament Ewropew bil-hsieb li jintlahaq ftehim
bikri fit-tieni qari dwar il-proposta, u b'hekk id-diskussjoni dwar il-mekkanizmu ta' votazzjoni
fil-Grupp ta' Koordinazzjoni fl-Artikolu 3(4) giet posposta ghal stadju aktar tard. Fid-dawl tal-
bidliet introdotti fil-mandat parzjali tal-Kunsill meta mqabbel mal-proposta originali, il-

Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti gabel ukoll li jikkonsulta mill-gdid lill-Kumitat

Ekonomiku u So¢jali Ewropew u li jikkonsulta lill-Kumitat tar-Regjuni.

Fis-16 ta' April 2021, il-Kumitat tal-Parlament Ewropew ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u

s-Sikurezza tal-lkel iddecieda li jiftah negozjati interistituzzjonali, li bdew fis-26 ta' April

2021.

Fit-28 ta' April 2021, il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ta t-tieni opinjoni® tieghu u,

permezz ta' ittra li waslet fil-11 ta' Gunju 2021, il-Kumitat tar-Regjuni indika li ma kienx ser

johrog opinjoni.

Fis-16 ta' Gunju 2021, wara t-tieni trilogu li sar fil-31 ta' Mejju 2021, il-Kumitat tar-

Rapprezentanti Permanenti kkomplementa l-mandat parzjali billi qabel dwar it-triq "1l

quddiem dwar il-mekkanizmu ta' votazzjoni fil-Grupp ta' Koordinazzjoni fl-Artikolu 3(4) u ta
xi flessibbiltajiet lill-Presidenza dwar 1-Artikolu 56, I-Artikolu 6d’, u I-Artikolu 8% tal-mandat
tal-Kunsill.

Fil-21 ta' Gunju 2021, sar it-tielet u l-ahhar trilogu, fejn il-Kunsill u 1-Parlament Ewropew

qablu ad referendum dwar pakkett ta' kompromess generali.

I1-Presidenza pprezentat l-ezitu tal-ahhar trilogu lill-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti
fit-23 ta' Gunju 2021. Sussegwentement saru zewg laqghat tekni¢i bejn il-Kunsill u 1-

Parlament Ewropew biex jitnaddaf it-test f'’konformita mal-pakkett ta' kompromess generali.

e 9 N U A

7310/21

8330/21

L-Artikolu 5 tal-mandat tal-Kunsill jikkorrispondi ghall-Artikolu 7 tat-test konsolidat
L-Artikolu 6d tal-mandat tal-Kunsill jikkorrispondi ghall-Artikolu 12 tat-test konsolidat
L-Artikolu 8 tal-mandat tal-Kunsill jikkorrispondi ghall-Artikolu 13 tat-test konsolidat
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13.

II.

Fit-30 ta' Gunju 2021, il-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti analizza t-test ta'

kompromess finali® u kkonferma 1-gbil tieghu dwaru.

Fis-16 ta' Lulju 2021, il-President tal-Kumitat tal-Parlament Ewropew ghall-Ambjent, is-

Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel indirizza ittra lill-President tal-Kumitat tar-

Rapprezentanti Permanenti fejn iddikjara li, jekk il-Kunsill jibghat formalment il-pozizzjoni
tieghu lill-Parlament Ewropew kif maqgbula ad referendum, soggetta ghal verifika mill-guristi
lingwisti, huwa jirrakkomanda lill-Plenarja li I-pozizzjoni tal-Kunsill tigi accettata minghajr

emendi fit-tieni qari tal-Parlament.

OBJETTIVI

Il-proposta tinkludi dispozizzjonijiet ghall-uzu ta' ghodod, metodologiji u pro¢eduri komuni ghall-

valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha madwar 1-UE. Hija tistipula erba' pilastri ghall-hidma

kongunta tal-Istati Membri fil-livell tal-UE, jigifieri (1) il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti, (i1) il-

konsultazzjonijiet xjentifici kongunti, (iii) l-identifikazzjoni tat-teknologiji tas-sahha emergenti, u

(iv) il-kooperazzjoni volontarja fogsma barra mill-kamp ta' applikazzjoni tal-kooperazzjoni

obbligatorja.

II. ANALIZI TAL-POZIZZJONI TAL-KUNSILL FL-EWWEL QARI

1.  Kwistjonijiet generali
It-test ta' kompromess kif ikkonsolidat fil-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari jirrifletti bis-shih il-
gbil li ntlahaq bejn il-kolegizlaturi. Huwa jzomm l-objettivi generali tal-proposta tal-Kummissjoni
u, fl-istess hin, jinkludi I-emendi l-aktar importanti adottati mill-Parlament Ewropew fl-ewwel
qari tieghu.

o 10094/21
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2.  Kwistjonijiet ewlenin
a) Kamp ta' applikazzjoni u skeda ta' Zmien
Fl-Artikolu 7 dwar it-teknologiji tas-sahha soggetti ghal valutazzjoni klinika kongunta, kemm
il-prin¢ipju ta' approc¢¢ gradwali kif ukoll il-perijodi ta' Zzmien ghal prodotti medic¢inali ghat-

trattament tal-kancer u ghal prodotti medi¢inali orfni, gew maqbula fost il-kolegizlaturi.

Sabiex jigi indirizzat it-thassib tal-Parlament Ewropew dwar l-iskeda ta' zmien, l-approc¢¢
gradwali kif propost inizjalment mill-Kunsill gie kemxejn emendat sabiex il-prodotti
medic¢inali ta' terapija avvanzata jkunu soggetti ghal valutazzjoni klinika kongunta fid-data
tal-applikazzjoni tar-Regolament, bhala prodotti medic¢inali li fihom sustanzi attivi godda
ghat-trattament tal-kancer. Barra minn hekk, gie magbul li I-prodotti medi¢inali orfni u 1-
prodotti medic¢inali kollha li jifdal taht il-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament jizdiedu

rispettivament tliet u hames snin wara d-data ta' applikazzjoni tar-Regolament.

b) Finalizzazzjoni tal-valutazzjoni klinika kongunta
Fl-Artikolu 12(2) dwar l-approvazzjoni ta' rapporti dwar valutazzjoni klinika kongunta mill-
Grupp ta' Koordinazzjoni, it-test tal-Kunsill gie adattat biex ikun ¢ar li r-ragunijiet xjentifici,
li fughom ikunu bbazati l-opinjonijiet divergenti, ikollhom jigu pprovduti. Zdiedet Premessa
¢dida biex jigi enfasizzat li r-regola normali ghall-approvazzjoni ta' rapporti dwar

valutazzjoni klinika kongunta ghandha tkun il-kunsens.

¢) Votazzjoni mill-Grupp ta' Koordinazzjoni
Fl-Artikolu 3(4) u (5) dwar il-mekkanizmu ta' votazzjoni fil-Grupp ta' Koordinazzjoni ntlahaq
gbil dwar l-uzu ta' tipi differenti ta' maggoranzi, skont it-tip ta' decizjonijiet adottati. Ir-regola
awtomatika hija li, meta ma jkunx jista' jintlahaq kunsens, id-decizjonijiet fil-Grupp ta'
Koordinazzjoni jigu adottati b'maggoranza semplic¢i. Permezz ta' deroga, tkun mehtiega
maggoranza kwalifikata ghall-adozzjoni tal-programm ta' hidma annwali u tar-rapport
annwali kif ukoll ghall-ghoti ta' direzzjoni strategika ghall-hidma tas-sottogruppi
(rispettivament il-punti (b) u (c) tal-Artikolu 3(7)).
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d) Drittijiet u obbligi tal-Istati Membri

Fl-Artikolu 13, gew introdotti I-bidliet li gejjin:

— fl-Artikolu 13(1), it-test jibqa' bhal fil-mandat tal-Kunsill, biz-zieda ta' punt gdid li

jispecifika li l-Istati Membri ghandhom jehmzu r-rapporti ppubblikati dwar valutazzjoni
klinika kongunta mar-rapport dwar valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha prodott fil-
livell nazzjonali u kjarifika taht il-punt (a) li r-rapporti ppubblikati huma r-rapporti

ppubblikati dwar valutazzjoni klinika kongunta;

— fl-Artikolu 13(2), meta mgabbel mal-mandat tal-Kunsill, zdiedet referenza biex

tispecifika li I-Istati Membri ghandhom jipprovdu wkoll informazzjoni dwar kif ir-
rapporti dwar valutazzjoni klinika kongunta gew ikkunsidrati fit-twettiq tal-valutazzjoni

tat-teknologija tas-sahha nazzjonali.

Barra minn hekk, intlahaq gbil dwar aktar aggustamenti ghall-mandat tal-Kunsill:

> fl-Artikolu 31(2) u fl-Artikolu 30(3)(j), jigi ¢¢arat aktar fiz-zewg kazijiet li 1-

informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-Istati Membri tinkludi informazzjoni
dwar kif ir-rapporti dwar valutazzjoni klinika kongunta gew ikkunsidrati meta
twettqu valutazzjonijiet nazzjonali tat-teknologija tas-sahha;

> fl-ahhar sentenza tal-Premessa 31, tithassar il-parti tat-test li taqra "jkollu effett

amministrattiv purament intern ghal kwalunkwe valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha fil-livell tal-Istati Membri ".
e) Involviment tal-partijiet ikkoncernati
Fl-Artikolu 11(4), intlahaq gbil biex jigi ¢¢arat 1i s-sottogruppi ghandhom jizguraw li I-pazjenti, 1-
esperti klini¢i u esperti rilevanti ohra jkunu involuti fil-valutazzjoni billi jinghataw l-opportunita li
jaghtu kontribut dwar 1-abbozz ta' rapporti, filwaqt 1i kien hemm ukoll gbil dwar id-
dispozizzjonijiet fl-Artikolu 5 biex jigu zgurati t-trasparenza u n-nuqqas ta' kunflitt ta' interess

matul il-hidma kongunta.
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IV. KONKLUZJONI

[l-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tirrifletti b'mod shih il-gbil milhuq bejn il-kolegizlaturi, kif gie
kkonfermat fl-ittra msemmija hawn fuq mill-President tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u
s-Sikurezza tal-Ikel tal-Parlament Ewropew lill-President tal-Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti

tas-16 ta' Lulju 2021.
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