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2018/0018 (COD)

KOMUNIKAZZJONI TAL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW
skont I-Artikolu 294(6) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea

dwar

il-pozizzjoni tal-Kunsill dwar l-adozzjoni ta’ Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar il-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha u li temenda d-Direttiva
2011/24/UE

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

1. SFOND

Id-data 1i fiha ntbaghtet il-proposta lill-Parlament Ewropew u lill- il-31 ta’ Jannar 2018.
Kunsill
(id-dokument COM (2018) 51 final, 2018/0018 (COD)):

Id-data tal-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew 1it-23 ta’ Mejju 2018.
dwar il-proposta:

Id-data tal-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew, fl-ewwel qari: 1-14 ta’ Frar 2019.

Id-data tal-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew is-27 ta’ April 2021.
dwar il-proposta emendata:

Id-data 11 fiha ntbaghtet il-proposta emendata: Mhux applikabbli.

Id-data tal-adozzjoni tal-pozizzjoni tal-Kunsill: 1d-9 ta’ Novembru
2021.

2. OBJETTIV TAL-PROPOSTA TAL-KUMMISSJONI

[l-proposta ghandha I-ghan li tissostitwixxi s-sistema attwali ta’ kooperazzjoni bbazata fuq

progetti bejn 1-Istati Membri dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha b’qafas permanenti

ghal hidma kongunta fil-livell tal-UE. Dan il-qafas ikun ikopri 1-hidma fuq il-valutazzjonijiet

klini¢i kongunti, il-konsultazzjonijiet xjentifi¢i kongunti, I-identifikazzjoni ta’ teknologiji tas-

sahha emergenti, u l-kooperazzjoni volontarja. Il-proposta tfittex li tindirizza ghadd ta’

dghufijiet identifikati fis-sistema attwali permezz tal-objettivi li gejjin:

Objettivi specifici:

— It-titjib tad-disponibbilta ta’ teknologiji innovattivi tas-sahha ghall-pazjenti tal-UE;

— L-izgurar ta’ uzu effi¢jenti tar-rizorsi u t-tishih tal-kwalita tal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha (HTA) fl1-UE kollha;

— It-titjib tal-prevedibbilta tan-negozju.

Objettivi operattivi:
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3.

[l-promozzjoni tal-konvergenza fl-ghodod, fil-pro¢eduri u fil-metodologiji tal-HTA;
It-tnaqqis tal-irduppjar tal-isforzi ghall-korpi tal-HTA u ghall-industrija;
L-izgurar tal-uzu tal-produzzjoni kongunta fl-Istati Membri;

L-izgurar tas-sostenibbilta fit-tul tal-kooperazzjoni dwar 1-HTA tal-UE.

KUMMENTI DWAR IL-POZIZZJONI TAL-KUNSILL

[l-pozizzjoni tal-Kunsill kif adottata fl-ewwel qari tirrifletti bis-shih il-gbil politiku li ntlahaq
bejn il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill fil-21 ta’ Gunju 2021. Il-Kummissjoni tista’ taécetta
dan il-gbil. Il-punti ewlenin ta’ dan il-ftehim huma kif gej:

Implimentazzjoni progressiva: Gie introdott perjodu ta’ introduzzjoni gradwali ta’
hames snin, li matulu l-volum ta’ valutazzjonijiet klini¢i kongunti ghall-prodotti
medicinali jizdied b’mod gradwali, abbazi tal-kategoriji ta’ prodotti partikolari. FI-
ewwel fazi mid-data tal-applikazzjoni, il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti se jitwettqu
fuq prodotti medic¢inali li fihom sustanzi attivi li l-indikazzjoni terapewtika taghhom
hija t-trattament tal-kancer u fuq prodotti medic¢inali li huma rregolati bhala prodotti
medic¢inali ta’ terapija avvanzata. Dan l-appro¢¢ jappoggja bis-shih il-Pjan tal-
Ewropa biex Jingheleb il-Kancer. It-test maqbul jinkludi d-dati interim ghal kull fazi.
Dan huwa accettabbli meta wiehed iqis li I-proposta tal-Kummissjoni inkludiet ukoll
il-kuncett ta’ introduzzjoni gradwali (permezz ta’ perjodu tranzitorju previst fil-
proposta tal-Kummissjoni) u d-definizzjoni ta’ kategoriji ¢ari ta’ prodotti u l-passi
interim taghhom jipprovdu prevedibbilta lill-izviluppaturi tat-teknologiji tas-sahha.

Obbligi tal-Istati Membri: L-Istati Membri se jkunu mehtiega “jaghtu I-
konsiderazzjoni dovuta’ lir-rapporti tal-valutazzjoni klinika kongunta. II-
formulazzjoni hija inqas stretta minn dik tal-proposta originali tal-Kummissjoni.
Madankollu, dan l-approc¢¢ jista’ jigi accettat filwaqt li jitqies li gew introdotti ghadd
ta’ salvagwardji biex jissahhu l-obbligi tal-Istati Membri, jigifieri r-rekwizit li r-
rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta jigi anness mal-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha nazzjonali u li jsir rapport dwar kif kull rapport dwar il-
valutazzjoni klinika kongunta jinghata 1-kunsiderazzjoni dovuta fil-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha fil-livell nazzjonali. Zidiet ulterjuri jinkludu I-livell imsahhah
ta’ obbligi ghall-izviluppaturi tat-teknologiji tas-sahha biex jipprovdu d-data u 1-
evidenza kollha mehtiega ghall-valutazzjoni, u r-rekwizit li I-Istati Membri ma
jidduplikawx it-talbiet ghad-data u l-evidenza biex jintuzaw ghall-valutazzjonijiet
klini¢i kongunti.

[l-kwalita, it-trasparenza, it-tempestivita u I-livell imtejjeb ta’ involviment mill-
esperti esterni u l-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati: Fit-test magbul, gew
introdotti ghadd ta’ bidliet biex jinghataw aktar dettalji dwar id-dispozizzjonijiet tal-
proposta tal-Kummissjoni dwar il-kwalita u t-trasparenza. Dawn jinkludu z-zieda ta’
dispozizzjonijiet specifici dwar l-assigurazzjoni tal-kwalita, it-trasparenza u I-
kunflitti ta’ interess. Fit-test, zdiedu wkoll iktar dettalji dwar il-livell ta’ involviment
tal-esperti esterni u l-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati, dwar il-proceduri
tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti, li jinkludu t-tempistika tal-prezentazzjoni tad-
data u tat-tmiem tal-valutazzjoni, u dwar ir-rekwiziti ghall-prezentazzjoni tad-dossier
li huma stabbiliti fit-test magbul. Filwaqt li fil-proposta tal-Kummissjoni, il-bic¢a I-
kbira ta’ dawn l-aspetti kellhom jigu zviluppati aktar fil-legizlazzjoni terzjarja, 1-
ispecifikazzjoni ta’ xi elementi importanti li diga qeghdin fit-test ewlieni, hija
accettabbli.
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4.

Ir-regim tal-votazzjoni tal-Grupp ta’ Koordinazzjoni u I-finalizzazzjoni tal-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti: I1-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-awtoritajiet u tal-
korpi tal-Istati Membri responsabbli ghall-HTA ghandu jiehu d-decizjonijiet
b’maggoranza sempli¢i abbazi ta’ principju ta’ vot wiehed ghal kull Stat Membru;
kif previst mill-proposta tal-Kummissjoni. Fit-test magbul giet introdotta e¢¢ezzjoni
ghall-adozzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni tal-programm ta’ hidma annwali
tieghu u r-rapport annwali tieghu, li se jigu adottati b’maggoranza kwalifikata tal-
Istati Membri. B’deroga mis-sistema ta’ votazzjoni b’maggoranza sempli¢i, fejn ma
jkunx jista’ jintlahaq kunsens, ir-rapport dwar il-valutazzjoni klinika kongunta
ghandu jinkludi l-opinjonijiet xjentifi¢i divergenti u r-ragunijiet xjentifi¢i li fughom
dawn ikunu bbazati. Barra minn hekk, skont it-test magbul, il-Kummissjoni ghandha
twettaq riezamijiet proc¢edurali u tippubblika rapporti dwar il-valutazzjoniklinika
kongunta meqjusa li huma konformi mar-regoli proc¢edurali. It-test magbul huwa
accettabbli peress li jippreserva l-appro¢¢ 1i r-rapporti xjentifici (bhall-
valutazzjonijiet klini¢i kongunti) jigu magbula b’kunsens. Ir-rwol tal-Kummissjoni
fir-revizjoni procedurali kif ukoll il-pubblikazzjoni u l-finalizzazzjoni tar-rapporti
jizguraw ic-certezza guridika fil-proc¢ess u huma accettabbli.

KONKLUZJONI

[I-Kummissjoni tappogga r-rizultati tan-negozjati interistituzzjonali u ghalhekk tista’ taccetta
l-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari.
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