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Suggett: Pakkett farmacewtiku:

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kodici
tal-Unjoni relatat mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li thassar
id-Direttiva 2001/83/KE u d-Direttiva 2009/35/KE

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
jistabbilixxi pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni
ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi r-regoli li
jirregolaw |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li jemenda r-Regolament
(KE) Nru 1394/2007 u r-Regolament (UE) Nru 536/2014 u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 u r-
Regolament (KE) Nru 1901/2006

- Rapport ta' progress

Id-delegazzjonijiet isibu fl-Anness rapport ta' progress dwar il-proposti msemmija hawn fugq, i
ghandu jigi pprezentat fil-Kunsill EPSCO (Sahha) fit-3 ta' Dicembru 2024, bil-hsieb li I-Kunsill jigi

mistieden jiehu nota tieghu.

Dan ir-rapport tfassal taht ir-responsabbilta tal-Presidenza u huwa minghajr pregudizzju ghal punti
ta' interess jew kontributi ulterjuri partikolari mid-delegazzjonijiet individwali. Huwa jipprezenta I-
hidma li saret sa issa mill-korpi preparatorji tal-Kunsill u jiddeskrivi s-sitwazzjoni attwali fir-

rigward tal-ezami tal-proposti msemmija hawn fugq.
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I.

ANNESS

Informazzjoni mill-Presidenza dwar il-progress miksub fi-ezami tar-Revizjoni tal-pakkett

farmacewtiku

INFORMAZZJONI GENERALI

Fis-26 ta' April 2023, il-Kummissjoni adottat proposta ghar-revizjoni tal-legizlazzjoni

farmacewtika, li tikkonsisti fRegolament dwar proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u
ghas-supervizjoni ta' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u i jistabbilixxi regoli i
jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini! u Direttiva dwar il-kodici tal-Unjoni relatata
mal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem?. Iz-zewg proposti legizlattivi ghandhom 1-
ghan li jadattaw u jissimplifikaw ix-xenarju regolatorju attwali, li jikkonsisti f'direttiva wahda
u tliet regolamenti li jkopru kemm il-legizlazzjoni generali kif ukoll il-legizlazzjoni specifika
dwar il-medic¢ini ghall-mard rari u ghat-tfal. [l-proposti huma bbazati fuq I-Artikoli 114(1) u
168(4)(c) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.

L-objettivi generali taz-zewg proposti legizlattivi huma li jizguraw il-kwalita, is-sikurezza u 1-
effikacja tal-medi¢ini ghall-pazjenti tal-UE u jarmonizzaw is-suq intern. Specifikament, il-
mira taghhom hi li: jippromwovu l-innovazzjoni u jizguraw ac¢cess ghal medicini innovattivi u
bi prezzijiet affordabbli; itejbu s-sigurta tal-provvista tal-medic¢ini u jindirizzaw in-
nuqqasijiet; jappoggaw l-innovazzjoni u I-kompetittivita permezz ta' piz regolatorju mnaqqas
u permezz ta' qafas regolatorju simplifikat u flessibbli; u jnaqqsu l-impatt ambjentali tac-Ciklu

tal-hajja tal-prodotti medicinali.

F1-24 ta' Ottubru 2023, il-Kumitat tar-Regjuni (KtR) baghat ittra ta' rinunzja ghall-

konsultazzjoni dwar ir-Regolament billi din il-proposta ftit ghandha rilevanza regjonali jew

lokali3. Fil-25 ta' Ottubru 2023, il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (KESE) adotta 1-

opinjoni tieghu dwar il-proposti?.
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4.  Is-Senat tal-Parlament tar-Repubblika Ceka ppreZenta rizoluzzjoni kemm dwar ir-Regolament

kif ukoll dwar id-Direttiva, fejn qajjem thassib dwar certi aspetti tal-pakkett. Is-Senat Rumen

ipprezenta opinjoni li tqajjem thassib dwar il-proporzjonalita u taghmel diversi

rakkomandazzjonijiet. Il-Bundesrat Germaniz appogga l-istruttura tal-proposti, izda qajjem

ukoll thassib dwar certi aspetti. [I-Kamra tad-Deputati Taljana u s-Senat Taljan ipprezentaw

valutazzjonijiet generalment pozittivi dwar il-proposti, filwaqt li esprimew ukoll thassib dwar

¢erti aspetti tal-proposti.

5. Fil-Parlament Ewropew, il-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel

(ENVI) gie ddezinjat bhala I-kumitat responsabbli. Ir-rapporteurs huma Tiemo Wélken (S&D,
Germanja) ghar-Regolament u Dolors Montserrat (PPE, Spanja) ghad-Direttiva. [l-Kumitat
ENVI adotta r-rapport tieghu dwar iz-zewg proposti legizlattivi fid-19 ta' Marzu 2024, li gie
vvutat fis-sessjoni plenarja f1-10 ta' April 2024.

6.  Il-Presidenza Zvediza organizzat laqgha tal-Grupp ta' Hidma dwar il-Farmacewti¢i u 1-

Apparat ghal Uzu Mediku, iddedikata ghall-prezentazzjoni mill-Kummissjoni tal-pakkett

farmacewtiku. Il-Presidenza Spanjola organizzat zewg laqghat tal-Grupp ta' Hidma, iddedikati

ghall-ezami tal-valutazzjoni tal-impatt, ghall-prezentazzjoni tal-opinjoni tal-KESE u skambju

sussegwenti ta' fehmiet. I1-Presidenza Belgjana organizzat hmistax-il laggha tal-Grupp ta'

Hidma, li ffukaw prin¢ipalment fuq ir-"raggruppament tan-nuqqasijiet" u fuq ir-
"raggruppament tal-awtorizzazzjonijiet", flimkien ma' dibattitu ta' orjentazzjoni dwar ir-

"raggruppament tal-in¢entivi" fil-Kunsill EPSCO (Sahha) tal-21 ta' Gunju 2024.
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I1.

PROGRESS MATUL IL-PRESIDENZA UNGERIZA

I1-Presidenza Ungeriza organizzat erbatax-il laggha tal-Grupp ta' Hidma ddedikati ghall-
pakkett, mifruxa fuq aktar minn 20 jum ta' negozjar. B'segwitu ghall-progress li nkiseb taht il-
Presidenza Belgjana®, saru diskussjonijiet dettaljati rigward: ir-"raggruppament tal-incentivi",
maghmul minn dispozizzjonijiet li jittrattaw il-modulazzjonijiet tal-protezzjoni regolatorja
tad-data u tas-suq, in¢entivi ghal prodotti medicinali orfni u dawk ghall-uzu pedjatriku, oqfsa
adattati, dispozizzjonijiet marbuta mal-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja, u in¢netivi
ghall-izvilupp ta' antimikrobi¢i ta' prijorita. Dan ir-raggruppament gie diskuss f'sitt Gruppi ta'
Hidma tal-Kunsill, u jinkludi hames testi ta' kompromess. Suggetti addizzjonali kienu: ir-
"raggruppament tal-awtorizzazzjonijiet", maghmul minn dispozizzjonijiet dwar 1-
awtorizzazzjoni nazzjonali u ¢entralizzati ghall-kummercjalizzazzjoni (MA); mizuri,
restrizzjonijiet u varjazzjonijiet ta' wara I-MA; l-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni (TEMA); suggett u kamp ta' applikazzjoni; il-governanza tal-
Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini; ir-"raggruppament tan-nuqqasijiet", maghmul minn
dispozizzjonijiet li jittrattaw il-gestjoni tan-nuqqasijiet u s-sigurta tal-provvista tal-prodotti
medic¢inali; u dwar dispozizzjonijiet 1i jittrattaw prodotti medic¢inali orfni u dawk ghall-uzu

pedjatriku.

Abbazi tal-ezami tal-proposti mill-Kummissjoni, ta' kummenti bil-miktub mid-
delegazzjonijiet u abbazi tad-diskussjonijiet fil-Grupp ta' Hidma, f'xi kazijiet abbazi ta' diversi
testi precedenti riveduti, il-Presidenza Ungeriza, sabiex tindirizza l-kwistjonijiet ewlenin

imqgajma mid-delegazzjonijiet:
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ressqet test rivedut iehor® rigward l-incentivi lill-Grupp ta' Hidma fit-

13 ta' Novembru 2024. Dan kien il-hames test ta' kompromess imhejji mill-Presidenza
Ungeriza u kellu l-ghan li: tigi adattata ulterjorment il-modulazzjoni proposta tal-perjodi
ta' protezzjoni regolatorja tad-data biex jigu offruti incentivi sinifikattivi biex tigi
appoggata l-innovazzjoni bbazata fuq il-htigijiet, filwaqt 1i titnagqas il-kumplessita tas-
sistema proposta u jigi stabbilit limitu massimu ta' zmien ghall-perjodu ta' protezzjoni;
tigi introdotta l-possibbilta ghall-Istati Membri li jirrikjedu 11 d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni (MAHs) jaghmlu disponibbli u jipprovdu
kontinwament prodotti medicinali fis-swieq taghhom, kif ukoll sanzjonijiet u n-nuqqas
ta' applikazzjoni tal-protezzjoni tas-suq fl-Istati Membri affettwati, ghal kazijiet fejn tali
rekwiziti ma jigux issodisfati; tittejjeb it-trasparenza tad-data u tal-perjodi ta'
protezzjoni tas-suq; jigu ¢carati I-kundizzjonijiet li japplikaw ghall-prodotti li
jindirizzaw il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati; jigu specifikati aktar l-attivitajiet u d-
decizjonijiet 1i ghalihom tapplika 1-ezenzjoni ghall-protezzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali (I-ezenzjoni Bolar); terga' tiddahhal id-durata attwali tal-eskluzivita tas-suq
ghall-medicini orfni u jnehhi I-kuncett ta' htigijiet medici gholjin mhux issodisfati,
flimkien mal-estensjonijiet relatati tal-eskluzivita tas-suq; jigu introdotti
dispozizzjonijiet ghall-monitoragg tal-effettivita tal-voucher ghall-antimikrobi¢i ta'
prijorita, u biex jinzamm operattiv, filwaqt li jigu limitati 1-ispejjez potenzjali marbuta

mat-trasferiment tieghu;

jigi pprezentat test rivedut’ dwar l-awtorizzazzjonijiet ¢entrali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni lill-Grupp ta' Hidma fis-7-8 ta' Ottubru 2024, bl-ghan li jigu
Ccarati diversi aspetti b'rabta mal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal
proceduri regolatorji simplifikati u aktar agli ghal medicini innovattivi u generi¢i u
bijosimili, id-digitalizzazzjoni u I-uzu ahjar tad-data, il-provi klini¢i tal-OGM, I-
allinjament tal-awtorizzazzjonijiet ta' emergenza, l-awtorizzazzjonijiet kundizzjonali u

l-awtorizzazzjonijiet temporanji ta' emergenza (TEMA)

6 15044/24
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—  jigi pprezentat test rivedut iehor® dwar l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghall-
kummer¢jalizzazzjoni (NMA) lill-Grupp ta' Hidma fis-7-8 ta' Novembru 2024, bl-ghan
li: tinzamm l-iskadenza attwali ghat-tlestija mill-Istati Membri tal-proc¢edura ghall-ghoti
ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni; tintalab is-sottomissjoni ta' traduzzjoni
ta' kwalita tajba tal-SMPC, it-tikkettar u I-fuljett ta' taghrif mill-applikanti ghal NMA
skont il-proceduri dec¢entralizzati (DCP) u ta' rikonoxximent reciproku (MRP); tigi
simplifikata 1-hidma tal-grupp ta' koordinazzjoni ghall-proceduri decentralizzati u ta'
rikonoxximent reciproku (CMDH) u I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) fir-rigward ta' pozizzjonijiet divergenti fid-DCP u I-MRP u I-
armonizzazzjoni tal-SMPC; jigu ¢carati I-kundizzjonijiet 1i tahthom in-nuqqasijiet tal-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali jistghu jwasslu ghall-ghoti ta' NMA soggett ghal
kundizzjonijiet jew ghar-rifjut ta' NMA;

—  jigi pprezentat test rivedut® dwar l-awtorizzazzjonijiet, ir-restrizzjonijiet u 1-
varjazzjonijiet ta' wara l-kummer¢jalizzazzjoni, lill-Grupp ta' Hidma fis-7-
8 ta' Novembru 2024, bl-ghan li: jigi ¢carat li 1-valutazzjoni tar-riskji ambjentali mhix
parti mis-sistema ta' gestjoni tar-riskji; tigi introdotta l-possibbilta 1i jitnaqqas il-piz
assocjat ma' spezzjonijiet addizzjonali f'kaz ta' differenzi fl-opinjoni bejn 1-Istati

Membri rigward il-konformita mar-rekwiziti tal-manifattura u tal-importazzjoni,

—  jigi pprezentat test rivedut!® dwar l-awtorizzazzjonijiet temporanji ta' emergenza ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni (TEMA) lill-Grupp ta' Hidma fis-7-8 ta' Novembru 2024, bl-ghan
li: -MAHs jintalbu jissostitwixxu TEMA b'awtorizzazzjonijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni standard jew kundizzjonali hekk kif tkun giet iggenerata
bizzejjed data ta' sostenn; tithalla I-flessibbilta ghall-Istati Membri biex jawtorizzaw
temporanjament 1-uzu ta' prodotti mhux awtorizzati li huma wkoll soggetti ghal TEMA;
issir ir-rabta bejn il-valutazzjoni tat-TEMA u r-riezami kontinwu mit-Task Force ghall-

Emergenzi fir-regolament dwar il-mandat estiz tal-EMA;;
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jigi pprezentat test rivedut!! dwar in-nuqqasijiet lill-Grupp ta' Hidma fit-

12 ta' Novembru 2024 bl-ghan li: jigu ¢¢arati d-derogi mid-dispozizzjonijiet ta' dan il-
kapitolu; isir progress fid-definizzjoni tal-ambitu tal-pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-
nuqqasijiet (SPP), filwaqt li jigu evitati approcci nazzjonali frammentati, billi 1-SPPs
isiru applikabbli biss ghall-medicini identifikati bhala kriti¢i mill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri bl-uzu tal-metodologija tal-UE, u ghal medicini ohra
abbazi tar-rakkomandazzjonijiet moghtija mill-Grupp ta' Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta'
Medicini (MSSG); jigi introdott ir-rekwizit, ghall-medi¢ini mhux soggetti ghal obbligu
ta' SPP, 1i -MAH iwettaq valutazzjonijiet tar-riskju regolari u dokumentati tar-riskji
potenzjali tal-katina tal-provvista; jigu ¢carati r-rekwiziti ta' notifika f'kaz ta' kummer¢
parallel; jigu definiti 1-limiti u 1-kundizzjonijiet ghall-ezercizzju tas-setghat ta'
implimentazzjoni moghtija lill-Kummissjoni biex ittejjeb is-sigurta tal-provvista tal-

medic¢ini kritici;

jigu pprezentat test rivedut dwar is-suggett u I-kamp ta' applikazzjoni lill-Grupp ta'
Hidma fil-21 ta' Novembru 2024 bl-ghan li I-klassifikazzjonijiet jibqghu validi fil-futur

u li jigu armonizzati aktar 1-ezenzjonijiet mil-legizlazzjoni farmacewtika;

Jigu pprezentat test rivedut dwar il-governanza tal-EMA fit-22 ta' Novembru bl-ghan li
tigi modernizzata s-sistema ghall-valutazzjonijiet xjentifi¢i u teknici, filwaqt li jigu
zgurati valutazzjonijiet ta' kwalita gholja fuq bazi ta' parita fl-Istati Membri inkluz ghal
prodotti medicinali ta' terapija avvanzata, medicini orfni ghall-uzu pedjatriku u filwaqt
11 jigu appoggati rapprezentanza akbar tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-qasam tas-

sahha, 1d-drittijiet tal-vot tal-Istatt Membri gew imsahha.
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I11.

10.

11.

KONKLUZJONI

I1-Presidenza Ungeriza tqis li I-ahhar testi riveduti, i jkopru kwazi zewg terzi tal-artikoli fil-

Pakkett Farmacewtiku, huma bbilan¢jati tajjeb u jikkostitwixxu bazi tajba biex titkompla d-

diskussjoni, filwaqt li tirrikonoxxi li ghad hemm kwistjonijiet pendenti.

I1-kwistjonijiet pendenti ewlenin li ghandhom jigu solvuti fil-partijiet tal-proposti ezaminati
s'issa jikkon¢ernaw: il-modulazzjoni ta' incentivi, l-izgurar ta' ac¢ess ghas-suq aktar ekwu u
provvista kontinwa ghal prodotti medi¢inali innovattivi ghall-Istati Membri kollha; I-izgurar li
d-dispozizzjonijiet ikkombinati tal-inkluzjoni fakultattiva mill-Istati Membri ghall-MRP u d-
DCP, u tar-rekwizit li -MAHs jaghmlu disponibbli u jipprovdu kontinwament prodotti
medicinali f'¢erti swieq, ma jiksrux il-liberta tal-kumpaniji li jwettqu negozju u jkunu
proporzjonati mal-ghanijiet segwiti; l-izgurar tas-sostenibbilta tal-kostijiet iggenerati ghas-
sistemi tas-sahha bl-uzu tal-voucher trasferibbli ghall-eskluzivita tad-data ghall-antimikrobici
ta' prijorita; l-izgurar li d-dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma

jaffettwawx id-disponibbilta ta' medicini stabbiliti sew fis-suq.

Barra minn hekk, l-ambitu ta' oqfsa u ambjenti ta' esperimentazzjoni adattati, id-definizzjoni

"rn

ta' "entitajiet minghajr skop ta' qligh", il-penali tal-Unjoni rigward certi obbligi ta' notifika
mill-MAHs, il-limiti u l1-kundizzjonijiet ghall-ezerc¢izzju tas-setghat ta' implimentazzjoni
moghtija lill-Kummissjoni biex ittejjeb is-sigurta tal-provvista ta' medicini kritici, kif ukoll 1-

att delegat rigward 1-SPP jehtiegu aktar kunsiderazzjoni legali.

I1-Presidenza Ungeriza ghandha l-ghan li tipprezenta l-ewwel test rivedut dwar il-prodotti

medic¢inali orfni u dawk ghall-uzu pedjatriku lill-Grupp ta' Hidma tad-29 ta' Novembru u testi
riveduti ohra dwar r-raggruppamenti tan-nuqqasijiet u tal-incentivi lill-Grupp ta' Hidma tad-

9 ta' Dicembru.

[1-Presidenza Ungeriza ghandha 1-ghan li tkompli n-negozjati dwar il-proposta u li tipprezenta

test ta' kompromess rivedut ikkombinat, li jigbor flimkien il-partijiet kollha tal-proposti
ezaminati s'issa, flimkien ma' sitwazzjoni attwali, biex il-Kumitat tar-Rapprezentanti

Permanenti jiddiskuti u jiehu nota tieghu, fil-laqgha tieghu tat-18 ta' Dicembru 2024.
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