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I. INTRODUZZJONI

1. Fid-29 ta' Settembru 2004 l-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Pedjatriku u li jemenda r-
Regolament (KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament (KE)

Nru 726/2004".

2. Il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali adotta I-opinjoni tieghu f1-417-il sessjoni plenarja fil-11/12
ta' Mejju 2005°.

3. Il-Parlament Ewropew adotta 1-Opinjoni tieghu ta' l-ewwel qari fis-7 ta' Settembru 2005>.

4. II-Kummissjoni adottat proposta emendata fl-10 ta’ Novembru 2005*.

5. Fid-9 ta' Dicembru 2005, il-Kunsill lahaq ftehim politiku bil-hsieb ta' I-adozzjoni ta'
pozizzjoni komuni skond I-Artikolu 251 tat-Trattat.

6. FI-10 ta' Marzu 2006, il-Kunsill adotta I-pozizzjoni komuni tieghu dwar il-proposta kif
imnizzla fid-dok. 15763/05.

II. OBJETTIVI

7. L-objettivi generali tal-proposta tal-Kummissjoni huma li:
- izzid l-izvilupp ta' medicini ghall-uzu fuq it-tfal,
- tizgura li I-medi¢ini uzati ghall-kura tat-tfal ikunu soggetti ghal ricerka ta' kwalita
gholja,
- tizgura li I-medicini uzati ghall-kura tat-tfal ikunu awtorizzati kif dovut ghall-uzu fuq

it-tfal,

' GUC 321, 28.12.2004, p.12, test fid-dok. 13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166.

2 GUC267,27.10.2005, p.1

3 11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

*  14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.

15763/3/05 REV 3 ADD 1 av/GP/ale 2

DGCI MT



I11.

10.

- ittejjeb l-informazzjoni disponibbli dwar l-uzu tal-medicini fuq it-tfal,
- tikseb dawn l-objettivi minghajr ma t-tfal ikunu soggetti ghal provi klinici bla bzonn
u fkonformita shiha mad-Direttiva 2001/20/KE (id-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i)®.

POZIZZJONI KOMUNI

Generali

[I-Kunsill, 1i jagbel ma' l-objettivi tal-proposta, madankollu xorta prova jtejjeb xi whud mid-
disposizzjonijiet u jzid karatteristi¢i ulterjuri, b'mod partikolari fir-rigward tar-ricerka fl-uzu
pedjatriku ta' medi¢ini mhux protetti minn brevett (Artikolu 40), ta' mizuri ta' salvagwardja
bil-ghan li jzommu prodotti pedjatri¢i fis-suq (Artikolu 35) u f'dak li jikkonc¢erna t-
trasparenza (Artikoli 25 u 41). Matul il-qari dettaljat tal-proposta (Novembru 2004-
Novembru 2005) numru ta' bidliet fl-abbozzar gew introdotti sabiex ikun i¢carat it-test, jigu
indirizzati kwistjonijiet legali/lingwisti¢i u tkun zgurata I-koerenza generali tar-Regolament.
Emendi li huma ta' natura purament legali/lingwistika normalment mhumiex imsemmija

hawn taht.

Fil-vot plenarju tieghu fis-7 ta' Settembru 2005, il-Parlament Ewropew adotta 69 emenda

ghall-proposta.

(a) 42 minn dawn gew inkorporati, jew b'mod shih, jew parzjalment jew fil-principju,
fil-pozizzjoni komuni tal-Kunsill 1i jikkorrispondu ghal madwar zewg terzi mill-
emendi proposti,

(b) 27 emenda ma gewx accettati.

Fit-thejjija tal-pozizzjoni komuni, il-Kunsill ezamina mill-qrib il-proposta emendata tal-
Kummissjoni. Bl-e¢¢ezzjoni ta' abbozzar mill-gdid (b'mod partikolari I-Artikoli 32 u 49) il-

pozizzjoni komuni tinkorpora I-bi¢¢a I-kbira ta' I-emendi proposti mill-Parlament Ewropew

accettati jew accettati fil-prin¢ipju mill-Kummissjoni fil-proposta emendata taghha.

5

GU L 121, 01.05.2001, p. 34.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Fil-finalizzazzjoni legali-lingwistika tat-test tal-pozizzjoni komuni ¢erti premessi u artikoli
gew innumerati mill-gdid. Dan id-dokument isegwi n-numerazzjoni uzata fil-pozizzjoni
komuni u ghalhekk in-numerazzjoni xi kultant hija differenti minn dik tat-testi ta' I-Opinjoni

tal-Parlament u I-proposta emendata.

Premessi

Fil-Premessa (3), il-Parlament Ewropew ippropona kliem addizzjonali dwar tipi ta'

formulazzjoni u r-rotta ta' l-amministrazzjoni (Emenda 1), li gie accettat b'abbozzar mill-

¢did minuri sabiex tigi mtejba I-kjarezza.

Il-Parlament Ewropew ippropona wkoll xi kjarifiki ghall-Premessa (4) (Emenda 2), il-

Premessa (5) (Emenda 4) u I-Premessa (7) (Emenda 5), 1i kienu kollha inkluzi fil-Pozizzjoni
Komuni, ghalkemm il-kliem "kienu indikati" fil-Premessa (4) kienu kkunsidrati bhala zejda

u ma kinux inkluzi.

Il-Parlament Ewropew ippropona li tiddahhal Premessa (4a) gdida dwar inventarju ta'

prodotti medic¢inali pedjatri¢i (Emenda 3), li -Kunsill idde¢ieda li ma jinkludix, minhabba li
jippreferi l-istruttura tal-proposta tal-Kummissjoni. Id-disposizzjoni dwar l-inventarju

ghandha tibqa' fl-Artikolu 42 fit-Titlu VI (komunikazzjoni u koordinazzjoni).

F'dak li ghandu x'jagsam mal-Premessa (8) dwar il-Kumitat Pedjatriku, l-ewwel u t-tielet
parti ta' I-Emenda 6 kienu accettati b'abbozzar mill-gdid minuri, ghalkemm il-Kunsill ma
kkunsidrax lill-Kumitat Pedjatriku bhala li hu primarjament responsabbli mill-valutazzjoni
etika tal-Pjan ta' Investigazzjoni Pedjatrika. Il-valutazzjoni etika ta' proposti ghal provi
klini¢i hija r-responsabbilta primarja tal-Kumitati dwar 1-Etika. [I-Kunsill ma jappoggax it-
tieni parti ta' I-emenda peress 1i ma jikkunsidrax li membri tal-Kumitat Pedjatriku ghandu

jkollhom esperjenza fuq il-livell internazzjonali u gharfien ta' I-industrija farmacewtika.

Fil-Premessa (10) il-Kunsill jagbel ma' parti mill-Emenda 7. Fir-rigward tat-tieni parti ta' din
I-Emenda, il-Kunsill igis 1i huwa iktar xieraq li jigi ¢¢arat li r-raguni ghad-disposizzjonijiet
legali fl-Artikolu 16 (1) hija li jigi zgurat djalogu bikri bejn il-persuna fizika jew guridika li
tkun ged tizviluppa prodott medi¢inali gdid u I-Kumitat Pedjatriku.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Fil-Premessa (11) il-Kunsill gqabel fil-prin¢ipju ma' I-Emenda 8, izda ghamel abbozzar mill-
¢did minuri, filwaqt li gibed l-attenzjoni ghall-uzu ta' derogi u differimenti, sabiex tinzamm

il-koerenza fir-Regolament.

II-Kunsill jikkondividi I-fehma tal-Parlament Ewropew li r-ricerka fl-uzu pedjatriku ta'
prodotti medic¢inali, li mhumiex protetti minn brevett jew certifikat ta' protezzjoni
supplimentari, hija importanti u ghal dan il-ghan jipproponi Artikolu 40 gdid kif ukoll
Premessa (12) gdida li fiha 1-ideat wara I-Emenda 9, izda b'abbozzar mill-gdid minuri sabiex
tinzamm il-koerenza ma' l-artikolu 1-gdid ghal liema hija tirreferi.

L-Emenda 10 ghall-Premessa (16) giet inkluza fil-pozizzjoni komuni.

[I-Kunsill emenda I-Premessa (18) sabiex tikkorrispondi ma' I-emendi ta' 1-Artikolu 32.

Il-Parlament Ewropew fl-Emenda 11 ippropona li jemenda I-Premessa (22). [I-Kunsill, ghar-

ragunijiet moghtija fir-rigward ta' I-Artikolu 33, ma jistax jappogga din l-emenda.

L-Emenda 12 tipproponi l-introduzzjoni fil-Premessa (23) referenza ghal "forma pedjatrika
Ewropea" bil-ghan i jkun iffa¢ilitat it-tqeghid fis-suq mal-Komunita kollha ta' medi¢ini
pedjatrici mqieghda fis-suq fuq il-livell nazzjonali biss. II-Kunsill ma jistax jappogga din I-
emenda peress 1i ma tikkorrispondix ma' kwalunkwe disposizzjoni ezistenti fil-Proposta jew

ma' kwalunkwe emenda proposta ghad-disposizzjonijiet ezistenti.

Il-Kunsill lanqas ma jista' jappogga I-Emenda 13 ghall-Premessa (24) peress li l-awtoritajiet
kompetenti li jaghtu l-awtorizzazzjonijiet ghal tqeghid fis-suq jimmonitorjaw li t-termini u I-
kundizzjonijiet ta' l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq u l-obbligi ta' wara I-

awtorizzazzjoni huma rispettati; dan mhux ir-responsabbilta tal-Kumitat Pedjatriku.

[l-pozizzjoni komuni fiha wkoll Premessa (25) gdida, li tirreferi ghall-artikolu 35 gdid.

II-Kunsill ma jappoggax 1-Emenda 14 ghall-Premessa (26), ghar-ragunijiet i huma mfissra
fit-test fir-rigward ta' I-Artikolu 36 hawn taht.
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26.

27.

28.

29.

30.

Sabiex tigi moghtija spjegazzjoni ghal ¢erti disposizzjonijiet fl-Artikolu 52 (emendit ghar-
Regolament SPC), dwar il-mekkanizmi ta' premjijiet previsti taht it-Titlu V, il-Kunsill
dahhal Premessa (27) gdida.

Fir-rigward tal-Premessa (31), il-Kunsill iddecieda li jenfasizza li r-ripetizzjoni minghajr
bzonn ta' studji ghandha tigi evitata u li jinkludi l-ewwel parti ta' I-Emenda 15 proposta mill-
Parlament dwar registru Ewropew ta' provi klini¢i pedjatrici. It-tieni u t-tielet parti ta' din I-
emenda ma gewx accettati peress li t-tieni parti tirrepeti test li diga jezisti u it-tielet parti ma
tikkorrispondix ma' kwalunkwe disposizzjoni ezistenti jew emenda proposta ta'
disposizzjonijiet ezistenti. Sentenza addizzjonali kienet mizjuda fl-ahhar tal-paragrafu sabiex
tkun ta' eku ghall-emenda ghall-Artikolu 41 1i jipprovdi li partijiet mid-database ta' provi
klini¢i pedjatri¢i ghandhom ikunu a¢c¢essibbli ghall-pubbliku.

II-Kunsill jappogga l-istruttura tal-proposta tal-Kummissjoni, u, b'konsegwenza, itenni li d-
disposizzjonijiet dwar l-inventarju ta' htigijiet terapewti¢i ghandhom jinzammu fit-Titlu VI
(komunikazzjoni u koordinazzjoni). Ghalhekk hu ma jistax jappogga I-Emenda 16, li
tipproponi li I-Premessa (32) ghandha tkun imhassra.

II-Kunsill jappogga l-proposta fl-Emenda 17 sabiex tigi enfasizzata l-importanza li tintuza
wkoll data minn pajjizi terzi, izda ghamel xi abbozzar mill-gdid minuri ta' din l-emenda

ghall-Premessa (33) sabiex tittejjeb il-kjarezza.

II-Kunsill inkluda wkoll Premessa (38) gdida li tispjega ghaliex ir-Regolament propost huwa
fkonformita mal-principji ta' sussidjarjeta u proporzjonalitd mehtiega mill-Artikolu 5 tat-

Trattat.
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Titolu 1 - Disposizzjonijiet introduttorji

31.

32.

33.

34.

Bhall-Parlament Ewropew, il-Kunsill iqis 1i jehtieg li jigi ¢c¢arat li I-populazzjoni pedjatrika

m'ghandhiex tigi soggetta ghal kwalunkwe tip ta' provi bla bzonn u ghalhekk inkluda I-
ewwel parti ta' I-Emenda 18 fl-Artikolu 1. Madankollu, il-Kunsill ma jistax jappogga t-tieni
parti ta' I-Emenda peress li r-Regolament japplika ghall-popolazzjoni pedjatrika kollha

kemm hi minghajr ec¢¢ezzjoni.

II-Kunsill iqis 1i jixraq li d-definizzjoni ta' awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta' uzu

pedjatriku ghandha tigi méaqilqa ghall-Artikolu 2, li fih definizzjonijiet ohra.

Il-Kunsill jikkondividi I-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew li huwa importanti li I-Kumitat

Pedjatriku jkun stabbilit fi zmien 6 xhur wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament u ghalhekk
inkluda I-Emenda 20 fl-ewwel subparagrafu ta' I-Artikolu 3(1), flimkien ma' abbozzar mill-
¢did sabiex ikun zgurat li t-termini perentorji l-ohra tar-Regolament xorta jistghu jigu
rispettati. Ghal ragunijiet legali/lingwisti¢i, abbozzar mill-gdid minuri sar ukoll fit-tieni

subparagrafu ta' dan il-paragrafu.

L-Artikolu 4 tal-Proposta ghandu x'jagsam mal-kompozizzjoni tal-Kumitat Pedjatriku.
Hawnhekk, il-Kunsill, f'analogija ma' dak 1i huwa l-kaz ghall-Kumitat dwar il-Prodotti
Medi¢inali Umani, iddec¢ieda li jintroduci supplenti ghall-membri u li jispecifika l-procedura

ghall-hatra taghhom.

I1-Kunsill a¢cetta wkoll fil-prin¢ipju fis-subparagrafi (¢) u (d) ta' I-Artikolu 4(1) I-Emenda

21 proposta mill-Parlament Ewropew izda minghajr abbozzar mill-gdid. [I-Kunsill a¢¢etta 1-

parti ta' l-emenda li ghandha x'tagsam mal-konsultazzjoni tal-Parlament Ewropew. Bil-hsieb
ta' -introduzzjoni ta' supplenti, il-Kunsill iqis li sitt membri huma bizzejjed sabiex
jirrapprezentaw l-interessi tal-professjonijiet tal-kura tas-sahha u assoc¢jazzjonijiet tal-
pazjenti. Madankollu, il-Kunsill iqis li ghandu jkun maghmul ¢ar li tliet membri ghandhom
jirrapprezentaw lill-professjonijiet tal-kura tas-sahha u tliet membri ghandhom
jirrapprezentaw lill-asso¢jazzjonijiet tal-pazjenti. Il-lista ta' dixxiplini rapprezentata fil-
Kumitat tapplika ghall-Kumitat bhala haga wahda u ghandha tigi inkorporata fil-lista ta'

dixxiplini mnizzla fi tmiem il-paragrafu.
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35.

36.

37.

L-Artikolu 5(1) jindika l-procedura ghal gbil dwar opinjoni fil-Kumitat Pedjatriku. Hawn, il-
Kunsill integra fil-prin¢ipju I-Emenda 22. L-ewwel parti giet accettata b'abbozzar mill-gdid
minuri sabiex tkun imtejba I-kjarezza. II-Kunsill jappogga t-trasparenza voluta fit-tieni parti,
izda jikkunsidra li d-disposizzjoni ghandha tkun inkluza fl-Artikolu 25, 1i ghandu x'jaqsam

ma' kwistjonijiet ta' pro¢edura, inkluza t-trasparenza.

F'dak 1i jirrigwarda 1-Emenda 23 ghall-Artikolu 5(3), il-Kunsill iqis li m'hemmx ghalfejn
jigu definiti l-membri rispettivi tal-Kummissjoni jew id-Direttur Ezekuttiv ta' I-Agenzija li

jistghu jattendu 1-lagghat tal-Kumitat Pedjatriku.

II-Kunsill iddecieda li jhassar l-Artikolu 6 tal-Proposta dwar l-indipendenza u lI-imparzjalita
tal-membri tal-Kumitat Pedjatriku, peress li disposizzjonijiet dettaljati dwar tali rekwiziti
huma diga mnizzla fir-Regolament (KE) Nru 726/2004, 1i ghalih issir referenza esplicita fl-
Artikolu 3(2). Ghal din ir-raguni, il-Kunsill ma jistax jappogga I-Emenda 24.

L-Artikolu 6 tal-pozizzjoni komuni jindika l-kompiti tal-Kumitat Pedjatriku. Hawn, il-
Kunsill jappogga l-objettiv ta' I-Emenda 25 ghall-paragrafu (1)(g), izda jinnota li r-
Regolament diga jipprevedi parir xjentifiku b'xejn fl-Artikolu 27. Barra minn hekk, 1-
Artikolu 47(3) jipprevedi li I-valutazzjonijiet mill-Kumitat ser ikunu minghajr hlas. Jekk din
l-emenda kellha tigi inkluza, ghal ragunijiet ta' konsistenza, ikun jehtieg li jigi specifikat
"minghajr hlas" ghall-kompiti l-ohra kollha elenkati fl-Artikolu 6(1), u ghalhekk il-Kunsill
ma jistax jappoggaha.

I1-Kunsill jagbel fil-prin¢ipju ma' I-Emendi 26 sa 29 mill-Parlament Ewropew li jigi ffurmat

subparagrafu (i) gdid ta' I-Artikolu 6(1) dwar l-istabbiliment ta' inventarju ta' htigijiet ta'
prodotti medic¢inali pedjatri¢i. Izda 1-Kunsill innota li dan ikun jehtieg emenda tas-

subparagrafu (e) ta' I-Artikolu 6(1) sabiex tkun evitata ripetizzjoni bla bzonn.
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II-Kunsill jappogga I-principju li I-Kumitat ghandu jaghti pariri dwar komunikazzjoni dwar
it-twettiq ta' provi klini¢i fuq it-tfal (Emenda 27) u ghalhekk jagbel li jintroduci
subparagrafu (j) gdid ta' I-Artikolu 6(1), izda ma jqisx li huwa adatt li I-Kumitat Pedjatriku

jkollu funzjoni ta' promozzjoni tieghu nnifsu.

Barra minn hekk, il-Kunsill zied subparagrafu (k) gdid ta' I-Artikolu 6(1) dwar is-selezzjoni
tas-simbolu ghall-medic¢ini pedjatrici (ara 1-Artikolu 32).

Fl-ahhar, il-Kunsill inkluda I-Emenda 28 dwar pariri disponibbli minn pajjizi terzi fl-
Artikolu 6(2) b'abbozzar mill-gdid minuri ghat-titjib tal-kjarezza.

Titlu II - Rekwiziti ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq

38.

39.

L-Artikolu 7 ghandu x'jagsam ma' Rekwiziti generali ghal awtorizzazzjoni. I1-Kunsill iqis li
I-Emenda 30, li tiftah il-possibbilta li tigi provduta informazzjoni dwar studji pedjatrici
kurrenti, mhix necessarja. II-Proposta tal-Kummissjoni ma titlobx it-tkomplija ta' l-istudji
pedjatric¢i kollha fil-hin ta' l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq. 1d-
disposizzjoni ta' "differiment" tippermetti ghal dewmien fl-inizjazzjoni ta' studji klini¢i
pedjatrici sabiex tizgura li I-istudji jsiru biss meta jkun etiku u minghajr periklu li jsir dan.
[l-Proposta tal-Kummissjoni tipprevedi wkoll li d-decizjoni ghal differiment ikun fiha skeda
ta' zmien ghat-tkomplija ta' l-istud;ji. [1-Kunsill jagbel mal-proposta tal-Kummissjoni f'dawn

ir-rigwardi.

L-Artikolu 8 ghandu x'jagsam ukoll ma' rekwiziti ghal awtorizzazzjoni generali. Dan 1-

Artikolu gie kemm xejn abbozzat mill-gdid sabiex ikun i¢c¢arat il-kamp ta' applikazzjoni.

I1-Kunsill jagbel fil-prin¢ipju ma' I-ideat wara 1-Emedna 31 ghall-Artikolu 8, izda jqis din I-
emenda bhala zejda. L-Artikolu 27 diga jirreferi ghall-applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 u d-Direttiva 2001/83/KE, li b'asso¢jazzjoni jinkludi l-mizuri ta'
implimentazzjoni taghhom bhar-regolamenti ta' varjazzjoni, b'mod partikolari r-Regolament

tal-Kummissjoni (KE) Nru 1085/2003, 1i I-emenda tintroduci referenza ghalih.
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40.

41.

42.

[I-Kunsill iqis ukoll li I-Emenda 32 mhix mehtiega, ladarba 1-Artikolu 28(1) tar-Regolament
propost diga jiftah il-procedura ¢entralizzata ghal applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq li jinkludu indikazzjoni pedjatrika wahda jew aktar maghzula fuq il-bazi ta’
studji mwettqa f’konformita ma’ pjan ta' investigazzjoni pedjatrika miftichem. Barra minn
hekk, I-Artikolu 29 jipprevedi li applikazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 8 relatati ma'
prodotti awtorizzati permezz tal-pro¢edura ta’ rikonoxximent reciproku jistghu jiksbu
opinjoni mill-Kumitat dwar Prodotti Medi¢inali ghall-UZu mill-Bniedem ta’ I-Agenzija
Ewropea tal-Medi¢ini. Dan imbaghad iwassal ghal Decizjoni tal-Kummissjoni li tkun torbot

lill-Istati Membri.

Id-disposizzjonijiet fl-Artikolu 10 dwar kontrolli ta' konformita ta' pjanijiet ta'
investigazzjoni pedjatrika gew aggustati sabiex ikunu ¢c¢arati r-responsabbiltajiet tad-diversi

atturi.

II-Kunsill jagbel ma' I-Emenda 33, li tghid li I-Kumitat Pedjatriku ghandu jahtar rapporteur
bhala parti mit-thejjija ta' de¢izjonijiet dwar derogi specifi¢i ghal prodotti (I-ewwel

subparagrafu ta' I-Artikolu 13(2)).

I1-Kunsill jagbel ukoll fil-prin¢ipju ma' I-Emenda 34 f1-Artikolu 13(3). [zda r-referenza ghal
li jigi infurmat l-applikant giet imc¢aqilqa ghall-Artikolu 25 sabiex tigi mtejba l-koerenza fit-
test. It-terminu perentorju gie mibdul ghal "ghaxart ijiem" peress li mhix il-prattika li jintuza
t-terminu "ghaxart ijiem ta' hidma" fil-legislazzjoni Komunitarja relatata mal-prodotti

medic¢inali.

Fl-Artikolu 14(1), il-Kunsill jagbel ma' -Emenda 35 dwar l-aggornar u d-disponibbilta
pubblika tal-lista ta' derogi.
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43.

L-Artikolu 16 jindika d-disposizzjonijiet ghall-hin tas-sottomissjoni tal-Pjan ta'

Investigazzjoni Pedjatrika. [I-Parlament Ewropew kien ippropona tliet emendi (36, 37 u 38)

ghal dan I-Artikolu. [I-Kunsill ma jistax jappogga dawn ghar-ragunijiet li gejjin:

I1-Kunsill jagbel mal-proposta tal-Kummissjoni li tipprevedi r-rapport fil-qosor li jrid jigi
mhejji mill-Agenzija. Dan huwa konsistenti mal-metodi ta' hidma tal-Kumitat dwar Prodotti
Medic¢inali Orfni. Ghaxart ijiem mhumiex adegwati ghat-thejjija tar-rapport fil-qosor mill-

Agenzija.

L-introduzzjoni tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika fil-qafas legali dwar prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ghandha I-ghan li tizgura li l-izvilupp ta' medic¢ini ghat-
tfal jigi integrat fil-programm ta' zvilupp generali ghall-prodotti medic¢inali. II-Kunsill
jagbel, ghalhekk, li huwa l-kaz li jigi stabbilit terminu perentorju ghas-sottomissjoni ta' pjan
ta' investigazzjoni pedjatrika sabiex jigi zgurat djalogu bikri bejn I-isponser u I-Kumitat
Pedjatriku dwar jekk I-istudji humiex mehtiega u, jekk iva, it-tip ta’ studji u z-zmien li fih
isiru meta mqgabbel ma’ studji fuq l-adulti.

It-terminu perentorju previst fl-Artikolu 16(1) tar-Regolament propost huwa terminu
perentorju ghas-sottomissjoni ta' abbozz ta' pjan u mhux terminu perentorju ghall-bidu ta' I-
istudji. Barra minn hekk, il-pjan jista' jkun fih talba ghal differiment tal-bidu jew it-tmiem ta'
l-istudji.

Il-proposta tal-Kummissjoni tipprovdi mekkanizmu ghall-modifika tal-pjan ta'
investigazzjoni pedjatrika. Dan jizgura djalogu kontinwu bejn l-applikant u I-Kumitat

Pedjatriku matul l-izvilupp tal-prodott.

II-Kunsill iqgis li I-emenda proposta tirrizulta fi ftit investigazzjoni, jew xejn, ta' I-uzu ta'
prodott fuq it-tfal kmieni fl-izvilupp tal-prodott. Dan ifixkel l-innovazzjoni f'terapewtici

pedjatri¢i u jkollu konsegwenzi negattivi ghas-sahha pubblika.
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44.

45.

46.

47.

Fl-Artikolu 17(1) dwar it-trattament ta' proposta ghal pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, il-
Kunsill inkluda I-Emenda 39 b'zieda zghira sabiex tigi mtejba 1-kjarezza, u jigi ¢¢arat ukoll

il-kamp ta' applikazzjoni.

L-Artikolu 22 ghandu x'jagsam mal-modifika ta' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika. Hawn,
il-Kunsill jagbel ma' I-ewwel zewg partijiet ta' I-Emenda 40. L-ahhar parti ma gietx accettata
peress li I-Proposta tipprovdi li l-applikant irid jitlob modifiki ghal pjan miftichem. Peress li
din it-talba hija I-pjan immodifikat, m'hemmx ghalfejn li I-opinjoni dwar il-pjan immodifikat

ikollha terminu perentorju ghas-sottomissjoni tal-pjan immodifikat.

Id-disposizzjonijiet fl-Artikolu 23 dwar kontrolli ta' konformita ta' pjanijiet ta'
investigazzjoni pedjatrika gew aggustati sabiex ikunu ¢c¢arati r-responsabbiltajiet tad-diversi

atturi.

[I-Kunsill dahhal numru ta' emendi ghall-Artikolu 25 sabiex ji¢¢ara I-pro¢edura u jappogga
t-trasparenza. It-tieni parti ta' I-Emenda 22 mill-Parlament Ewropew (qabbel ma' 1-Artikolu
5) giet inkluza, bhal ma giet inkluza I-Emenda 42 ghall-Artikolu 25(5), b'abbozzar mill-gdid
minuri. [I-Kunsill iqis 1i ghaxart ijiem ghandhom ikunu Zmien bizzejjed sabiex l-Agenzija
tadotta decizjoni. [l-Kunsill madankollu ma jistax jappogga I-Emenda 41, peress li d-dettalji
dwar l-interazzjoni bejn ir-rapporteurs u l-applikanti ghandha tkun imnizzla fir-regoli ta'

proc¢edura tal-Kumitat Pedjatriku.

Titlu III - Proc¢eduri ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq

48.

L-Artikolu 28 ghandu x'jagsam mal-proc¢eduri ghal awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ghal
applikazzjonijiet li jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta' I-Artikoli 7 u 8. Il-partijiet wahda u
tnejn ta' I-Emenda 43 huma adottati fil-prin¢ipju fit-tieni subparagrafu ta' I-Artikolu 28(1),
izda ]-Kunsill jissuggerixxi xi abbozzar mill-gdid minuri. It-tielet parti ma gietx accettata
minhabba li hemm linji gwida Komunitarji xjentifi¢i dettaljati dwar il-prezentazzjoni ta'
informazzjoni dwar indikazzjonijiet 1i gew approvati, mhux approvati u kontra-indikati. L-
ghanijiet ta' din l-emenda huma miksuba permezz ta' I-applikazzjoni ta' dawn il-linji gwida,
li huma emendati regolarment sabiex jittiehed kont ta' progress tekniku. II-Kunsill introduca
wkoll tibdil fil-paragrafu 3 sabiex jissodisfa xi thassib dwar premjijiet doppji simili ghal
dawk imgajma mill-Parlament Ewropew fl-Emenda 52 (ara I-Artikolu 36 hawn taht).
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49.

50.

Id-definizzjoni ta' awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku kienet imc¢aqilqa
mill-Artikolu 30 ghall-Artikolu 2 ghal ragunijiet ta' kjarezza.

L-Artikolu 32 ghandu x'jagsam ma' I-identifikazzjoni ta' prodotti medicinali ghall-uzu
pedjatriku. Hawn, il-Kunsill introdu¢a numru ta' tidbil, b'mod partikolari sabiex ji¢ccara li I-
prodotti medic¢inali kollha moghtija awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ghal indikazzjoni
pedjatrika ghandhom juru simbolu specifiku fuq it-tikketti taghhom, u sabiex ji¢cara I-

proc¢edura ghas-selezzjoni ta' dan is-simbolu.

IlI-Parlament Ewropew kien ippropona zewg emendi ghal dan I-Artikolu. II-Kunsill jagbel

fil-princ¢ipju ma' l-ewwel parti ta' -Emenda 44, izda b'abbozzar mill-gdid issuggerit. It-tieni
parti ma tistax tigi accettata peress li -Kunsill iqis li huwa preferibbli li jsir uzu mill-hila
disponibbli u jigi adottat is-simbolu b'mill-inqas dewmien. [lI-Kunsill jagbel, ghalhekk, 1i I-
Kummissjoni ghandha tadotta s-simbolu bbazat fuq rakkomandazzjoni mill-Kumitat
Pedjatriku.

Il-Kunsill jaccetta fil-princ¢ipju I-Emenda 45 u ghalhekk introduca subparagrafu gdid fl-
Artikolu 32. IlI-Kunsill, madankollu iqis li tinholoq konfuzjoni ghall-pazjent u ghal min jichu
hsiebu jekk xi whud mill-prodotti awtorizzati ghal uzu pedjatriku, izda mhux kollha kemm
huma, kellhom jigu identifikati b'simbolu Komunitarju fuq it-tikketta. Is-simbolu, ghalhekk,
ghandu japplika ghall-prodotti medicinali kollha b'indikazzjoni pedjatrika. Barra minn hekk,
is-sens tas-simbolu ghandu jkun spjegat fil-fuljett ta' taghrif u terminu perentorju ghandu jigi

introdott ghall-applikazzjoni tas-simbolu.
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Titlu I'V- Rekwiziti ta’ wara l-awtorizzazzjoni

51.

52.

L-Artikolu 33 ghandu x'jagsam mat-terminu perentorju ghal tqeghid fis-suq ta' prodotti
awtorizzati ghal indikazzjoni pedjatrika. It-tieni parti ta' I-Emenda 46 giet inkluza fl-
Artikolu 33, b'abbozzar mill-gdid zghir. II-Kunsill iqis li r-registru ghandu jkun ikkoordinat
mill-Agenzija Ewropea tal-Medicini. Sabiex tinzamm il-flessibbilta, I-ebda referenza ma hi
maghmula ghall-awtoritajiet kompetenti, ladarba jista' jkun possibbli li jintuzaw id-
databases ezistenti ghar-registru. II-Kunsill ma jaccettax l-ewwel parti, peress li jqis li mhux
xieraq li tigi inkluza disposizzjoni li ma tohloq l-ebda obbligu legali. [1-Kunsill jappogga t-
test tal-Proposta tal-Kummissjoni li jaghmilha ¢ar 1i 1-obbligu legali huwa li jkun hemm
tqeghid fis-suq fi zmien sentejn. Barra minn hekk, il-Kunsill ma jagbilx mat-tielet parti ta' I-
emenda (li tikkorrispondi ma' -Emenda 11). Legislazzjoni farmacewtika ezistenti tal-KE
tindika termini perentorji cara kemm ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq kif
ukoll ghal decizjonijiet nazzjonali dwar il-prezz u r-rimbors ghal prodotti medi¢inali. I1-
Kunsill igis 1i mhux xieraq, ghalhekk, 1i jigu preveduti derogi fl-applikazzjoni ta' din id-
disposizzjoni fkazijiet fejn l-awtoritajiet kompetenti ma jistghux jirrispettaw tali termini

perentorji.

L-Artikolu 34(2) jittratta dwar sistemi ta' l-immaniggar tar-riskju meta l-Awtorita

Kompetenti jkollha raguni ghal thassib. II-Parlament Ewropew, fl-Emenda 47, ippropona li

din is-sistema tkun obbligatorja. II-Kunsill ifakkar li I-legislazzjoni farmacewtika tal-KE
recentement giet emendata u issa fiha mizuri farmakovigilanza msahha u godda, inkluzi
sistemi ghall-maniggar tar-riskju. Ir-Regolament propost fih disposizzjoni biex kull meta
jkollha raguni ghal thassib, l-awtorita kompetenti titlob li tigi stabbilita sistema ghall-
maniggar tar-riskju. [I-Kunsill ma jarax li huwa I-kaz li din id-disposizzjoni ssir obbligatorja
peress li jista' jkun hemm okkazzjonijiet meta tali rekwizit izid piz bla bzonn u jista'

jipprezenta ostakolu ghall-ac¢ess ghall-medicini adatti.

15763/3/05 REV 3 ADD 1 av/GP/ale 14

DGCI MT



53.

Minkejja li I-Kunsill jappogga I-objettiv ta' I-Emendi 48, 49 u 83 1i jintroducu
disposizzjonijiet godda dwar il-farmakovigilanza, dawn mhumiex meqjusa bhala mehtiega;
peress li diga jezistu disposizzjonijiet li ghandhom x'jagsmu mal-komunikazzjoni ta'
informazzjoni dwar kwistjonijiet ta' farmakovigilanza fil-legislazzjoni farmacewtika tal-KE
u dawn japplikaw ghall-prodotti medicinali kollha awtorizzati fil-Komunita (I-Artikolu
24(5) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u I-Artikolu 104(9) tad-Direttiva 2001/83/KE).

Il-Kunsill iddec¢ieda li jdahhal Artikolu 35 gdid sabiex jizgura li prodotti b'indikazzjoni
pedjatrika li ghalihom id-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ibbenefika minn
premju f'dan ir-Regolament jibqghu fis-suq. Dan l-artikolu gdid huwa simili hafna ghall-
Emenda 50 tal-Parlament Ewropew, b'xi abbozzar mill-gdid. II-Kunsill jappogga I-prin¢ipju
wara din l-emenda, izda jikkunsidra li hemm bzonn ta' premessa korrispondenti u introduca
xi abbozzar mill-gdid sabiex ji¢¢ara kemm il-kamp ta' applikazzjoni kif ukoll li kwalunkwe
parti terza suppost espremiet intenzjoni li tkompli tqieghed il-prodott fuq is-suq. Barra minn
hekk il-Kunsill iqis li ghandu jkun hemm terminu perentorju sabiex l-Agenzija tigi

infurmata bl-intenzjoni li twaqqaf it-tqeghid fis-suq ta' prodott.

Titlu V - Premjijiet u incentivi

54.

L-Artikolu 36 ghandu x'jagsam mar-rekwiziti li jridu jigu sodisfatti sabiex Certifikat ta'
Protezzjoni Supplimentari (SPC) jigi prolungat b'sitt xhur.

Objettiv wiehed tar-Regolament propost huwa li jizgura li jkunu disponibbli ghat-tfal
medi¢ini awtorizzati effettivi u minghajr periklu. Ghalhekk, wahda mill-kriterji sabiex
tinghata estensjoni tal-perijodu li jidher fl-SPC ghandha tkun li I-prodott ghandu jkun
awtorizzat fl-Istati Membri kollha. L-istess prin¢ipju japplika ghall-premju ta' esklussivita
tas-suq prevista fir-Regolament dwar prodotti medic¢inali orfni. Ghal din ir-raguni, il-Kunsill
ma jistax jagbel ma' I-Emenda 51. Barra minn hekk, ir-Regolament propost jitlob li 1-
informazzjoni mill-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika kkompletat ghandha tigi inkluza fit-
tagsira tal-karatteristi¢i tal-prodott gabel ma tkun tista' tinghata l-estensjoni ta' I-SPC.
Proc¢eduri ghall-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq, ghandhom ghalhekk jigu kkompletati
qabel ma Il-estensjoni ta' I-SPC tkun tista' tinghata. Ghall-istess ragunijiet, I-Emenda 14
assocjata ghall-Premessa (26) giet ukoll rifjutata.
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L-Artikolu 36(4) jindika liema prodotti huma intitolati ghal prolungament ta' sitt xhur ta' I-
SPC. Hawn, it-tieni parti ta' I-Emenda 52 giet accettata fil-prin¢ipju. Il-Kunsill jappogga 1-
prin¢ipju li jigu evitati premjijiet doppji miksuba abbazi ta' I-istess ricerka fis-sitwazzjoni
parikolari li gejja. L-Artikolu 10(1) gdid tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendat mid-
Direttiva 2004/27/KE, jipprovdi li l-perijodu ta’ protezzjoni tas-suq ghandu jkun estiz b’sena
jekk id-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq jikseb awtorizzazzjoni ghal
indikazzjoni gdida li hi ggudikata li ggib beneficc¢ju kliniku sinifikattiv meta mgabbla ma’
terapiji ezistenti. Fil-kaz ta’ indikazzjoni pedjatrika gdida, din is-sena addizzjonali ta’
protezzjoni tas-suq m’ghandhiex tinghata flimkien ma' l-estensjoni ta' sitt xhur meta bbazata
fuq l-istess ricerka. Sabiex jigi evitat dan il-premju kumulattiv, il-Kunsill introduca

paragrafu gdid fl-Artikolu 36.

I1-Kunsill ma jistax jagbel ma' l-ewwel parti ta' I-emenda, li ghandha x'taqsam mal-brevetti.
Brevett baziku (li jipprotegi I-molekula) ikopri 1-uzi medicinali kollha tas-sustanza, u
ghalhekk ikopri wkoll kwalunkwe uzu medicinali pedjatriku. Brevett pedjatriku specifiku
jezisti biss fil-kaz ta' hekk imsejjah 'brevett ta'. Il-proposta tal-Kummissjoni tipprolunga 1-
brevett baziku; f'¢irkustanzi bhal dawn ikun difficli li jigi mhaddem it-test "mhux
kumulattiv" li jidher fl-ewwel parti ta' -emenda u tmur kontra l-objettiv ta' l-istimulazzjoni
ta' l-innovazzjoni u r-ricerka. Madankollu, b'mod konsistenti ma' I-ispirtu ta' I-emenda, il-
Kunsill igis 1i hemm bzonn li jigi ¢¢arat li I-premjijiet u I-in¢entivi li rrizultaw mill-
ikkompletar ta' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika ghandhom ikunu disponibbli biss jekk
mill-inqas tkun giet kompletata xi ricerka sinifikattiva wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament.

L-Emendi ghalhekk gew introdotti fl-Artikoli 28(3) u 45(3).

L-Emenda 53 tipproponi l-introduzzjoni ta' paragrafu gdid li jiddikjara li I-prolungament
ghandu jkun ammissibbli darba wahda biss ghal kull prodott medic¢inali. [1-Kunsill ma jqisx
li din l-emenda hija mehtiega peress li din id-disposizzjoni hija diga prevista fl-Artikolu 52,
in¢iz 7, li jemenda I-Artikolu 13 tar-Regolament (KEE) Nru 1768/92 (Ir-"Regolament ta' 1-
SPC").
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55.

56.

57.

I1-Kunsill ma jistax jappogga I-Emenda 54 proposta ghall-Artikolu 37 peress li l-prodotti
medicinali orfni huma soggetti ghall-istess proceduri ta' awtorizzazzjoni bhal prodotti
medic¢inali ohra. Diga hemm disposizzjonijiet fil-legislazzjoni farmacewtika tal-KE li
jippermettu, fejn hemm bzonn, l-awtorizzazzjoni bikrija ta’ prodotti medic¢inali orfni, bhad-
disposizzjonijiet ghal valutazzjoni mghaggla jew l-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq

kondizzjonali li jidhru fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 (Artikolu 14).

L-Artikolu 39(3) ghandu x'jagsam ma' I-inventarju ta' in¢entivi provduti mill-Komunita u 1-
Istati Membri b'appogg ghal ricerka fi prodotti medic¢inali, u l-izvilupp u d-disponibbilta
taghhom, ghall-uzu pedjatriku. FI-Emenda 55, il-Parlament Ewropew jipproponi li jaghmlu

disponibbli ghall-pubbliku. I1-Kunsill jagbel ma' dan u inkluda I-emenda b'xi abbozzar mill-

¢did minuri sabiex itejjeb il-kjarezza.

Bhall-Parlement Ewropew, il-Kunsill jappogga b'sahha l-inkluzjoni ta' referenza specifika

ghall-finanzjament ta' studji dwar l-uzu pedjatriku ta' prodotti medi¢inali mhux protetti minn
brevett, fforma ta' Artikolu 40 gdid, izda jissuggerixxi l-abbozzar mill-gdid imgabbel ma' I-
Emendi 56, 63 u 64. II-Kunsill iqis li l-isem specifiku tal-programm m'ghandux jinghata fir-
Regolament. Barra minn hekk il-finanzjament ghandu jinghata permess tal-Programmi
Kwadru Komunitarji jew kwalunkwe inizjattiva Komunitarja ghall-finanzjament ta' ricerka.
Barra minn hekk, il-Kunsill iqis li r-referenza ghall-programm ta' studju ghandha tkun

inkluza biss fl-Artikolu 40, u mhux fl-Artikolu 48.

Titlu VI - Komunikazzjoni u koordinazzjoni

58.

L-Artikolu 41(1) ghandu x'jagsam ma' database Ewropea dwar provi klini¢i. Bhall-

Parlament Ewropew, il-Kunsill jappogga l-introduzzjoni tat-trasparenza fid-database tal-

provi klini¢i pedjatric¢i, izda jagbel li hija mehtiega kjarifika fir-rigward ta' x'ghandu jigi
inkluz u kif id-dettalji jigu mdahhla fid-database. L-Emenda 57 ghalhekk giet inkluza fil-
paragrafu 1 u paragrafu 2 gdid, b'xi abbozzar mill-gdid, bhal ma giet inkluza I-Emenda 58

dwar gwida.
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59.

60.

61.

[I-Kunsill introduca termini perentorji fl-Artikolu 42 dwar il-gbir ta' data ezistenti dwar I-

uzu ta' prodotti medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika.

L-Artikolu 43 ghandu x'jagsam ma' I-inventarju ta' htigijiet pedjatrici. Il1-Kunsill jagbel ma'
l-ideat wara l-emendi ghat-test kif jidher fl-ewwel u t-tieni parti ta' I-Artikolu 2b gdid
propost fl-Emenda 19 mill-Parlament Ewropew u abbozza mill-gdid I-Artikoli 43(2) u 43(3).

It-terminu perentorju gie estiz ghal tliet snin sabiex jigi zgurat li hemm Zmien bizzejjed
sabiex jigu kkompletati I-fazijiet kollha tal-hidma involuta. II-Kunsill ma jistax jagbel ma' I-
emendi ghat-test li jidhru fl-artikoli godda l-ohra ta' I-Emenda 19 jew ghax jinvolvu
duplikazzjoni ta' hidma jew ghax mhumiex kompluti. [I-Kunsill ma jappoggax il-proposta
sabiex tigi mibdula l-istruttura tar-Regolament, peress li jqis li l-istruttura tal-proposta tal-

Kummissjoni hija aktar koerenti.

L-Artikolu 45 ghandu x'jagsam ma' stud;ji pedjatri¢i kkompletati gabel id-dhul fis-sehh tar-
Regolament dwar il-Medi¢ini Pedjatri¢i. II-Kunsill i¢¢ara I-kamp ta' applikazzjoni ta' dan I-
Artikolu. Hawn u fl-Artikolu 46, il-kliem gie mibdul sabiex ikun ¢ar li I-Awtorita
Kompetenti ghandha d-diskrezzjoni tiddeciedi jekk tvarjax jew le awtorizzazzjoni ghal
tqeghid fis-suq. Ghandu jigi nnutat li I-Awtorita Kompetenti, meta tkun ged tiddeciedi dwar
l-azzjoni li ghandha tiehu, hija soggetta ghal disposizzjonijiet ta' farmakovigilanza fil-ligi
Komunitarja. [I-Kunsill jikkondividi l-intenzjonijiet wara I-Emendi 62 u 69, izda jqis li z-
zewg emendi ghandhom jigu inkluzi fl-Artikolu 45(2) u mhux fl-Artikolu 56. Bi twegiba
ghal partijiet mill-Emenda 52, il-Kunsill iddecieda li jimmodifika 1-Artikolu 45(3) (qabbel I-
Artikolu 36 hawn fuq).

Titlu VII - Disposizzjonijiet generali u finali

62.  L-Artikolu 48 ghandu x'jagsam mal-kontribut Komunitarju ghall-Agenzija Ewropea tal-
Medicini. [I-Kunsill jagbel fil-prin¢ipju ma' I-Emenda 63. L-ewwel parti giet inkluza fl-
Artikolu 48 b'abbozzar mill-gdid minuri. Ghat-tieni parti, il-Kunsill iqis li r-referenza ghall-
programm ta' studju ghandha tigi inkluza fl- Artikolu 40, u mhux fl-Artikolu 48.
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63.

64.

65.

66.

67.

L-Artikolu 49 ghandu x'jagsam ma' pieni ghal ksur tar-Regolament. Il-Kunsill jappogga 1-
intenzjonijiet wara I-Emenda 66, u inkludiha, b'xi abbozzar mill-gdid minuri. I1-Kunsill iqis
li I-armonizzazzjoni ta' mizuri nazzjonali proposta fl-Emenda 65 tkun tehtieg 1-adozzjoni ta'

legislazzjoni Komunitarja ghal dan il-ghan, u ghalhekk ma jistax jappogga din l-emenda.

L-Artikolu 50 tal-pozizzjoni komuni ghandu x'jagsam ma' rapporti li jridu jigu mhejjija mill-
Kummissjoni Ewropea. [1-Kunsill iddiskuta fid-dettall I-analizi mehtiega ta' I-impatt tal-
mekkanizmi ta' premjijiet. Huwa jagbel, fil-prin¢ipju, ma' I-Emenda 67 u inkludiha flI-
Artikolu 50(3) b'xi abbozzar mill-gdid. I1-Kunsill jappogga bis-shih disposizzjoni sabiex il-
Kummissjoni twettaq analizi dettaljata ta' I-impatt ekonomiku i jirrizulta mill-applikazzjoni
tar-Regolament. Madankollu, il-Kunsill jixtieq jizgura li hemm data suffi¢jenti disponibbli
sabiex issir analizi robusta. Peress li jista' jkun li dan ma jkunx diga 1-kaz wara sitt snin, 1-
analizi ta' I-impatt ekonomiku tista' ssehh aktar tard, izda fi Zmien ghaxar snin. Barra minn
hekk, il-Kunsill iddecieda li ghandu jkun hemm analizi tal-konsegwenzi stmati ghas-sahha
pubblika.

II-Kunsill iddecieda li jhassar l-Artikolu 50 tal-Proposta, peress li jqis li d-disposizzjonijiet
fl-Artikolu 6 tal-pozizzjoni komuni huma suffi¢jenti bhala bazi ghal regoli ta' procedura
ghall-Kumitat Pedjatriku, li ghandhom ikunu de¢izi flLEMEA sabiex tkun garantita I-
flessibbilta.

L-Artikolu 51 dwar il-komitologija gie adattat sabiex jikkorrispondi mal-kliem standard.

L-Artikolu 52 fih emendi mehtiega ghar-Regolament (KEE) 1768/92 "ir-Regolament SPC".
B'mod partikolari, paragrafu 4 gdid huwa mdahhal fl-Artikolu 7 tar-Regolament (KEE)
1768/92, 1i jghid li l-applikazzjoni ghal prolungazzjoni ta' I-SPC ghandha tigi mressqa mhux
aktar tard minn sentejn qabel l-iskadenza ta' I-SPC. II-Kunsill iqis li t-terminu perentorju ta'
sentejn fil-Proposta huwa necessarju sabiex tigi zgurata t-trasparenza ghall-kompetizzjoni
generika. [1-Kunsill ghalhekk ma jistax jappogga I-Emenda 68, 1i tqassar it-terminu

perentorju ghal sitt xhur.
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68.

69.

Wara ezami "tekniku" dettaljat ta' l-emendi pproposti ghar-Regolament SPC, il-Kunsill
iddecieda li jibdel uhud mid-disposizzjonijiet tal-Proposta u introduca wkoll xi emendi

godda ghal dan ir-Regolament.

II-Kunsill dahhal Artikolu 53 gdid sabiex jintrodu¢i emenda ghad-Direttiva 2001/20/KE bil-
ghan li parti mill-informazzjoni dwar il-provi klini¢i pedjatrici mdahhla fid-database

Ewropea dwar provi klini¢i ssir pubblika.

L-Artikolu 57 ghandu x'jaqsam mad-dhul fis-sehh tad-disposizzjonijiet tar-regolament
propost. Peress li ma hemm l-ebda bazi legali fil-legislazzjoni attwali u lanqas ma hemm xi
kumitat ezistenti li huma moghti setgha suffi¢jenti sabiex jiftichem dwar pjanijiet ta'
investigazzjoni pedjatrika qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament, applikazzjonijiet
sottomessi qabel dik id-data ma jistghux jinkludu sejbiet minn studji li jiffurmaw parti minn
pjan ta' investigazzjoni pedjatrika miftichem. Ghalhekk, il-Kunsill ma jistax jappogga I-
Emenda 70. Izda ricerka gabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament mhix skoraggita.
F'konformita ma' I-Artikolu 45(2) (Emenda 62), studji ezistenti u li jkunu ghaddejjin fil-hin
tad-dhul fis-sehh tar-Regolament ghandhom ikunu eligibbli sabiex jigu inkluzi fi pjan ta'

investigazzjoni pedjatrika ladarba r-Regolament ikun adottat.

I1-Kunsill iqis ukoll 1i 1-limiti ta' Zzmien issuggeriti fl-Emenda 71 ma jippermettux zmien
suffi¢jenti sabiex jittiehdu l-passi mehtiega ta' qabel, per ezempju l-istabbiliment tal-Kumitat
Pedjatriku jew ftehim dwar pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika, u ghalhekk ma jistax

jappogga din l-emenda.
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IV. KONKLUZJONI

70.  Il-Kunsill inkorpora numru kunsiderevoli mill-emendi tal-Parlament Ewropew fil-pozizzjoni

komuni tieghu, 1i hija fkonformita shiha ma' I-objettivi tal-proposta tal-Kummissjoni.

Il-pozizzjoni komuni tal-Kunsill ghandha I-htigijiet specjali tal-kura tas-sahha tat-tfal bhala
l-ghan prin¢ipali taghha u tipprova tilhaq bilan¢ bejn kunsiderazzjonijiet differenti. Il-
Kummissjoni gharfet il-bilan¢ globali tal-pozizzjoni komuni tal-Kunsill u lagghet I-Ftehim
Politiku fil-Kunsill (EPSCO) fid-9 ta' Dicembru 2005.
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