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Suggett:

Pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari bil-hsieb tal-adozzjoni ta'
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL li
jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta'
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi regoli li jirregolaw
I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru
1394/2007 u (UE) Nru 536/2014 u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru
141/2000, (KE) Nru 726/2004 u (KE) Nru 1901/2006

— Adottata mill-Kunsill fit-28 ta’ Settembru 2026
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REGOLAMENT (UE) 2026/...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta'...

li jistabbilixxi pro¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni
ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi r-regoli
li jirregolaw 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini,
li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1394/2007 u (UE) Nru 536/2014
u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 141/2000, (KE) Nru 726/2004 u (KE) Nru 1901/2006

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4), il-punt (c), tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!,
Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja?,

1 GU C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/879/0j.

2 11-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-10 ta' April 2024 (GU C, C/2025/1329, 13.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) u 1-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tat-28
ta' Settembru 2026 (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali)]. Il-Pozizzjoni tal-
Parlament Ewropew ta’ ... (ghadha ma gietx ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).
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Billi:

(1

2)

[l-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni ghal prodotti medic¢inali awtorizzati ¢entralment,
stabbilita, fost ohrajn, fir-Regolamenti (KE) Nru 141/20003, (KE) Nru 726/2004* u (KE)
Nru 1901/20063 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ippermettiet l-awtorizzazzjoni ta'
prodotti medi¢inali ta’ kwalita gholja, sikuri u effika¢i fl-Unjoni, u b’hekk tikkontribwixxi
ghal livell gholi ta' sahha pubblika u ghall-funzjonament bla xkiel tas-suq intern ghal dawk
il-prodotti

L-"Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa" adottata mill-Kummissjoni fil-komunikazzjoni
taghha tal-25 ta' Novembru 2020 timmarka punt ta' bidla, biz-zieda ta' iktar objettivi
ewlenin. Din ghandha I-ghan li tohloq ambjent attraenti ghar-ricerka, l-izvilupp u I-
produzzjoni ta' prodotti medicinali fl-Unjoni, flimkien ma' qafas modern li jaghmel
prodotti medi¢inali innovattivi u stabbiliti disponibbli ghall-pazjenti u sistemi tal-kura tas-
sahha bi prezzijiet affordabbli. Ghandha wkoll I-ghan li ssahhah il-glieda kontra n-
nuqgqasijiet ta' prodotti medicinali, tizgura s-sigurta tal-provvista u tindirizza t-thassib dwar

l-ambjent.

Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Dicembru
1999 dwar il-prodotti mediéinali orfni (GU L 18, 22.1.2000, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/07).

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu
2004 1i jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta' prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta'
Di¢embru 2006 dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu pedjatriku u li jemenda r-Regolament
(KEE) Nru 1768/92, id-Direttiva 2001/20/KE, 1d-Direttiva 2001/83/KE u r-Regolament
(KE) Nru 726/2004 (GU L 378, 27.12.2006, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).
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3)

(4)

©)

L-izgurar li l-pazjenti jir¢ievu l-prodotti medicinali li jehtiegu, meta jkunu jehtieguhom,
irrispettivament minn fejn jghixu fl-Unjoni, huwa objettiv ¢entrali tal-approcc tal-
Kummissjoni kif stipulat fil-komunikazzjoni taghha tat-22 ta' Mejju 2024 intitolata "L-
Unjoni Ewropea tas-Sahha: nagixxu flimkien ghas-sahha tan-nies". L-izgurar tal-
kompetittivita tal-industrija farmacewtika Ewropea, filwaqt li tipprovdi disponibbilta ahjar
tal-prodotti medic¢inali u access aktar ugwali u f'waqtu ghall-pazjenti, huwa objettiv ewlieni

tar-riforma farmacewtika tal-Unjoni, kif proposta mill-Kummissjoni f'April 2023.

[1-komunikazzjoni tal-Kummissjoni tal-24 ta' Ottubru 2023 intitolata "Addressing
medicine shortages in the EU" iddeskriviet mizuri ewlenin li ghandhom 1-ghan li
jindirizzaw nuqgqasijiet kriti¢i ta' prodotti medicinali u jsahhu s-sigurta tal-provvista fl-
Unjoni b'anti¢ipazzjoni tal-mizuri previsti fregolament rivedut dwar il-farmacewtici. Fost
affarijiet ohra, dik il-komunikazzjoni pprevediet 1-ewwel lista informali tal-Unjoni ta'
prodotti medi¢inali kriti¢i u t-tnedija ta' mekkanizmu volontarju Ewropew ta' solidarjeta
ghall-prodotti medicinali li jippermetti lill-Istati Membri jitolbu appogg minn Stat Membru

iehor u r-ridistribuzzjoni tal-istokkijiet disponibbli f'kaz ta' nuqqas.

L-indirizzar tal-ac¢ess mhux ugwali tal-pazjenti ghall-prodotti medicinali sar prijorita
ewlenija tal-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa, kif gie enfasizzat mill-Kunsill u 1-
Parlament Ewropew. L-Istati Membri u I-Parlament Ewropew appellaw ghal mekkanizmi u
incentivi riveduti ghall-izvilupp ta' prodotti medic¢inali mfassla ghal-livell ta' htiega medika
mhux issodisfata, filwaqt i jigu Zgurati process trasparenti, l-access mill-pazjenti ghall-
prodotti medicinali u d-disponibbilta tal-prodotti medicinali, kif ukoll 1-affordabbilta
taghhom fl-Istati Membri kollha.
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(6)

(7

®)

Emendi precedenti ghal-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni indirizzaw l-ac¢cess ghall-
prodotti medicinali billi pprevedew valutazzjoni accellerata tal-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni tal-kummerc¢jalizzazzjoni jew billi jippermettu awtorizzazzjoni
kundizzjonali tal-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali biex jigu ssodisfati
htigijiet medic¢inali mhux issodisfati. Filwaqt 1i dawn il-mizuri accelleraw 1-
awtorizzazzjoni ta' terapiji innovattivi u promettenti f'xi ogsma, il-prodotti medic¢inali
mhux dejjem jaslu ghand il-pazjent u I-pazjenti fl-Unjoni ghad ghandhom livelli differenti
ta' acCess ghall-prodotti medi¢inali. Barra minn hekk, ghad fadal hafna prijoritajiet tas-

sahha pubblika mhux indirizzati.

[l-pandemija tal-COVID-19 kompliet tac¢entwa xi kwistjonijiet kritici, li jehtiegu riforma
tal-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni biex tissahhah ir-reziljenza taghha, filwaqt li
ttejjeb id-disponibbilta tal-prodotti medicinali u jigi zgurat li tikkontribwixxi ghall-htigijiet

tas-sahha pubblika u taqdi lin-nies fi¢-¢irkostanzi kollha.

Ghal ragunijiet ta' carezza u simplifikazzjoni legali, u filwagqt i titqies il-htiega li tigi
riformata I-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni, jenhtieg i d-dispozizzjonijiet legali
applikabbli ghal prodotti medi¢inali awtorizzati ¢entralment jigu integrati gf’Regolament

gdid.
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[I-prodotti medicinali veterinarji huma rregolati bir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill®. Dawk il-prodotti medicinali jaqghu barra mill-kamp ta'
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, ghajr ¢erti dispozizzjonijiet dwar il-governanza u 1-
kompiti generali tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (I-“Agenzija”) stipulati f'dan ir-
Regolament li ghadhom japplikaw ghalihom. Il-kompiti specifi¢i tal-Agenzija fir-rigward
tal-prodotti medicinali veterinarji huma stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 2019/6 u r-
Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill”.

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (UE) 2019/6, 1i
jibqghu applikabbli ghall-prodotti medic¢inali veterinarji, sabiex tinholoq ¢ertezza legali
akbar, jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi ¢erti kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ta’ prodotti medic¢inali awtorizzati mill-Unjoni, jiddefinixxi r-responsabiltajiet rigward ir-
regoli ta’ trasparenza ghall-hidma tal-Agenzija u f'kaz ta' nuqqas ta' osservanza ta' dan ir-
Regolament u tal-kundizzjonijiet li jinsabu fl-awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont il-proc¢eduri stabbiliti minnha, jispecifika s-

sanzjonijiet u l-proc¢eduri ghall-implementazzjoni taghhom.

Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta' Dicembru 2018
dwar prodotti medi¢inali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019,
p. 43, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009
li jistabbilixxi I-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta' limiti ta' residwi ta' sustanzi
farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel 1i joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 152, 16.6.2009, p. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(1)

(12)

Huwa necessarju li tigi prevista I-implimentazzjoni kkoordinata tal-proceduri tal-Unjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti medicinali, u tal-proceduri
ta' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni tal-Istati Membri li diga gew armonizzati

sa punt konsiderevoli bid-Direttiva (UE) 2026.../...tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®*.

Il-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament fir-rigward ta' prodotti medi¢inali
awtorizzati centralment jehtieg li jigi adattat ghar-realtajiet tas-suq u l-izvilupp
teknologiku, kif ukoll ghall-htiega li tigi zgurata evalwazzjoni ¢entralizzata ta' certi
kategoriji ta' prodotti medicinali. Fil-kuntest tar-rapport tal-Kummissjoni tal-31 ta'
Awwissu 2021, indirizzat lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, dwar 1-esperjenza
miksuba bil-proc¢eduri ghall-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem, irrizulta nec¢essarju i jittejjeb il-funzjonament tal-proc¢eduri ta'
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni biex il-prodotti medic¢inali jitqieghdu fis-suq
intern u li jigu emendati certi aspetti amministrattivi tal-Agenzija. Barra minn hekk,
jenhtieg li 1-qafas regolatorju jigi adattat ghall-kundizzjonijiet tas-suq u r-realta ekonomika
attwali, filwagqt li jkompli jigi ssalvagwardat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha pubblika
u l-ambjent. Mir-rapport jirrizulta li ¢erti proc¢eduri operazzjonali jehtieg li jigu kkorreguti
u addattati sabiex jitqies l-izvilupp xjentifiku u teknologiku. Mir-rapport johrog ukoll li
jenhtieg li jinzammu I-prin¢ipji generali stabbiliti qabel 1i jirregolaw il-procedura

¢entralizzata ta' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ("procedura ¢entralizzata").

Id-Direttiva (UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-... dwar il-kodié¢i tal-
Unjonti li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li thassar id-
Direttivi 2001/83/KE u 2009/35/KE (GU L, ..., ELIL: ...).

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).u fin-nota ta’ qiegh il-pagna korrispondenti n-numru, id-data tal-
adozzjoni u r-referenza tal-pubblikazzjoni ta’ dik id-Direttiva, inkluz in-numru tal-ELI
taghha.
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(13)

(14)

(15)

Rigward il-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, 1-awtorizzazzjoni ta'
antimikrobi¢i fil-livell tal-Unjoni hija fl-interess tas-sahha tal-pazjenti u ghalhekk jenhtieg

li jkun possibbli li dawn jigu awtorizzati permezz tal-procedura ¢entralizzata.

I1-prodotti medic¢inali ghal mard rari u ghat-tfal ghandhom ikunu soggetti ghall-istess
dispozizzjonijiet bhal kwalunkwe prodott medicinali iehor f’dak li jikkon¢erna 1-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja taghhom, perezempju fir-rigward tal-proceduri tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u r-rekwiziti tal-farmakovigilanza, tal-kwalita
u tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali. Madankollu, rekwiziti specifi¢i japplikaw ukoll
ghalihom. Jenhtieg li tali rekwiziti, li bhalissa huma stabbiliti f'atti legizlattivi separati jigu
integrati f'dan ir-Regolament sabiex jigu zgurati ¢-Carezza u l-koerenza tal-mizuri kollha

applikabbli ghal tali prodotti medi¢inali.

Bil-hsieb 1i jinzamm livell gholi ta' evalwazzjoni xjentifika ghal prodotti medic¢inali godda
u prodotti medi¢inali li jagdu lill-popolazzjoni kollha tal-Unjoni, jenhtieg li I-pro¢edura
¢entralizzata tkun obbligatorja ghal prodotti medicinali b'teknologija avvanzata, b'mod
partikolari dawk li jirrizultaw minn processi bijoteknologici, u ghal prodotti medicinali ta'
terapija avvanzata, antimikrobi¢i ta' prijorita, prodotti medicinali orfni, prodotti medicinali
awtorizzati f’konformita mal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghall-uzu
pedjatriku u kwalunkwe prodott medicinali li fih sustanza attiva gdida. Barra minn hekk,
jenhtieg 1i I-kamp ta’ applikazzjoni obbligatorju tal-pro¢edura ¢entralizzata jigi allinjat ma'
dak previst fir-Regolament (KE) Nru 726/2004. Ghalhekk, jenhtieg 1i jkompli japplika
ghall-prodotti medicinali li fihom sustanza attiva gdida awtorizzata bejn 1-

20 ta' Mejju 2004 u d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, ghall-indikazzjonijiet

elenkati fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.
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(16)

Ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, jenhtieg li jigi previst ukoll access
fakultattiv ghall-pro¢edura ¢entralizzata meta pro¢edura unika toffri valur mizjud lill-
pazjenti. Jenhtieg li I-proc¢edura ¢entralizzata tibga' fakultattiva ghall-prodotti medi¢inali li
ma jaqghux fil-kategoriji soggetti ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni izda li madankollu jkunu innovattivi mil-lat terapewtiku. Huwa
xieraq li l1-ac¢ess ghal dik il-procedura jigi estiz ghal prodotti medicinali li, filwaqt li
mhumiex necessarjament innovattivi, xorta wahda jistghu jipprovdu benefic¢ji lis-socjeta
jew lill-pazjenti, inkluz pazjenti pedjatri¢i, spe¢jalment jekk ikunu awtorizzati fil-livell tal-
Unjoni mill-bidu nett, bhal ¢erti prodotti medicinali li jistghu jinghataw minghajr
preskrizzjoni medika. Din 1-ghazla tista' tigi estiza ghall-prodotti medic¢inali generi¢i u I-
prodotti medicinali bijosimili awtorizzati mill-Unjoni, dment li dan ma jdghajjef la 1-
armonizzazzjoni miksuba meta l-prodott medic¢inali ta' referenza jkun gie evalwat u lanqas
ir-rizultati ta' dik l-evalwazzjoni. Fl-istess hin, biex tigi zgurata d-disponibbilta generali ta'
prodotti medic¢inali generi¢i, huwa possibbli li dawk il-prodott medi¢inali jigu awtorizzati
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, anke jekk ikunu bbazati fuq prodott

medicinali ta' referenza awtorizzat ¢entralment.
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(17) 11-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea (minn hawn 'il quddiem "il-Qorti") fdiversi
okkazjonijiet sostniet li s-sahha u 1-hajja tal-bnedmin jokkupaw l-ewwel post fost 1-assi u 1-
interessi protetti mit-Trattati. Skont il-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea (“il-Karta”), irid jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-
definizzjoni u lI-implimentazzjoni tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni. Il-pro¢edura
¢entralizzata tizgura standard gholi ta' evalwazzjoni xjentifika u tirrizulta f'beneficcji
sinifikanti ghall-popolazzjoni tal-pazjenti tal-Unjoni, b'mod partikolari rigward prodotti
medic¢inali innovattivi li jistghu jtejbu l-prevenzjoni, id-djanjozi u t-trattament tal-mard, u
I-hajja tal-pazjenti. Minbarra l-objettiv taghha li tiggarantixxi livell gholi ta' protezzjoni
tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, il-proc¢edura ¢entralizzata tirrizulta wkoll f'aktar
carezza u effi¢jenza fis-sistema ta' awtorizzazzjoni tal-Unjoni. Dan jippermetti li I-
applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni (“l-applikant™) ta' dawn il-
prodotti medicinali jibbenefika minn access aktar facli u armonizzat ghas-suq intern.
Madankollu, dawn il-prodotti medic¢inali innovattivi spiss ma jkunux disponibbli b'mod
uniformi madwar 1-Unjoni. Dan jirrizulta f'livelli differenti ta' ac¢ess ghall-pazjenti skont 1-
Istat Membru li fih jghixu l-pazjenti. Filwaqt li jigu rispettati bis-shih id-drittijiet
fundamentali u minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tat-Trattati, inkluz id-
dispozizzjonijiet dwar il-moviment liberu tal-merkanzija u r-regoli komuni dwar il-
kompetizzjoni, huwa essenzjali li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni li jiksbu awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni
ghal dawn il-prodotti medic¢inali jaghmlu kull sforz biex iqieghduhom fis-suq fl-Istati
Membri kollha.
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Fid-dawl tal-fatt li l-prodotti medi¢inali huma krucjali ghal offerta terapewtika wiesgha u
tajba lill-pazjenti fl-Unjoni, dan huwa mehtieg biex jinzamm livell gholi ta' protezzjoni tas-
sahha pubblika madwar 1-Unjoni, biex jitnehhew l-ostakli fis-suq intern u biex jissahhah I-
access fl-Unjoni kollha ghal dawn il-prodotti. Jenhtieg li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, minbarra li jikkonformaw mal-legizlazzjoni u l-proceduri
nazzjonali li ghandhom I-ghan li jqieghdu fis-suq u jfornu prodotti medi¢inali fil-livell
nazzjonali, jaghmlu wkoll 1-ahjar sforzi taghhom biex jikkonformaw mar-rekwiziti
specifi¢i dwar it-tqeghid fis-suq u I-forniment ta’ previsti mid-Direttiva (UE) 2026/...* 1i
jippermettu lill-Istati Membri jindikaw direttament lill-kumpaniji 1-interess taghhom li
jkollhom provvista ta' prodott medic¢inali gdid specifiku. Skont dan, jenhtieg li detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medi¢inali awtorizzat permezz
tal-proc¢edura ¢entralizzata li jkun soggett ghal protezzjoni regolatorja jew ghal drittijiet ta'
proprjeta intellettwali jizgura li 1-prodott medi¢inali jitqieghed fis-suq u fornut fkonformita
mal-htigijiet tal-popolazzjonijiet ta' pazjenti fl-Istati Membri kollha. Madankollu, dan 1-
obbligu m’ghandux la jikkomprometti 1-vijabbilta finanzjarja tal-kumpanija u lanqas ma
jitgies miksur meta fatturi esterni lil hinn mill-kontroll tal-kumpanija jaghmlu I-provvista

fl-Istati Membri kollha impossibbli.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(18)

(19)

(20)

L-istabbiliment tal-Agenzija permezz tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93°, li
thassar bir-Regolament (KE) Nru 726/2004, ghamilha possibbli li jissahhu l-evalwazzjoni
xjentifika u I-monitoragg tal-prodotti medicinali fl-Unjoni, b'mod partikolari permezz tal-
korpi u I-kumitati xjentifi¢i taghha li ghalihom I-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
jipprovdu esperti u gharfien espert, li jizgura valutazzjoni ta' kwalita gholja u ndipendenti.
Billi dan ir-Regolament iservi biex jissostitwixxi r-Regolament (KE) Nru 726/2004,
jenhtieg 1i 1-Agenzija, stabbilita precedentement skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004,

tkompli tiffunzjona skont dan ir-Regolament.

L-esperjenza bil-funzjonament tas-sistema regolatorja wriet li l-istruttura ezistenti tal-
Agenzija ta' kumitati multixjentifici spiss tohloq kumplessita fil-process ta' valutazzjoni
xjentifika fost il-kumitati, xoghol doppju u 1-uzu mhux ottimizzat tal-gharfien espert u r-
rizorsi. Barra minn hekk, I-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri qed
jiffacéaw sfidi relatati ma' kapacita u gharfien espert xieraq limitati biex jittrattaw ghadd
dejjem akbar ta' proceduri relatati ma' prodotti medic¢inali ezistenti u valutazzjoni ta' ohrajn

godda, b'mod partikolari prodotti medi¢inali innovattivi u kumplessi mill-aktar avvanzati.

[l-kumitati xjentifi¢i, bhall-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati, kienu strumentali sabiex
Jizguraw l-gharfien espert u t-tishih tal-kapacitajiet f'qasam teknologiku emergenti.
Madankollu, wara aktar minn 15-il sena, il-prodotti medicinali ta' terapija avvanzata issa
huma aktar komuni. L-integrazzjoni tal-valutazzjoni taghhom fil-hidma tal-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem ser tiffacilita 1-evalwazzjoni xjentifika tal-
prodotti medicinali fl-istess klassi terapewtika, irrispettivament mit-teknologija li jkunu

bbazati fugha.

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2309/93 tat-22 ta’ Lulju 1993 Ii jistabbilixxi proc¢eduri
tal-Komunita ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni ta’ Prodotti
Medi¢inali (GU L 214, 24.8.1993, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/0j).
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1)

(22)

(23)

24)

Biex jigu ottimizzati I-funzjonament u l-effi¢jenza tas-sistema regolatorja, l-istruttura tal-
kumitati xjentifici tal-Agenzija hija ssimplifikata u mnaqqgsa ghal zewg kumitati ewlenin
ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, jigifieri I-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u [-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-

Farmakovigilanza.

Jenhtieg li s-simplifikazzjoni tal-proc¢eduri ma jkollhiex impatt fuq l-istandards jew il-
kwalita tal-evalwazzjoni xjentifika tal-prodotti medi¢inali biex jigu garantiti 1-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medic¢inali. Jenhtieg li tippermetti wkoll li I-perjodu ta'

evalwazzjoni xjentifika jitqassar minn 210 jiem ghal 180 jum.

Jenhtieg li I-kumitati xjentifi¢i tal-Agenzija jinghataw appogg, b'rabta mad-dmirijiet ta'
evalwazzjoni taghhom, minn gruppi ta' hidma filwaqt 1i jZommu r-responsabbilta totali
ghall-opinjonijiet xjentifici mahruga minnhom. Jenhtieg li dawk il-gruppi tal-hidma jkunu

miftuhin ghall-esperti mid-dinja xjentifika mahtura ghal dak il-fini.

Jenhtieg li I-Agenzija u l-kumitati taghha, fejn mehtieg, jistabbilixxu l-gruppi ta' hidma
xierqa biex jizguraw l-gharfien espert xieraq ghall-evalwazzjoni ta' prodotti medicinali,
inkluz grupp ta' hidma dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji Ambjentali. Jenhtieg li dak il-grupp
ta' hidma jkollu I-gharfien espert xjentifiku mehtieg biex jikkaratterizza u jivvaluta r-riskji
ambjentali, u I-mizuri ta' mitigazzjoni ghal dawn ir-riskji, relatati mal-uzu u r-rimi ta'

prodotti medic¢inali.
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(25)

L-gharfien espert tal-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati, tal-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali Orfni , tal-Kumitat Pedjatriku u tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali Erbali
jinzamm permezz ta' gruppi ta' hidma, gruppi konsultattivi, u grupp ta' esperti li huma
organizzati abbazi ta' ogsma differenti ta' gharfien espert u li ged jaghtu kontribut lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u lill-Kumitat dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza. Din l-istruttura taghti 1-possibbilta lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u lill-Kumitat dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza i jitolbu lil esperti xjentifi¢i addizzjonali
jipprovdu kontribut u pariri specifi¢i dwar aspetti specifici mqajma matul l-evalwazzjoni.
Barra minn hekk, il-pazjenti u l-professjonisti fil-kura tas-sahha jistghu jaghmlu parti mill-
grupp ta' esperti abbazi tal-gharfien espert taghhom. I1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem u 1-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza
jikkonsistu minn esperti mill-Istati Membri kollha, filwaqt 1i 1-gruppi ta' hidma u I-gruppi
ta' esperti jikkonsistu fil-maggoranza taghhom minn esperti mahtura mill-Istati Membri,
abbazi tal-gharfien espert taghhom u, jekk ikun mehtieg, esperti esterni. Il-mudell tar-
relaturi jibga' l-istess. It-titjib fl-effi¢jenza, l-involviment ta' gharfien espert xjentifiku
xieraq u r-rapprezentanza geografika wiesgha tal-esperti fil-kumitati xjentifici u fil-gruppi
ta' hidma ser jigu zgurati bhala parti mill-istrategija ghall-gestjoni organizzazzjonali u s-
sistemi ta' kontroll intern. Ir-rapprezentanza tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-
sahha, b'gharfien espert f'firxa wiesgha ta' oqsma, inkluz mard rari u pedjatriku, hija
zgurata fil-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-UZu mill-Bniedem u fil-Kumitat dwar
il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, minbarra I-gruppi ta' hidma ddedikati 11
jirrapprezentaw lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-sahha. Jenhtieg li
informazzjoni dwar il-kompozizzjoni u l-hidma tal-kumitati u I-gruppi ta' hidma tkun

disponibbli ghall-pubbliku.
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(26)

27

(28)

Huwa kruc¢jali mhux biss li I-gharfien espert tal-esperti jigi ppreservat fil-gruppi ta' hidma
u grupp ta' esperti, izda wkoll li I-gharfien espert rilevanti jigi estiz biex ikopri teknologiji
emergenti, jinkorpora gharfien espert minn firxa usa' ta' Stati Membri u jippermetti lill-
Agenzija tkompli tissodisfa I-obbligi taghha fl-oghla livell xjentifiku. Huwa essenzjali
wkoll 1i I-esperti jkunu jistghu jikkondividu I-gharfien, jespandu I-hiliet taghhom permezz
ta' programmi ta' tahrig, bhal dawk offruti mi¢-Centru ta' Tahrig tan-Network tal-UE , u
jinvolvu ruhhom flattivitajiet ta' taghlim fuq il-post tax-xoghol, inkluz permezz ta'
shadowing tar-relaturi, mentoragg, u partec¢ipazzjoni f'diskussjonijiet dwar suggetti ta'

interess fi gruppi ta' hidma, gruppi ta' esperti xjentifici Ewropej , u fora rilevanti ohra.

Jenhtieg li I-kamp ta' attivita tal-kumitati xjentifici tal-Agenzija jigi estiz u li I-metodi ta'
operazzjoni u l-kompozizzjoni taghhom jigu modernizzati. Ghalhekk huwa importanti li
tigi zgurata rapprezentanza tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-kura tas-sahha fil-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem, billi dan huwa I-kumitat tal-

evalwazzjoni ewlieni tal-Agenzija.

Jenhtieg li 1-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ikun
esklussivament responsabbli mit-thejjija tal-opinjonijiet tal-Agenzija dwar il-kwistjonijiet

kollha 11 jikkon¢ernaw il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.
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(29)

(30)

€2))

Jenhtieg li r-rapprezentanti tal-pazjenti u I-professjonisti fil-kura tas-sahha, kemm ghall-

Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u 1-Kumitat dwar il-

Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, jintghazlu mill-Kummissjoni, abbazi ta' sejha

pubblika ghal espressjonijiet ta' interess. Il-professjonisti fil-kura tas-sahha jistghu jigu

rapprezentati minn tobba u spizjara. Jenhtieg li I-hatra ta' dawn ir-rapprezentanti tizgura li

jkun hemm rapprezentanza bbilancjata sew tal-ispecjalitajiet medic¢i u I-mard fost il-

membri u s-sostituti mahtura, u i jkun hemm regoli robusti dwar il-prevenzjoni ta' kunflitti

ta' interess, inkluz interessi finanzjarji jew interessi ohra fl-industrija farmacewtika jew tal-

apparati medici li jistghu jaffettwaw l-imparzjalita taghhom.

Jenhtieg li l-istruttura u 1-funzjonament tad-diversi korpi tal-Agenzija jitfasslu b'tali mod li

jizguraw it-tigdid kontinwu tal-gharfien espert xjentifiku, irawmu l-kooperazzjoni bejn il-

korpi tal-Unjoni u dawk nazzjonali, u jizguraw l-involviment adegwat tas-so¢jeta civili, kif

ukoll ikunu jistghu jakkomodaw tkabbir futur tal-Unjoni. Jenhtieg li d-diversi korpi tal-
Agenzija jistabbilixxu u jizviluppaw kuntatti xierqa mal-partijiet ikkoncernati, b'mod
partikolari mar-rapprezentanti tal-pazjenti, il-konsumaturi u l-professjonisti fil-kura tas-

sahha.

Jenhtieg 11 1-kompitu primarju tal-Agenzija jkun li taghti lill-Istati Membri u lill-
istituzzjonijiet tal-Unjoni l-aqwa opinjonijiet xjentifici possibbli, li jippermettilhom
jezercitaw is-setghat ta' awtorizzazzjoni u supervizjoni tal-prodotti medic¢inali moghtija
lilhom mill-atti legali tal-Unjoni f'dan il-qasam. Jenhtieg li l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tinghata mill-Kummissjoni wara li titlesta proc¢edura ta'
evalwazzjoni xjentifika unika, imwettqa mill-Agenzija, fejn tapplika l-oghla standards
possibbli, li tindirizza 1-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja ta' prodotti medicinali

b'teknologija avvanzata.
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(32)

(33)

Jenhtieg li meta tkun gqed tezamina l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali, I-Agenzija tfassal ir-rapport pubbliku
Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) dwar il-kwalita, is-sikurezza, 1-effikacja, u 1-valutazzjoni
tar-riskji ambjentali tal-prodott medicinali u taghti r-ragunijiet ghall-opinjoni taghha.
Jenhtieg li 1-Agenzija taghmel disponibbli ghall-pubbliku sommarju tal-EPAR u sommarju
tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali, wara li tithassar kwalunkwe informazzjoni

kummer¢jali kunfidenzjali u miktub b'mod li jinftichem mill-pubbliku.

Biex tigi zgurata kooperazzjoni mill-qrib bejn 1-Agenzija u l-esperti li joperaw fl-Istati
Membri, jenhtieg li I-kompozizzjoni tal-Bord Manigerjali tkun tali li tiggarantixxi li 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jkunu involuti mill-qrib fil-gestjoni generali tas-

sistema ghall-awtorizzazzjoni tal-prodotti medicinali fl-Unjoni.
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(34)

L-indipendenza u l-imparzjalita tal-membri tal-Bord Manigerjali, il-kumitati, ir-relaturi u 1-
esperti li jippartecipaw fil-lagghat jew fil-gruppi ta' hidma tal-Agenzija huma kruc¢jali biex
jigi evitat kwalunkwe kunflitt ta' interess u biex tigi ppreservata l-integrita xjentifika tal-
hidma u l-attivitajiet tal-Agenzija. Fl-implimentazzjoni ta' dan l-objettiv, I-Agenzija qed
tiffacca l-isfida li tibbilancja 1-htiega ghal kontribut espert specifiku f'limiti ta' zmien stretti
mal-htiega li I-kredibbilta tad-decizjonijiet taghha tigi ssalvagwardata milli tigi
kompromessa b'kunflitti ta' interess. F'¢erti ogsma, bhall-mard rari, il-popolazzjonijiet
specjali, 1-indikazzjonijiet terapewtici specjalizzati u t-teknologiji innovattivi hatna, il-
grupp ta' esperti huwa limitat, u hafna huma involuti fricerka klinika dwar il-prodotti
medic¢inali. F'sitwazzjonijiet fejn ikun mehtieg gharfien espert specifiku u dan ikun jista'
jigi pprovdut biss minn individwi b'interessi konfliggenti, i normalment jiskwalifika jew
jillimita I-involviment taghhom fl-attivitajiet tal-Agenzija bhala membru jew espert, xorta
wahda jista' jkun fl-interess tas-sahha pubblika li dawn l-individwi jithallew jipprovdu
osservazzjonijiet qabel ma tigi ffinalizzata evalwazzjoni xjentifika, filwaqt li jigu eskluzi

mill-involviment dirett fid-diskussjonijiet jew fit-tehid ta' dec¢izjonijiet.
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(35)

(36)

Jenhtieg li 1-bagit tal-Agenzija jkun trasparenti u maghmul kemm minn tariffi u mposti
mhallsa mis-settur privat u kontribuzzjonijiet mill-bagit tal-Unjoni biex jigu implimentati 1-
politiki tal-Unjoni, kif ukoll kontribuzzjonijiet imhallsa minn pajjizi terzi, u li jikkonforma,
fejn applikabbli, mar-Regolament (UE) 2024/568 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill!?.
Ghalkemm il-maggoranza tal-finanzjament taghha gej minn tariffi, I-Agenzija hija awtorita
pubblika. Huwa tal-akbar importanza li jigu ssalvagwardati l-integrita u lI-imparzjalita tal-
Agenzija sabiex tibga' I-fidu¢ja tal-pubbliku fil-hidma taghha u 1-qafas regolatorju tal-

Unjoni.

Huwa importanti li I-Istati Membri jizguraw finanzjament adegwat tal-awtoritajiet
kompetenti biex iwettqu 1-kompiti taghhom skont dan ir-Regolament u skont id-Direttiva
(UE) 2026/...*. Barra minn hekk, f’konformita mad-Dikjarazzjoni Kongunta tal-Parlament
Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni dwar l-agenziji de¢entralizzati tad-19 ta' Lulju
2012, 11 1-Istati Membri jizguraw li 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jassenjaw
rizorsi adegwati ghall-finijiet tal-kontribuzzjonijiet taghhom ghall-hidma tal-Agenzija,

filwaqt li jqisu r-remunerazzjoni bbazata fuq l-kost li jir¢ievu mill-Agenzija.

10

+

Ir-Regolament (UE) 2024/568 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta' Frar 2024 dwar
it-tariffi u I-imposti pagabbli lill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, li jemenda r-
Regolamenti (UE) 2017/745 u (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u i

jhassar ir-Regolament (UE) Nru 658/2014 tal Parlament Ewropew u tal-Kunsill u -

Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 297/95 (GU L, 2024/568, 14.2.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/01).

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(37)

[l-persunal tal-Agenzija, inkluz id-Direttur Ezekuttiv u 1-Vi¢i Direttur Ezekuttiv tal-
Agenzija, bhala uffi¢jali jew agenti ohra tal-Unjoni, huma marbuta bil-prin¢ipyji tal-
indipendenza, l-imparzjalita, 1-integrita, kif ukoll bl-obbligi previsti fir-Regolamenti tal-
Persunal ghall-Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u I-Kundizzjonijiet tal-Impjieg ta' Agenti Ohra
tal-Unjoni stabbiliti fir-Regolament tal-Kunsill (KEE, Euratom, KEFA) Nru 259/68!! ("ir-
Regolamenti tal-Persunal" u 1-"Kundizzjonijiet tal-Impjieg ta' Agenti Ohra") u r-regoli
magbula mill-istituzzjonijiet tal-Unjoni. Jenhtieg li dawn 1-obbligi jkomplu wara i jitilqu
mis-servizz, bhal f'kaz ta' involviment f'lobbjar jew promozzjoni fil-konfront tal-persunal
tal-istituzzjoni precedenti taghhom ghan-negozju, il-klijenti jew l-impjegaturi taghhom
dwar kwistjonijiet li ghalihom kienu responsabbli. Ir-Regolamenti tal-Persunal
jistabbilixxu wkoll regoli ghal dawk 1i behsiebhom jinvolvu ruhhom f'attivita
okkupazzjonali, kemm jekk bi hlas kif ukoll jekk le, wara li jitilqu mis-servizz u jipprevedu
l-possibbilta 1i I-Agenzija, filwaqt li tqis l-interessi tas-servizz, jew ma thallihomx jaghmlu

dan jew taghti l-approvazzjoni taghha soggett ghal kwalunkwe kundizzjoni li tqis xierqa.

11

GU L 56, 4.3.1968, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1968/259(1)/oj.
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(38) Jenhtieg li l-parir xjentifiku ghal applikanti futuri li jippruvaw jiksbu awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jinghata b'mod aktar generali u aktar fil-fond, u jenhtieg 1i jigi
adattat ghall-ispecificitajiet tal-prodott medi¢inali kkonc¢ernat. B'mod simili, jenhtieg li jigu
stabbiliti strutturi li jippermettu l-izvilupp ta' pariri ghall-kumpaniji, b'mod partikolari
intraprizi mikro, zghar u ta' dags medju (“SMEs”) skont it-tifsira tar-Rakkomandazzjoni
tal-Kummissjoni 2003/361/KE!?, u ghal entitajiet minghajr skop ta' qligh. Jenhtieg li 1-
Agenzija tippromwovi wkoll skambji miftuhin u pubbli¢i dwar I-ahhar zviluppi xjentifici u

aggornamenti tal-linji gwida xjentifici.

12 Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tas-6 ta’ Mejju 2003 dwar id-definizzjoni ta’
intraprizi mikro, Zghar u ta’ dags medju (GU L 124, 20.5.2003, p. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(39)

(40)

Sabiex ikun jista' jinghata parir xjentifiku aktar informattiv lill-applikanti futuri ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew lil applikanti futuri u biex ikun jista' jsir
skambju ta' informazzjoni bejn il-korpi differenti, jenhtieg li 1-parir xjentifiku moghti mill-
Agenzija xi drabi jinghata b'mod parallel mal-parir xjentifiku moghti minn korpi ohra.
Jenhtieg li dan ikun il-kaz ghall-konsultazzjoni xjentifika kongunta mwettqa mill-Grupp ta'
Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha stabbilit
bir-Regolament (UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® u ghall-
konsultazzjoni tal-grupp ta' esperti, f'’kazijiet ta' prodotti medi¢inali li jinvolvu apparat
mediku, kif previst fir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'.
Meta jigu stabbiliti mekkanizmi ta' konsultazzjoni paralleli dwar il-pariri xjentifi¢i skont

atti legali rilevanti ohra tal-Unjoni, jenhtieg li japplika mekkanizmu simili.

Jenhtieg li prodotti medic¢inali promettenti li jkollhom il-potenzjal 1i jindirizzaw b'mod
sinifikanti 1-htigijiet medi¢i mhux issodisfati tal-pazjenti u li jkunu mistennija jkunu ta'
interess kbir ghas-sahha pubblika, b'mod partikolari fir-rigward tal-livell ta’ innovazzjoni
terapewtika taghhom, jew li jkunu antimikrobi¢i ta' prijorita jew x'aktarx ikollhom fil-mira
marda tropikali ttraskurata, jibbenefikaw minn appogg xjentifiku bikri u msahhah. Appogg
bhal dan fl-ahhar mill-ahhar jghin lill-pazjenti jibbenefikaw minn terapiji godda mill-aktar
fis possibbli.

13

14

Ir-Regolament (UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

15 ta' Dicembru 2021 dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha u li jemenda d-
Direttiva 2011/24/UE (GU L 458, 22.12.2021, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017
dwar apparati medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE)

Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u 1i jhassar id-Direttivi tal-

Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

Huwa importanti li jigi rikonoxxut li I-htigijiet medi¢i mhux issodisfati jezistu wkoll fil-
qasam tas-sahha mentali, u li jenhtieg li prodotti medi¢inali promettenti ghall-indirizzar ta'
dawn il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati jibbenefikaw ukoll minn appogg xjentifiku bikri u

msahhah.

Jenhtieg li I-Agenzija taghti rakkomandazzjonijiet xjentifi¢i fuq talba dwar jekk prodott li
jkun ged jigi zviluppat, li potenzjalment jista' jaqa' taht 1-kamp ta’ applikazzjoni tal-
procedura ¢entralizzata, jissodisfax il-kriterji xjentifici biex ikun prodott medic¢inali.
Mekkanizmu konsultattiv bhal dan jindirizza, fl-aktar stadju bikri, mistogsijiet relatati ma'
kazijiet dubjuzi fejn ikunu involuti ogsma ohra, bhal sustanzi ta' origini umana, prodotti
kozmetici jew apparati medici, li jistghu jfeggu hekk kif tizviluppa x-xjenza. Biex jigi
zgurat li r-rakkomandazzjonijiet moghtija mill-Agenzija jqisu I-fehmiet ta' mekkanizmi
konsultattivi ekwivalenti foqfsa legali ohra, jenhtieg li 1-Agenzija tikkonsulta 1-korpi

konsultattivi jew regolatorji rilevanti.

Ir-ricerka farmacewtika ghandha rwol deciziv fit-titjib kontinwu tas-sahha pubblika u fI-
izgurar tal-kompetittivita tal-Unjoni. Prodotti medicinali, b'mod partikolari dawk 1i
jirrizultaw minn ricerka twila u li tiswa 1-flus mhux ser jibqghu jigu zviluppati fl-Unjoni
sakemm ma jkunux koperti minn regoli favorevoli li jipprevedu bizzejjed protezzjoni biex
Jitheggeg dan it-tip ta' ricerka. Filwaqt li regoli bhal dawn jistghu jikkontribwixxu ghall-
attraenza tas-suq intern, madankollu huma anjostici ghall-origini geografika tal-prodotti
medic¢inali u l-prodotti medi¢inali minn pajjizi terzi awtorizzati fl-Unjoni huma dagstant

eligibbli biex jir¢ievu inc¢entivi tal-Unjoni.
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(44)

(45)

(46)

(47)

Biex jigu promossi l-innovazzjoni u l-izvilupp ta' prodotti medi¢inali godda mill-SMEs u
biex jitnaqqas il-kost tat-tqeghid fis-suq ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
awtorizzati permezz tal-procedura centralizzata, jenhtieg li dawn 1-imprizi jibbenetikaw

minn skema ta' appogg mill-Agenzija.

Jenhtieg li l-iskema ta' appogg tkun maghmula minn appogg regolatorju, proc¢edurali u
amministrattiv, u minn tnaqqis fit-tariffi, differiment taghhom jew ezenzjoni minnhom.
Jenhtieg li 1-iskema tkopri d-diversi passi involuti fi pro¢eduri ta' awtorizzazzjoni minn
gabel, bhall-parir xjentifiku, is-sottomissjoni tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni, u l-proceduri ta' wara l-awtorizzazzjoni.

Entitajiet minghajr skop ta' qligh, bhal universitajiet, korpi pubblic¢i, ¢entri ta' ricerka jew
organizzazzjonijiet minghajr skop ta' qligh, jirrapprezentaw sors importanti ta' ricerka fil-
qasam tal-htigijiet medi¢i mhux issodisfati, ir-ricerka f'subpopolazzjonijiet differenti, 1-
adattament ghal skop differenti u l-ottimizzazzjoni tat-trattament, u jenhtieg li
jibbenefikaw ukoll minn din l-iskema ta' appogg. Filwaqt li jenhtieg li jkun possibbli li
titqies is-sitwazzjoni partikolari ta' dawn l-entitajiet fuq bazi individwali, dan l-appogg
jista' jinkiseb l-ahjar permezz ta' skema ta' appogg iddedikata, inkluz appogg
amministrattiv u permezz tat-tnaqqis tat-tariffi, id-differiment taghhom u 1-ezenzjoni

minnhom.

Biex tizdied it-trasparenza tal-valutazzjonijiet xjentifici u l-attivitajiet l-ohra kollha,

jenhtieg li 1-Agenzija tohloq u tmantni portal web Ewropew dwar il-medicini.
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(48)

(49)

Ir-Registru tal-Unjoni tal-Prodotti Medic¢inali jelenka l-prodotti medi¢inali kollha ghall-uzu
mill-bniedem kif ukoll il-prodotti medicinali orfni li nghataw awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni mill-Kummissjoni permezz tal-proc¢edura centralizzata. L-
informazzjoni pprovduta fir-Registru tal-Unjoni tista' tintuza biex isir tiftix ghal
informazzjoni pertinenti dwar il-prodott medi¢inali inkwistjoni, inkluz is-sustanza attiva, u
kwalunkwe rekwizit ta' wara l-awtorizzazzjoni kif ukoll 1-estensjonijiet applikabbli ghall-

perjodi ta' protezzjoni regolatorja.

Biex tippermetti li jinghata parir aktar informattiv dwar l-applikazzjonijiet ghal provi
klini¢i u ghalhekk parir aktar integrat dwar l-izvilupp fid-dawl tar-rekwiziti futuri tad-data
ghall-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, 1-Agenzija tista'
tinvolvi ruhha f'konsultazzjoni ma' rapprezentanti mill-Istati Membri 1i ghandhom gharfien
espert fil-provi klini¢i. Minkejja dan, jenhtieg li d-dec¢izjonijiet dwar l-applikazzjonijiet
ghal provi klini¢i jibqghu fil-kompetenza tal-Istati Membri, fkonformita mar-Regolament

(UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill's.

15

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta' April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li

jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU L 158,27.5.2014, p.- 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

6]y

Biex ikunu possibbli tehid aktar informattiv ta' de¢izjonijiet u skambju ta' informazzjoni u
gbir flimkien tal-gharfien dwar kwistjonijiet generali ta' natura xjentifika jew teknika
relatati mal-kompiti tal-Agenzija rigward il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem,
b'mod partikolari relatati ma' linji gwida xjentifi¢i dwar il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati
u t-tfassil ta' provi klini¢i, jew studji ohra, u mal-generazzjoni ta' evidenza tul i¢-¢iklu tal-
hajja tal-prodott medic¢inali, jenhtieg li I-Agenzija tkun tista' tirrikorri ghal process ta'
konsultazzjoni mal-awtoritajiet jew il-korpi attivi tul i¢-Ciklu tal-hajja tal-prodotti
medicinali. Dawn l-awtoritajiet jew korpi jistghu jkunu, kif xieraq, rapprezentanti tal-
Kapijiet tal-Agenziji tal-Medic¢ini, tal-Grupp ta' Konsulenza u Koordinazzjoni tal-Provi
Klini¢i, il-Bord ta' Koordinazzjoni tas-sustanzi ta’ origini umana (SoHo), tal-Grupp ta'
Koordinazzjoni ghall-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha, tal-Grupp ta' Koordinazzjoni
dwar 1-Apparat Mediku, tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali tal-Istati Membri ghall-
apparat mediku, tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghall-ipprezzar u r-rimborz
ta' prodotti medicinali, fondi ta' assigurazzjoni nazzjonali jew pagaturi ghall-kura tas-
sahha. Jenhtieg li 1-Agenzija tkun tista' testendi wkoll il-mekkanizmu ta' konsultazzjoni
lill-konsumaturi, il-pazjenti, il-professjonisti fil-kura tas-sahha, I-industrija, 1-
assocjazzjonijiet li jirrapprezentaw lill-pagaturi, jew lil partijiet ikkoncernati ohra, kif

rilevanti.

Huwa necessarju wkoll 1i jerga' jissahhah ir-rwol tal-kumitati xjentifici tal-Agenzija b'tali
mod li din tkun tista' tippartecipa attivament fid-djalogu xjentifiku internazzjonali u
tizviluppa certi attivitajiet li ser ikunu mehtiega, b'mod partikolari fir-rigward tal-
armonizzazzjoni xjentifika internazzjonali u 1-kooperazzjoni teknika mal-Organizzazzjoni

Dinjija tas-Sahha (“WHO”).
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(52)

(33)

Fil-kuntest tal-kooperazzjoni ma' organizzazzjonijiet internazzjonali biex tigi appoggata s-
sahha pubblika globali, huwa importanti li tintuza I-valutazzjoni xjentifika mwettqa mill-
Unjoni u li tigi promossa d-dipendenza mill-awtoritajiet regolatorji ta' pajjizi terzi abbazi
tal-uzu ta' ¢certifikati ta' prodotti medi¢inali ghal prodotti medic¢inali awtorizzati fl-Unjoni.
Jenhtieg li applikant ikun jista' jitlob indipendentement jew bhala parti minn applikazzjoni
skont il-procedura ¢entralizzata opinjoni xjentifika mill-Agenzija ghall-uzu tal-prodott
medicinali ghal swieq barra mill-Unjoni. Jenhtieg li I-Agenzija tikkoopera mad-WHO u
mal-awtoritajiet u lI-korpi regolatorji rilevanti ta' pajjizi terzi biex tohrog opinjonijiet

xjentifi¢i bhal dawn.

Jenhtieg li 1-Agenzija tkun tista' tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti ta' pajjizi terzi fil-
kuntest tat-twettiq tal-kompiti taghha. Jenhtieg 1i din il-kooperazzjoni regolatorja tkun
konsistenti mar-relazzjoni ekonomika usa' tal-Unjoni mal-pajjiz terz ikkoncernat, filwaqt li

jitgiesu l-ftehimiet internazzjonali rilevanti bejn 1-Unjoni u dak il-pajjiz terz.

7105/2/26 REV 2 26



(54)

(55)

Skont 1-Artikolu 208 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), 1-
Unjoni mehtiega tiehu inkunsiderazzjoni l-objettivi ta' kooperazzjoni ghall-izvilupp fl-
implimentazzjoni tal-politiki i x'aktarx ikollhom impatt fuq il-pajjizi b'introjtu baxx u
medju. Il-legizlazzjoni farmacewtika tal-Unjoni ghandha rwol x'taqdi fit-twettiq tal-
objettivi globali tas-sahha pubblika billi tippromwovi l-izvilupp ta' innovazzjonijiet
effikaci, sikuri, ac¢essibbli u affordabbli ghar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i, it-theddid
ghas-sahha relatat mal-faqar, it-theddid li qed ifegg jew ifegg mill-gdid, u I-mard
ittraskurat, kif ukoll kundizzjonijiet ohra ta' interess ghas-sahha pubblika globali.
Perezempju, bhala parti mill-iskema taghha tal-Medicini Prijoritarji, I-Agenzija ser toffri
appogg iddedikat ghall-izviluppi ta' prodotti medic¢inali fil-qasam tal-mard tropikali
ttraskurat. Jenhtieg i I-Kummissjoni tkompli theggeg ir-ricerka, 1-izvilupp u l-innovazzjoni
flogsma ta' interess kbir ghas-sahha dinjija, fkonformita mal-impenji internazzjonali

taghha.

Fl-interess tas-sahha pubblika, jenhtieg li d-dec¢izjonijiet dwar l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni skont il-pro¢edura ¢entralizzata jittiechdu abbazi tal-kriterji xjentifiki
tal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medic¢inali kkonc¢ernat, minghajr
kundiderazzjonijiet ekonomici u kunsiderazzjonijiet ohra. Madankollu, jenhtieg li 1-Istati
Membri, b'mod e¢¢ezzjonali u temporanju, ikunu jistghu jipprojbixxu l-uzu ta' ¢erti
prodotti medicinali fit-territorju taghhom. Jenhtieg li 1-Istati Membri jaghtu gustifikazzjoni

ghal din il-projbizzjoni fuq l-uzu lill-Kummissjoni u lill-Agenzija.
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(56) Jenhtieg li l-principji ta' kwalita, sikurezza u effikac¢ja tad-Direttiva (UE) 2026/...*

japplikaw ghall-prodotti medi¢inali awtorizzati mill-Unjoni skont il-pro¢edura

¢entralizzata. Jenhtieg li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodotti medic¢inali kollha

jigi vvalutat meta jitqieghdu fis-suq, u fi kwalunkwe zmien iehor li l-awtorita kompetenti

tqis xieraq.

(57) Biex jigi evitat piz amministrattiv u finanzjarju bla bzonn kemm ghall-industrija
farmacewtika kif ukoll ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew 1-Agenzija,
jenhtieg li jigu introdotti ¢erti mizuri ta' simplifikazzjoni. L-applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, bhal kwalunkwe applikazzjoni ohra
sottomessa lill-Agenzija, jenhtieg li jsegwu l-prin¢ipju "digitali b'mod awtomatiku" u
ghalhekk jintbaghtu lill-Agenzija f'forma elettronika. Jenhtieg li jkun possibbli li jsiru
applikazzjonijiet elettroni¢i ghal awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni u ghal

varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(58)

(59)

(60)

Jenhtieg li l1-applikazzjonijiet jigu ezaminati abbazi tal-fajl sottomess mill-applikant
fkonformita mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva (UE) 2026/...* dwar tipi differenti ta’
applikazzjonijiet. Fl-istess hin, jenhtieg li I-Agenzija u I-kumitati rilevanti taghha jkunu
jistghu jqisu kwalunkwe informazzjoni li tkun fil-pussess taghhom. Jenhtieg li 1-applikanti
jintalbu b'mod generali jissottomettu data mhux ipprocessata, b'mod partikolari fir-rigward
tal-provi klini¢i mwettqa mill-applikant sabiex tigi zgurata evalwazzjoni xjentifika shiha
tal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott medic¢inali. Madankollu, jenhtieg li 1-
obbligu li tigi sottomessa data mhux ipprocessata ma jinftichemx bhala li jobbliga lill-
Agenzija u lill-kumitati rilevanti jezaminaw jew jaghmlu uzu minn dik id-data kollha matul
il-valutazzjoni xjentifika taghhom. Jenhtieg li jzommu d-diskrezzjoni li jiddeterminaw
fliema kazijiet data bhal din tkun rilevanti u mehtiega ghall-fini tal-ezami tal-

applikazzjoni.

Biex jigi ottimizzat 1-uzu tar-rizorsi kemm ghall-applikanti kif ukoll ghall-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri jew 1-Agenzija li jivvalutaw dawn l-applikazzjonijiet,

ezitu tal-valutazzjoni unika jinhareg permezz ta' ¢ertifikat. Biex tigi evitata valutazzjoni
doppja, jenhtieg li jkun obbligatorju li detentur ta' certifikazzjoni tal-master file tas-
sustanza attiva juza Certifikat tal-master file tas-sustanza attiva ghal applikazzjonijiet ghal
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni sussegwenti ghal prodotti medicinali ghall-

uzu mill-bniedem li jkun fihom dik is-sustanza attiva.

Fil-kuntest tal-izvilupp u l-awtorizzazzjoni ta' prodotti medic¢inali, huwa krucjali li tinghata
attenzjoni partikolari lill-kompozizzjoni tal-provi klini¢i sabiex tigi zgurata data klinika

komprensiva u, fejn xieraq, ekwita bbazata fuq il-generu.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(61) Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® tistabbilixxi
dispozizzjonijiet dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici abbazi
tal-prin¢ipju tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tar-raffinament. Jenhtieg li kwalunkwe studju li
jinvolvi l-uzu ta' annimali hajjin, li jipprovdi informazzjoni essenzjali dwar il-kwalita, is-
sikurezza u l-effikacja ta' prodott medicinali, iqis dak il-prin¢ipju tas-sostituzzjoni, tat-
tnaqqis u tar-raffinament, fejn jikkonc¢erna l-kura u l-uzu ta' annimali hajjin ghal skopijiet
xjentifi¢i, u jenhtieg li jkun ottimizzat sabiex jaghti I-aktar rizultati sodisfacenti filwaqt li
jintuza l-inqas ghadd ta' annimali. Jenhtieg li l-proceduri ta' ttestjar bhal dan jintuzaw biss
meta jkun mehtieg u jitfasslu biex jevitaw li jikkawzaw ugigh, tbatija, distress jew hsara
dejjiema lill-annimali u jenhtieg li jsegwu l-linji gwida disponibbli tal-Agenzija u tal-
Kunsill Internazzjonali ghall-Armonizzazzjoni tar-Rekwiziti Teknic¢i ghar-Registrazzjoni
ta’ Farmacewtic¢i ghall-Uzu mill-Bniedem. B'mod partikolari, jenhtieg li 1-applikant u d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jqisu l-principju tas-sostituzzjoni,
tat-tnaqqis u tar-raffinament stabbiliti fid-Direttiva 2010/63/UE, u jaghtu prijorita lil
metodologiji b'approce gdid minflok lill-ittestjar fuq l-annimali. Dawn jistghu jinkludu:
tac-celloli (2D u 3D), organojdi u mudelli bbazati fuq i¢-Celloli staminali tal-bniedem;
ghodod in silico, teknologiji in chemico u kwalunkwe kombinament taghhom jew mudelli
read-across. Fl-ahhar mill-ahhar, jenhtieg li jsiru sforzi biex jigu sostitwiti ghalkollox il-

proceduri fuq annimali hajjin ghal finijiet xjentifici.

16 Id-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta' Settembru 2010
dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal skopijiet xjentifici (GU L 276, 20.10.2010,
p. 33, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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Dan ir-Regolament jikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni tal-Appro¢¢ "Sahha Wahda",
filwaqt li jishaq fuq l-interkonnettivita stabbilita sew bejn is-sahha tal-bniedem, tal-
annimali u tal-ekosistemi, u I-htiega li dawk it-tliet dimensjonijiet jigu inkluzi meta jigi
indirizzat it-theddid ghas-sahha pubblika. L-istress u d-degradazzjoni ambjentali, inkluz it-
telf tal-bijodiversita, jikkontribwixxu ghat-trazmissjoni tal-mard bejn il-bnedmin u 1-
annimali, u 1-piz tal-mard taghhom. Barra minn hekk, it-tniggis minn ingredjenti
farmacewtici attivi jaffettwa b'mod negattiv il-kwalita tal-ilmijiet u tal-ekosistemi, u
jwassal biex ir-rezistenza ghall-antimikrobici tizdied b'mod rapidu, 1i johloq riskji ghas-

sahha pubblika fuq livell dinji.

Jenhtieg li jkun hemm fis-sehh proc¢eduri biex jigi ffacilitat l-ittestjar kongunt fuq 1-
annimali, kull meta jkun possibbli, sabiex jigi evitat l-ittestjar mhux mehtieg bl-uzu ta'
annimali hajjin kopert mid-Direttiva 2010/63/UE. Jenhtieg li l-applikanti u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jaghmlu I-isforzi kollha biex jergghu juzaw ir-
rizultati ta' studji fuq l-annimali u jaghmlu r-rizultati miksuba minn studji fuq l-annimali
disponibbli ghall-pubbliku. F'konformita mad-Direttiva (UE) 2026/...*, l-applikazzjonijiet
imqassra ghandhom jirreferu ghall-istudji rilevanti mwettqa ghall-prodott medic¢inali ta'

referenza.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument
ST 7106/26(2023/0132(COD)).
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(64) Jenhtieg li s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u 1-fuljett ta' taghrif jirriflettu 1-
evalwazzjoni xjentifika tal-Agenzija u jkunu parti mill-opinjoni xjentifika taghha. L-
opinjoni tista' tirrakkomanda ¢erti kundizzjonijiet 1i jenhtieg li jkunu parti mill-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, perezempju dwar l-uzu sikur u effikaci tal-
prodott medicinali jew dwar l-obbligi ta' wara l-awtorizzazzjoni li d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jehtieg li jikkonforma maghhom. Dawk il-
kundizzjonijiet jistghu jinkludu r-rekwizit 1i jsiru studji dwar is-sikurezza jew dwar -
effikacja ta' wara l-awtorizzazzjoni jew studji ohra li jitqiesu bhala mehtiega biex jigi

ottimizzat it-trattament, perezempju meta l-iskema tad-doza proposta mill-applikant,

filwaqt li tkun accettabbli u tiggustifika bilan¢ favorevoli bejn il-beneficcju u r-riskju, tkun

tista' tigi ottimizzata aktar wara li tinghata 1-awtorizzazzjoni. Meta l-applikant ma jagbilx
ma' partijiet tal-opinjoni, jenhtieg li 1-applikant ikun jista' jissottometti talba biex tigi

riezaminata.

(65) Minhabba I-htiega li jitnaqqsu z-zminijiet ta' approvazzjoni generali ghall-prodotti
medicinali, jenhtieg li fil-prin¢ipju z-Zmien bejn l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem u d-decizjoni finali dwar l-applikazzjoni ghal

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx itwal minn 46 jum.
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(66)

(67)

Abbazi tal-opinjoni tal-Agenzija, jenhtieg li -Kummissjoni tadotta decizjoni dwar I-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni. F'kazijiet gustifikati, jenhtieg li I-Kummissjoni tkun tista' tirreferi lura 1-
opinjoni ghal ezami ulterjuri jew tiddevja mill-opinjoni tal-Agenzija fid-decizjoni taghha.
Filwagqt li titqies il-htiega li I-prodotti medic¢inali jsiru disponibbli malajr ghall-pazjenti,
jenhtieg li jigi rikonoxxut li 1-President tal-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem ser juza I-mekkanizmi disponibbli skont ir-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'” u b'mod partikolari 1-possibbilta li
jikseb l-opinjoni tal-kumitat permezz ta' procedura bil-miktub u f’limiti ta' Zmien rapidi li,

fil-prin¢ipju, ma jagbzux 10 ijiem kalendarji.

Bhala regola generali, jenhtieg li awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tinghata ghal
zmien mhux limitat. Madankollu, tigdid ta' darba jista' jigi deciz biss ghal ragunijiet

gustifikati relatati mas-sikurezza tal-prodott medicinali.

17

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011
I jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati
Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(69)

Jehtieg 1i jigi zgurat 1i r-rekwiziti etici tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 japplikaw ghall-
prodotti medic¢inali awtorizzati mill-Unjoni. B'mod partikolari, fir-rigward tal-provi klini¢i
barra mill-Unjoni fuq prodotti medi¢inali i jkunu ser jigu awtorizzati fl-Unjoni, fi zmien I-
ezami tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni, jenhtieg 1i jigi vverifikat 1i dawk il-provi
jkunu saru fkonformita mal-prin¢ipji ta’ prattika klinika tajba u r-rekwiziti tal-etika li
huma ekwivalenti ghal dawk stipulati fir-Regolament (UE) Nru 536/2014 fir-rigward tad-
drittijiet u s-sikurezza tas-suggett u tal-affidabbilta u r-robustezza tad-data ggenerata fil-

prova klinika.

Jistghu jinholqu riskji ambjentali minn prodotti medi¢inali li jikkonsistu minn jew li jkun
fihom organizmi genetikament modifikati (OGM). Ghalhekk huwa neéessarju li prodotti
medic¢inali bhal dawn ikunu soggetti ghal procedura ta' valutazzjoni tar-riskji ambjentali
simili ghall-pro¢edura skont id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill'8, 1i ghandha ssir b'mod parallel mal-evalwazzjoni tal-kwalita, is-sikurezza u 1-
effikacja tal-prodott medic¢inali kkoncernat fil-qafas ta' pro¢edura wahda tal-Unjoni.
Jenhtieg li 1-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ssir f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti f'dan
ir-Regolament u fid-Direttiva (UE) 2026/..." 1i huma bbazati fuq il-prin¢ipji stipulati fid-
Direttiva 2001/18/KE izda li tqis l-ispecificitajiet tal-prodotti medicinali.

18

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta' Marzu 2001 dwar ir-
rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta' organizmi modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva
tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26.
(2023/0132(COD)).
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Id-Direttiva (UE) 2026/...* tippermetti lill-Istati Membri jippermettu temporanjament 1-uzu
u l-provvista ta' prodotti medi¢inali mhux awtorizzati ghal ragunijiet ta' sahha pubblika jew
ghall-htigijiet individwali tal-pazjenti, u dak jinkludi prodotti medicinali li ghandhom jigu
awtorizzati skont dan ir-Regolament. Huwa nec¢essarju wkoll li, skont dan ir-Regolament,
|-Istati Membri jithallew jaghmlu prodott medic¢inali disponibbli ghall-uzu b'kompassjoni
gabel lI-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tieghu. F'dawk is-sitwazzjonijiet
eccezzjonali u urgenti, meta jkun hemm nuqqas ta' prodott medic¢inali awtorizzat xieraq, il-
htiega li tigi protetta s-sahha pubblika jew is-sahha ta' pazjenti individwali trid tipprevali
fuq kunsiderazzjonijiet ohra, b'mod partikolari 1-htiega 1i tinkiseb awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u konsegwentement, li tkun disponibbli informazzjoni kompluta
dwar ir-riskji li jirrizultaw mill-prodott medicinali, inkluz kwalunkwe riskju ghall-ambjent
minn prodotti medi¢inali li jikkonsistu minn jew li jkun fihom OGM. Biex jigi evitat
dewmien biex dawn il-prodotti jsiru disponibbli jew incertezzi rigward l-istatus taghhom
f'¢certi Stati Membri, huwa xieraq, f'dawk is-sitwazzjonijiet ec¢ezzjonali u urgenti, li ghal
prodott medié¢inali li jikkonsisti minn jew li jkun fih OGM, jenhtieg li ma jkunux
prerekwiziti valutazzjoni tar-riskji ambjentali jew kunsens f'’konformita mad-

Direttiva 2001/18/KE jew id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®®.
Minkejja dan, f'dawk il-kazijiet, jenhtieg li I-Istati Membri jimplimentaw mizuri Xierqa
fkonformita mal-prin¢ipju ta' prekawzjoni biex inaqqsu kemm jista' jkun l-impatti
ambjentali negattivi prevedibbli li jirrizultaw mir-rilaxx intenzjonat jew mhux intenzjonat

fl-ambjent ta' prodotti medi¢inali i jikkonsistu minn, jew li jkun fihom OGM.

19

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009 dwar 1-
uzu konfinat ta' mikro-organizmi modifikati genetikament (GU L 125, 21.5.2009, p. 75,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71)

(72)

(73)

(74)

Ghall-prodotti medic¢inali, jenhtieg li I-perjodu ghall-protezzjoni tad-data relatata ma'
testijiet preklini¢i u klini¢i jkun l-istess bhal dak previst fid-Direttiva (UE) 2026/...*.

Sabiex jintlahqu, b'mod partikolari, 1-aspettattivi legittimi tal-pazjenti u sabiex jittiched
kont tal-progress dejjem aktar rapidu tax-xjenza u t-terapiji, jenhtieg li jigu stabbiliti
proceduri accellerati ta' valutazzjoni, rizervati ghall-prodotti medicinali ta' interess
terapewtiku kbir, u proc¢eduri biex jinkisbu awtorizzazzjonijiet kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni soggetti ghal ¢erti kundizzjonijiet li jistghu jigu riezaminati

regolarment.

[l-programmi ta' uzu b'kompassjoni jippermettu access bikri ghall-prodotti medic¢inali.
Jenhtieg li d-dispozizzjonijiet ezistenti jissahhu biex jigi zgurat li kull meta jkun possibbli
jigi segwit appro¢¢ komuni fir-rigward tal-kriterji u 1-kundizzjonijiet ghall-uzu
b'kompassjoni ta' prodotti medic¢inali godda skont id-dritt nazzjonali. Barra minn hekk,
huwa importanti li tkun tista' tingabar data dwar tali uzu sabiex jigu informati decizjonijiet

dwar il-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodotti medic¢inali kkoncernati.

Jenhtieg li jigi rikonoxxut li htigijiet medi¢i mhux issodisfati jezistu wkoll fil-qasam tas-
sahha mentali. Ghalhekk jenhtieg li prodotti medic¢inali promettenti biex jigu indirizzati

kundizzjonijiet serji ta' sahha mentali jitqiesu wkoll ghall-uzu b'kompassjoni.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(75)

(76)

F'¢erti ¢irkostanzi, soggett ghal obbligi jew kundizzjonijiet specifici, hemm il-possibbilta li
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jinghataw fuq bazi kundizzjonali jew
f'¢cirkostanzi ecCezzjonali. Jenhtieg li I-legizlazzjoni tippermetti, f'¢irkostanzi simili, ghall-
prodotti medicinali b'awtorizzazzjoni standard ghall-kummer¢jalizzazzjoni, li
indikazzjonijiet godda jigu awtorizzati fuq bazi kundizzjonali jew f'¢irkostanzi
eccezzjonali. Jenhtieg li fil-principju 1-prodotti medic¢inali awtorizzati fuq bazi
kundizzjonali jew f'¢irkostanzi ec¢¢ezzjonali jissodisfaw ir-rekwiziti ghal awtorizzazzjoni
standard ghall-kummer¢jalizzazzjoni, ghajr id-derogi jew il-kundizzjonijiet specifici
deskritti fl-awtorizzazzjoni kundizzjonali jew ec¢¢ezzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni
rilevanti, u jenhtieg li jkunu soggetti ghal riezami specifiku tal-issodisfar tal-
kundizzjonijiet jew l-obbligi specifici. Jenhtieg li r-ragunijiet ghar-rifjut ta' awtorizzazzjoni

ghall-kummer¢jalizzazzjoni japplikaw mutatis mutandis ghal kazijiet bhal dawn.

Qabel ma prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem jigi awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq ta'
Stat Membru wiehed jew aktar, generalment ikollu jigi soggett ghal studji estensivi biex
jigi zgurat li jkun ta' kwalita gholja, sikur u effettiv biex jintuza fil-popolazzjoni fil-mira.
Madankollu, fil-kaz ta' ¢erti kategoriji ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem,
sabiex jigu ssodisfati I-htigijiet medi¢i mhux issodisfati tal-pazjenti u fl-interess tas-sahha
pubblika, jista' jkun necessarju li tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
abbazi tad-data inqas kompluta milli normalment ikun il-kaz. Jenhtieg i awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni bhal din tinghata soggetta ghal obbligi specifici. Jenhtieg li 1-
kategoriji kkoncernati ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ikunu I-prodotti
medicinali li jkollhom 1-ghan 1i jipprevjenu, jiddjanjostikaw jew jittrattaw mard serjament
debilitanti jew li jhedded il-hajja, jew li jkunu mahsuba biex jintuzaw f'sitwazzjonijiet ta'

emergenza b'rispons ghat-theddid ghas-sahha pubblika.
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(78)

Fil-prin¢ipju, jenhtieg li ma jkunx possibbli li tinghata aktar minn awtorizzazzjoni wahda
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni lil applikant ghal prodott medicinali. Jenhtieg li
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni doppji jinghataw f'¢irkostanzi e¢¢ezzjonali
biss. Meta dawk i¢-¢irkostanzi e¢¢ezzjonali ma jibqghux prezenti, b'mod partikolari fir-
rigward tal-protezzjoni minn privattiva jew minn certifikat ta' protezzjoni supplimentari fi
Stat Membru wiehed jew aktar, jenhtieg 1i kwalunkwe effett potenzjalment negattiv fuq is-
swieq mill-ezistenza ta' awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni doppji jigi
minimizzat permezz ta' rtirar tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni inizjali jew

doppja.

It-tehid ta' de¢izjonijiet regolatorji dwar l-izvilupp, l-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-
prodotti medi¢inali jista' jigi appoggat mill-access ghad-data dwar is-sahha u l-analizi
taghha, inkluz data tad-dinja reali, meta jkun xieraq, jigifieri data dwar is-sahha ggenerata
barra mill-istud;ji klini¢i, u data ggenerata permezz ta' metodi in silico, bhall-immudellar u
s-simulazzjoni komputazzjonali, ir-rapprezentazzjoni molekulari digitali u l-immudellar
mekkanistiku, it-teknologija tat-tewmi digitali u l-intelligenza artifi¢jali (IA). Jenhtieg li I-
Agenzija tkun tista' tuza data bhal din, inkluz permezz tad-Data Analysis and Real World
Interrogation Network u l-infrastruttura interoperabbli tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar
1s-Sahha. Bl-uzu ta' dawn il-possibiltajiet, 1-Agenzija tista' tibbenefika mill-potenzjal kollu
tas-supercomputing, 1-IA u x-xjenza tal-big data biex twettaq il-mandat taghha, minghajr
ma tikkomprometti d-drittijiet ghall-privatezza. Jenhtieg li I-Agenzija tistabbilixxi mizuri
tekni¢i u organizzazzjonali suffi¢jenti, effettivi u specifici biex jigu salvagwardati d-
drittijiet fundamentali u I-interessi tas-suggetti tad-data f'konformita mad-dritt tal-Unjoni.
Huwa xieraq li I-Agenzija tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, fejn

mehtieg, bil-hsieb li jintlahaq dak 1-objettiv.
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(80)

It-trattament tad-data dwar is-sahha jehtieg livell gholi ta' protezzjoni kontra attakki
¢iberneti¢i. Huwa necessarju li I-Agenzija tkun mghammra b'livell gholi ta' kontrolli u
processi tas-sigurta kontra attakki ¢ibernetici biex jigi zgurat li 1-Agenzija topera
normalment f'kull hin. Ghal dak 1-ghan, jenhtieg li -Agenzija tistabbilixxi pjan ghall-
prevenzjoni, id-detezzjoni, il-mitigazzjoni ta' attakki ¢iberneti¢i u r-rispons ghalihom,
sabiex l-operazzjonijiet taghha jkunu siguri f'kull hin, filwaqt 1i tipprevjeni kwalunkwe

access illegali ghad-dokumentazzjoni mizmuma mill-Agenzija.

Minhabba n-natura sensittiva tad-data dwar is-sahha, jenhtieg li 1-Agenzija tissalvagwarda
l-operazzjonijiet ta' processar taghha u tizgura li dawn jirrispettaw il-prin¢ipji tal-
protezzjoni tad-data tal-legalita, gustizzja u trasparenza, limitazzjoni tal-iskop,
minimizzazzjoni tad-data, akkuratezza, limitazzjoni tal-hzin, integrita u kunfidenzjalita.
Meta l-ipprocessar ta' data personali jkun mehtieg ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament,
jenhtieg li dan I-ipprocessar isir fkonformita mad-dritt tal-Unjoni dwar il-protezzjoni ta'
data personali. Jenhtieg li kwalunkwe processar ta' data personali skont dan ir-Regolament
isir fkonformita mar-Regolamenti (UE) 2016/679%° u (UE) 2018/1725?! tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill.

20

21

Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' April 2016
dwar il-protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-
moviment liberu ta' tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar
il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2018
dwar il-protezzjoni ta' persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-
istituzzjonijiet, korpi, ufficcji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u
li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018, p. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(81) L-access ghad-data tal-pazjenti individwali minn studji klini¢i f'format strutturat li
jippermetti analizijiet statistici huwa siewi biex jghin lir-regolaturi jithmu l-evidenza
sottomessa u biex jinforma t-tehid ta' decizjonijiet regolatorji dwar il-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju ta' prodott medic¢inali. L-introduzzjoni ta' possibbilta bhal din fil-

legizlazzjoni hija importanti biex jigu ffacilitati aktar il-valutazzjonijiet benefi¢¢ju-riskju

mmexxija mid-data fl-istadji kollha ta¢-¢iklu tal-hajja ta' prodott medic¢inali. Ghalhekk, dan

ir-Regolament jaghti s-setgha lill-Agenzija tir¢ievi u tuza data bhal din bhala parti mill-

valutazzjoni ta' applikazzjonijiet inizjali u ta' wara l-awtorizzazzjoni.

(82) F'sitwazzjoni ta' emergenza tas-sahha pubblika, huwa ta' interess kbir ghall-Unjoni li
prodotti medicinali sikuri u effika¢i jkunu jistghu jigu zviluppati u jsiru disponibbli fl-
Unjoni mill-aktar fis possibbli. Processi agli, velo¢i u simplifikati huma essenzjali. Fil-
livell tal-Unjoni diga tezisti firxa ta' mizuri biex jigu ffacilitati, appoggati u mghaggla 1-
izvilupp u I-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal trattamenti u

vaccini matul emergenza tas-sahha pubblika.
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Jitqies xieraq ukoll li I-Kummissjoni jkollha I-possibbilta li taghti awtorizzazzjonijiet
temporanji ta' emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni biex jigu indirizzati emergenzi tas-
sahha pubblika. Awtorizzazzjonijiet temporanji ta' emergenza ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jistghu jinghataw dment li, b'kont mehud ta¢-¢irkostanzi tal-emergenza tas-sahha pubblika,
il-benefi¢¢ju tad-disponibbilta immedjata fis-suq tal-prodott medicinali kkoncernat ikun
akbar mir-riskju inerenti ghall-fatt li tista' tkun ghadha mehtiega data preklinika u klinika
addizzjonali li tkun komprensiva u ta' kwalita. Jenhtieg 1i awtorizzazzjoni temporanja ta'
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni tkun valida biss matul I-emergenza tas-sahha
pubblika. Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata 1-possibbilta 1i tvarja, tissospendi jew
tirrevoka awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni bhal dawn sabiex tipprotegi s-
sahha pubblika jew meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma
jkunx ikkonforma mal-kundizzjonijiet u mal-obbligi stabbiliti fl-awtorizzazzjoni

temporanja ta' emergenza ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Huwa xieraq li jigu stabbiliti mizuri u standards ta' trasparenza fir-rigward tal-attivitajiet
regolatorji tal-Agenzija b'rabta mal-prodotti medi¢inali, b'mod partikolari dawk li
jinghataw awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Jenhtieg
li dawk 1l-mizuri jinkludu l-pubblikazzjoni f'waqtha tal-informazzjoni rilevanti kollha dwar

prodotti medi¢inali approvati ¢entralment.
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F'kaz ta' riskju ghas-sahha pubblika, jenhtieg i d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew 1-Agenzija jkunu
jistghu jimplimentaw restrizzjonijiet urgenti relatati mas-sikurezza jew mal-effikacja fuq
inizjattiva taghhom stess, biex jizguraw adattament rapidu tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni biex imantnu l-uzu sikur u effikaci tal-prodott medi¢inali mill-
professjonisti fil-kura tas-sahha u mill-pazjenti. Jekk awtorita kompetenti tniedi riezami
rigward l-istess thassib dwar is-sikurezza jew l-effikac¢ja bhal dak li jkun gie kopert minn
restrizzjonijiet urgenti, jenhtieg li kwalunkwe osservazzjoni bil-miktub mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni titqies f'dak ir-riezami biex tigi evitata

valutazzjoni doppja.

[t-termini ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medicinali ghall-uzu
mill-bniedem jistghu jigu varjati. Filwaqt li I-elementi ewlenin ta' varjazzjoni fl-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni huma stabbiliti f'dan ir-Regolament, jenhtieg
li I-Kummissjoni tinghata s-setgha permezz ta' atti delegati li tikkomplementa dawk 1-
elementi ewlenin billi tistabbilixxi aktar elementi necessarji, biex tadatta s-sistema ghall-
progress tekniku u xjentifiku, u biex tuza mizuri ta' digitalizzazzjoni biex tizgura li jigi
evitat piz amministrattiv mhux mehtieg ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni u ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew 1-Agenzija.

Jenhtieg 11 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew 1-Agenzija jkollhom is-setgha li
jevalwaw evidenza addizzjonali li tista' taffettwa I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-
prodotti medicinali, lil hinn mill-evidenza pprovduta mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummercjalizzazzjoni. Meta jkun iggustifikat, jenhtieg li l-awtoritajiet kompetenti
tal-Istati Membri jew 1-Agenzija jkunu jistghu jirrakkomandaw 11 d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jvarja t-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni tieghu.
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(88) Bhala regola generali, jenhtieg 1i ghall-prodotti medi¢inali generi¢i u prodotti medi¢inali
bijosimili ma jigux zviluppati u sottomessi pjanijiet ta' gestjoni tar-riskju, filwaqt li jitqies
li I-prodott medicinali ta' referenza jkollu pjan bhal dan. Madankollu, f'kazijiet specifici
jenhtieg 1i jigi zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju ghall-prodotti medi¢inali generi¢i u
prodotti medic¢inali bijosimili u li dan jigi sottomess lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati

Membri jew lill-Agenzija.

(89) Huwa xieraq li I-Kummissjoni, f'kooperazzjoni mill-qrib mal-Agenzija u wara
konsultazzjonijiet mal-Istati Membri, tinghata l-inkarigu li tikkordina 1-ezekuzzjoni tad-
diversi responsabbiltajiet supervizorji vestiti lill-Istati Membri, u b'mod partikolari 1-
kompiti li taghti informazzjoni dwar il-prodotti medicinali u li tivverifika l-osservanza tal-

prassi tajba ta' manifattura, tal-laboratorju u klinika.
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(90) Minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u minghajr
ma jiddghajfu r-rizorsi nazzjonali ta' spezzjoni taghhom, jenhtieg li I-Agenzija tinghata 1-
kapacita ta' spezzjoni mmirata biex tikkontribwixxi ghat-tishih tas-supervizjoni tal-
manifattura tal-prodotti medi¢inali madwar id-dinja, fl-interess tal-Unjoni. Dan jista' jkun
il-kaz f'sitwazzjonijiet meta, biex jigi zgurat access aktar rapidu ghall-prodotti medicinali,
l-isfidi relatati mal-kapacitajiet ta' spezzjoni fil-livell nazzjonali jkollhom jigu indirizzati
fil-hin jew meta rispons ghal emergenza tas-sahha pubblika jew event magguri jkun jehtieg
azzjoni immedjata. Ghalhekk jenhtieg li -Agenzija tinghata s-setgha u 1-kapacita li
tappogga lill-Istati Membri fir-rigward tat-twettiq ta' spezzjonijiet f'pajjizi terzi. B'mod
partikolari, meta l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jitolbu appogg fit-twettiq tal-
kompiti taghhom skont id-Direttiva (UE) 2026/...", jenhtieg li I-Agenzija tkun tista'
tippartecipa fl-ispezzjonijiet. Meta l-awtorita kompetenti ta' Stat Membru ma tkunx tista'
twettaq spezzjoni, jenhtieg li 1-Agenzija tiffacilita d-delega tal-ispezzjoni lil awtorita
kompetenti ohra ta' Stat Membru. Bhala 1-ahhar istanza, meta 1-ebda awtorita kompetenti
ohra ta' Stat Membru ma tkun tista' taccetta d-delega biex twettaq spezzjoni, jenhtieg li 1-

awtorita kompetenti kkoncernata tkun tista' titlob lill-Agenzija twettaq l-ispezzjoni.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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91) Biex tigi zgurata 1-konsistenza fis-supervizjoni ta’ attivitajiet spezzjonati u tal-infurzar ta’
prattiki tajbin ta’ manifattura u distribuzzjoni fl-Unjoni, jenhtieg 1i jigu zgurati standards
armonizzati ta' spezzjoni permezz tal-istabbiliment ta' programm ta' awditjar (“JAP”)
kongunt fl-Agenzija. Dan 1l-JAP kongunt ser ikompli jarmonizza wkoll l-interpretazzjoni
ta' prassi tajba ta' manifattura u distribuzzjoni abbazi tar-rekwiziti legizlattivi tal-Unjoni.
Rigward l-implimentazzjoni tal-JAP kongunt mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jew 1-Agenzija, dan ir-Regolament iqis 1-istrutturi kostituzzjonali u amministrattivi
specifici ta' kull Stat Membru u 1-ogsma ta' kompetenza kondiviza bejn 1-Unjoni u I-Istati
Membri skont 1-Artikolu 4(2) tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea (TUE), filwaqt 1i jizgura
l-effettivita ta' din I-implimentazzjoni, f’konformita mal-Artikolu 4(3) TUE. Barra minn
hekk, ser jappogga rikonoxximent rec¢iproku ulterjuri tal-eziti tal-ispezzjonijiet bejn I-Istati
Membri u mas-shab strategici. Fil-programm tal-JAP, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jew 1-Agenzija huma soggetti ghal awditi regolari mwettqa minn Stati Membri
ohra biex tinzamm sistema ta' kwalita ekwivalenti u armonizzata u biex jigu zgurati
implimentazzjoni xierqa tal-prassi tajba ta' manifattura u distribuzzjoni fil-ligi nazzjonali u

l-ekwivalenza taghhom ma' dawk ta’ Stati Membri ohra.
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(92)

(93)

Jenhtieg li fl-Agenzija jigu stabbiliti 1-gruppi ta' hidma ghall-ispezzjonijiet, li jipprovdu
kontribut u rakkomandazzjonijiet dwar il-kwistjonijiet kollha relatati, direttament jew
indirettament, ma' prassi klinika tajba, prassi tajba ta' manifattura, prassi tajba ta'
distribuzzjoni u prassi tajba ta' farmakovigilanza, irrispettivament mill-procedura ta'
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni permezz ta' linji differenti ta' rappurtar. B'mod
partikolari, jenhtieg li 1-grupp ta' hidma responsabbli mill-prassi tajba ta' manifattura u
distribuzzjoni jkun responsabbli ghall-istabbiliment, I-izvilupp u s-supervizjoni generali

tal-tal-JAP.

Jenhtieg li 1-Unjoni jkollha 1-mezzi biex twettaq valutazzjoni xjentifika ta’ prodott
medicinali awtorizzat fkonformita mal-proc¢eduri decentralizzati ta' awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Barra minn hekk, bl-ghan i tigi zgurata 1-armonizzazzjoni effettiva
tad-decizjonijiet amministrattivi mehudin mill-Istati Membri fir-rigward ta’ prodott
medicinali awtorizzat fkonformita mal-proc¢eduri decentralizzati ta' awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, jehtieg li 1-Unjoni tinghata 1-mezzi biex issolvi t-tilwim fost 1-Istati
Membri dwar il-kwalita, is-sikurezza u l-effikac¢ja tal-prodotti medic¢inali f’konformita mal-

procedura ta’ riferiment.
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((94)  L-izvilupp tar-rezistenza ghall-antimikrobic¢i huwa thassib dejjem akbar. Madankollu, ir-
ricerka u l-izvilupp tal-antimikrobi¢i qed jigu mxekkla mill-valur kummer¢jali baxx tas-
suq tal-prodotti medi¢inali antimikrobi¢i. Ghalhekk huwa necessarju li I-effikacja tal-
antimikrobici ezistenti tinzamm ghal kemm jista' jkun zmien u li jitqiesu ghadd ta' mizuri
godda biex jigi promoss l-izvilupp ta' antimikrobiéi ta' prijorita li jkunu effettivi kontra r-
rezistenza ghall-antimikrobi¢i u li jigu appoggatikumpaniji, spiss SMEs, u entitajiet
minghajr skop ta' qligh li jaghzlu li jinvestu f'dan il-qasam. Huwa dagstant necessarju li
jigu appoggati r-ricerka u l-izvilupp ta' antimikrobi¢i godda, anke permezz tal-
istabbiliment ta' mudelli ta' abbonament. Mudelli bhal dawn inehhu r-rabta bejn il-volum
ta' bejgh tal-antimikrobici u I-premju ricevut, b'mod partikolari permezz ta' akkwist
kongunt volontarju, u jistghu jghinu biex jinghelbu dawn il-fallimenti tas-suq. Jenhtieg li
dawn il-mizuri jiffacilitaw l-izvilupp ta' trattamenti alternattivi, bhall-batterjofagi, li jistghu
jkunu effettivi kontra 1-batterji rezistenti ghal hafna medicini u jistghu jintuzaw bhala

trattament alternattiv jew flimkien mal-antibijoti¢i.
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(95)

(96)

In-nuqqas ta' rieda li jsir investiment fl-izvilupp tal-antimikrobi¢i jezisti parzjalment
minhabba li 1-izvilupp tal-antimikrobic¢i jiswa hafna flus u hafna zviluppaturi, spiss 1-
SMEs, ma jaffordjawx li jippro¢edu ghall-istadju sussegwenti tal-izvilupp. Barra minn
hekk, meta jigi zviluppat antimikrobiku, hemm suq limitat ghalih minhabba 1-htiega
inerenti li l-antimikrobi¢i jintuzaw b'mod prudenti, li tipikament jillimita 1-bejgh ta' dawn
il-prodotti. Ghalhekk, huwa necessarju li titqies aktar azzjoni fil-livell tal-Unjoni biex jigi
appoggat l-izvilupp tal-antimikrobici u jigu indirizzati 1-fallimenti ezistenti tas-suq. Skont
dan, jenhtieg li jigi zviluppat mudell ta' abbonament volontarju ghall-akkwist kongunt ta'
antimikrobici, biex tigi zgurata l-ezistenza ta' suq ghall-izviluppaturi li jelimina r-rabta bejn

il-volumi mibjugha u I-hlas ricevut.

Biex jitqies bhala "antimikrobiku ta' prijorita", jenhtieg li prodott medicinali jirrapprezenta
avvanz reali kontra r-rezistenza ghall-antimikrobic¢i u, ghalhekk jenhtieg li 1-izviluppatur
tieghu jipprovdi data preklinika u klinika li ssostni benefi¢¢ju kliniku sinifikanti fir-
rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i. Meta tivvaluta 1-kundizzjonijiet ghall-
antimikrobi¢i, jenhtieg i 1-Agenzija tqis il-prijoritizzazzjoni tal-patogeni fir-rigward tar-
riskju ta' rezistenza ghall-antimikrobi¢i stabbiliti fid-"WHO Bacterial Priority Pathogens
List: Bacterial pathogens of public health importance to guide research, development and
strategies to prevent and control antimicrobial resistance" ("WHO bacterial priority
pathogens list "), specifikament dawk elenkati fil-“grupp kritiku” jew fil-“grupp gholi”.
Meta jkun hemm lista ekwivalenti ta' patogeni ta' prijorita stabbilita fil-livell tal-Unjoni,

ikun xieraq li 1-Agenzija taghti precedenza lil dik il-lista tal-Unjoni.
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97)

(98)

I1-holqien ta' voucher trasferibbli ghall-esklussivita tad-data ("voucher ghall-esklussivita
tad-data") bhala in¢entiv li jippremja l-izvilupp ta' antimikrobici ta' prijorita permezz ta'
sena addizzjonali ta' protezzjoni regolatorja tad-data kapaci jipprovdi l-appogg finanzjarju
mehtieg lill-izviluppaturi tal-antimikrobi¢i ta' prijorita. Madankollu, sabiex jigi zgurat li 1-
premju finanzjarju li fl-ahhar mill-ahhar jiggarrab mis-sistemi tas-sahha jigi assorbit 1-aktar
mill-izviluppatur tal-antimikrobiku ta' prijorita u mhux mix-xerrej tal-voucher ghall-
esklussivita tad-data, jenhtieg li I-ghadd ta' vouchers disponibbli ghall-esklussivita tad-data
fis-suq jinzamm kemm jista' jkun baxx. Ghalhekk jehtieg li jigu stabbiliti kundizzjonijiet
stretti ghall-ghoti, it-trasferiment u 1-uzu tal-voucher ghall-esklussivita tad-data u li 1-
Kummissjoni tinghata wkoll il-possibbilta li tirrevoka 1-voucher ghall-esklussivita tad-data

f'¢certi cirkostanzi.

Jenhtieg li voucher ghall-esklussivita tad-data jkun disponibbli biss ghal dawk il-prodotti
antimikrobi¢i li jgibu benefi¢cju kliniku sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i, u li jkollhom il-karatteristi¢i deskritti f'dan ir-Regolament. Huwa necessarju
wkoll i jigi zgurat li impriza li tir¢ievi dan l-in¢entiv min-naha taghha tkun kapaci tforni 1-
antimikrobi¢i lil pazjenti fl-Unjoni kollha fi kwantitajiet suffi¢jenti u taghti informazzjoni
dwar il-finanzjament kollu li tkun irc¢eviet ghar-ricerka relatata mal-izvilupp tieghu, sabiex

jinghata rendikont shih tal-appogg finanzjarju dirett moghti lil dawk l-antimikrobici.
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99)

(100)

Biex jigu zgurati livell gholi ta' trasparenza u nformazzjoni kompluta dwar 1-effett
ekonomiku ta' voucher ghall-esklussivita tad-data, b'mod partikolari fir-rigward tar-riskju
ta' kumpens zejjed ghall-investiment, zviluppatur ta' antimikrobiku ta' prijorita huwa
mehtieg jipprovdi f'dikjarazzjoni informazzjoni dwar l-appogg finanzjarju dirett kollu li
jkun ir¢ieva ghar-ricerka relatata mal-izvilupp tal-antimikrobiku ta' prijorita. Jenhtieg li d-
dikjarazzjoni tinkludi appogg¢ finanzjarju dirett ricevut minn kwalunkwe sors madwar id-

dinja.

Jenhtieg 1i jkun possibbli li t-trasferiment ta' voucher ghall-esklussivita tad-data ghal
antimikrobiku ta' prijorita jsir permezz ta' bejgh. Jenhtieg 1i ma jkunx possibbli li voucher
bhal dan jigi trasferit aktar minn darba. Jenhtieg li I-valur tat-tranzazzjoni, li jista' jkun
monetarju jew magbul mod iehor bejn ix-xerrej u I-bejjiegh, jigi ppubblikat sabiex
jinforma lir-regolaturi u lill-pubbliku. Jenhtieg li l-identita tad-detentur ta' voucher ghall-
esklussivita tad-data li jkun inghata u ghadu ma ntuzax tkun maghrufa pubblikament f'kull

hin, sabiex jigi zgurat livell massimu ta' trasparenza u fiducja.
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(102)

Jenhtieg li d-dispozizzjonijiet relatati mal-vouchers ghall-esklussivita tad-data jkunu
applikabbli ghal perjodu specifikat mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament jew sakemm il-
Kummissjoni taghti 1-ghadd massimu ta' dawk il-vouchers, sabiex jigi limitat il-kost totali
tal-mizura ghas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri. L-applikazzjoni limitata tal-mizura ser
taghmilha wkoll possibbli li jigi vvalutat l-effett tal-mizura fl-indirizzar tal-falliment tas-
suq fl-izvilupp ta' antimikrobi¢i godda li jindirizzaw ir-rezistenza ghall-antimikrobic¢i u li
jigi vvalutat il-kost ghas-sistemi tas-sahha nazzjonali. Dik il-valutazzjoni tipprovdi I-
gharfien mehtieg biex jigi deciz jekk tigix estiza l-applikazzjoni tal-mizura. Abbazi ta' dik
il-valutazzjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni, fejn xieraq, tipprezenta proposta lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill biex testendi il-perjodu ta' applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet dwar
il-vouchers ghall-esklussivita tad-data ghal antimikrobi¢i ta' prijorita u l-ghadd totali ta'

dawk il-vouchers.

Permezz tal-iskema tal-Medi¢ini Prijoritarji (PRIME), 1-Agenzija kisbet esperjenza fl-ghoti
ta' appogg xjentifiku u regolatorju bikri lill-izviluppaturi ta' ¢erti prodotti medicinali li,
abbazi tal-evidenza preliminari, x'aktarx li jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata u
jitgiesu promettenti fi stadju bikri tal-izvilupp. Huwa xieraq li jigi rikonoxxut dan il-
mekkanizmu ta' appogg bikri ghall-prodotti medi¢inali 1i ghandhom il-potenzjal 11
jindirizzaw b'mod sinifikanti 1-htigijiet medi¢i mhux issodisfati tal-pazjenti, u li mistennija
jkunu ta' interess kbir mill-perspettiva tas-sahha pubblika, b'mod partikolari fir-rigward tal-
innovazzjoni terapewtika, jew li jkunu antimikrobi¢i li jindirizzaw ir-rezZistenza ghall-
antimikrobici jew ikollhom fil-mira xi marda tropikali ttraskurata meta jissodisfaw il-
kriterji ghall-iskema. Jenhtieg li 1-Agenzija, f'’konsultazzjoni mal-Istati Membri u 1-

Kummissjoni, tistabbilixxi kriterji tal-ghazla ghall-prodotti medic¢inali promettenti.
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(104)

(105)

Jenhtieg li 1-Agenzija, f'konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, tistabbilixxi
I-kriterji tal-ghazla xjentifi¢i ghall-prodotti medicinali li jir¢ievu appogg qabel 1-
awtorizzazzjoni, bil-prijorita tinghata lill-aktar zviluppi promettenti fit-terapiji. Fil-kaz ta'
prodotti medi¢inali ghal htigijiet medi¢i mhux issodisfati, abbazi tal-kriterji tal-ghazla
xjentifi¢i stabbiliti mill-Agenzija, kwalunkwe zviluppatur interessat jista' jissottometti
evidenza preliminari biex juri li I-prodott medi¢inali ghandu I-potenzjal 1i jindirizza htiega
medika mhux issodisfata identifikata u li jkun interess kbir ghas-sahha pubblika, b'mod

partikolari fir-rigward tal-innovazzjoni terapewtika tieghu.

Fit-thejjija ta' parir xjentifiku u fkazijiet debitament gustifikati, jenhtieg li l-Agenzija tkun
tista' tikkonsulta wkoll lill-awtoritajiet stabbiliti f'atti legali rilevanti ohra tal-Unjoni jew lil
korpi pubbli¢i ohra stabbiliti fl-Unjoni, kif applikabbli. Dawn jistghu jinkludu esperti fil-
provi klini¢i, fl-apparati medici, fis-sustanzi ta' origini umana jew fi kwalunkwe qasam

iehor kif mehtieg biex jinghata l-parir xjentifiku inkwistjoni.

Xi kundizzjonijiet isehhu infrekwentement tant 1i 1-kost tal-izvilupp u tat-tqeghid fis-suq ta'
prodott medi¢inali ghad-djanjozi, il-prevenzjoni jew it-trattament tal-kundizzjoni ma jkunx
jista' jigi rkuprat mill-bejgh mistenni tal-prodott medic¢inali. Madankollu, jenhtieg li
pazjenti li jbatu minn kundizzjonijiet rari bhal dawn ikunu intitolati ghall-istess kwalita ta'
trattament bhal pazjenti ohra. Ghalhekk huwa necessarju li jigu stimulati r-ricerka, 1-

1zvilupp u t-tqeghid fis-suq ta' prodotti medicinali xierqamill-industrija farmacewtika.
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(107)

(108)

Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 wera li kellu suc¢ess fit-tishih tal-izvilupp ta' prodotti
medic¢inali orfni fl-Unjoni, ghalkemm huwa mehtieg aktar progress, billi l-maggoranza tal-
mard rari ghadu minghajr trattament awtorizzat. Ghalhekk I-azzjoni fil-livell tal-Unjoni
tibga' preferibbli ghal mizuri mhux ikkoordinati mill-Istati Membri, li jistghu jirrizultaw

f'distorsjonijiet tal-kompetizzjoni u f'ostakli ghall-kummer¢ intra-UE.

Jenhtieg li tinzamm il-procedura ¢entralizzata miftuha u trasparenti ghad-dezinjazzjoni ta'
prodotti medi¢inali potenzjali bhala prodotti medi¢inali orfni stabbilita bir-Regolament
(KE) Nru 141/2000. Biex jizdiedu ¢-¢arezza u s-simplifikazzjoni legali, jenhtieg 1i d-
dispozizzjonijiet legali specifi¢i applikabbli ghal dawk il-prodotti medi¢inali jigu integrati

f'dan ir-Regolament.

Jenhtieg li jinzammu kriterji oggettivi ghad-dezinjazzjoni orfni bbazati fuq il-prevalenza
tal-kundizzjoni ta' theddida ghall-hajja jew kronikament debilitanti li ghaliha jkunu mfittxa
l-prevenzjoni, id-djanjozi jew it-trattament u fuq l-ezistenza tal-ebda metodu sodisfacenti
ta' prevenzjoni, djanjozi jew trattament tal-kundizzjoni inkwistjoni li jkun gie awtorizzat fl-
Unjoni. Prevalenza ta' mhux aktar minn hames persuni affettwati ghal kull 10 000
generalment titqies xierqa ghad-dezinjazzjoni orfni. Il-kriterju ta' dezinjazzjoni orfni abbazi

tar-redditu fuq l-investiment gie eliminat, billi qatt ma ntuza.
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(109)  Il-kriterju ghal dezinjazzjoni orfni abbazi tal-prevalenza ta' marda jista' ma jkunx xieraq
fil-kazijiet kollha biex jigi identifikat mard rari. Perezempju, ghal kundizzjonijiet li
ghandhom durata qgasira u mortalita gholja, il-kejl tal-ghadd ta' persuni li mardu matul
perjodu ta' zmien specifiku jirrifletti ahjar jekk il-marda tkunx rari skont it-tifsira ta' dan ir-

Regolament mill-kejl tal-ghadd ta' persuni li jkunu "affettwati minnha" f'mument specifiku.

(110)  Bl-ghan li jigi identifikat ahjar biss dak il-mard li huwa rari, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata s-setgha li tissupplimenta I-kriterji ta' dezinjazzjoni b'att delegat jekk ma jkunux
xierqa ghal ¢erti kundizzjonijiet minhabba ragunijiet xjentifi¢i u fuq ir-rakkomandazzjoni
tal-Agenzija. Barra minn hekk, il-kriterji ta' dezinjazzjoni jehtiegu i I-Kummissjoni tadotta

atti ta' implimentazzjoni.
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(112)

Jekk fl-Unjoni diga jkun gie awtorizzat metodu sodisfacenti ta' prevenzjoni, djanjozi, jew
trattament tal-kundizzjoni inkwistjoni, il-prodott medicinali orfni jkollu jkun ta' benefic¢ju
sinifikanti ghal dawk affettwati minn dik il-kundizzjoni. F'dan il-kuntest, prodott
medicinali awtorizzat fi Stat Membru wiehed generalment jitqgies bhala awtorizzat fl-
Unjoni. Mhuwiex necessarju li jkollu awtorizzazzjoni tal-Unjoni jew li jkun awtorizzat fl-
Istati Membri kollha biex jitqies bhala metodu sodisfacenti. Barra minn hekk, metodi ta'
prevenzjoni, djanjozi, jew trattament li jintuzaw b'mod komuni 1i mhumiex soggetti ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jistghu jitqiesu bhala sodisfacenti jekk ikun
hemm evidenza xjentifika tas-sikurezza u l-effikacja taghhom. F'certi kazijiet, prodotti
medic¢inali mhejjija ghal pazjent individwali fi spizerija skont preskrizzjoni medika, jew
skont il-preskrizzjonijiet ta' farmakopeja u 1i jkunu mahsuba biex jigu fornuti direttament
lill-pazjenti moqdija mill-ispizerija, jistghu jitqiesu bhala trattament sodisfacenti jekk
ikunu maghrufin sew u sikuri u din tkun prattika generali ghall-popolazzjoni tal-pazjenti

rilevanti fl-Unjoni.

[l-kompetenza li prodott medicinali jigi dezinjat bhala prodott medicinali orfni, fl-ghamla
ta' dec¢izjoni, tinghata lill-Agenzija. Dan mistenni jiffacilita u jhaffef il-proc¢edura ta'

dezinjazzjoni, filwagqt li jizgura livell gholi ta' gharfien espert xjentifiku.
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Sabiex timmotiva awtorizzazzjoni aktar fast track ta' prodotti medicinali orfni dezinjati, il-
validita tad-dezinjazzjoni orfni giet stabbilita ghal seba' snin, bil-possibbilta ta' estensjoni
mill-Agenzija f'¢erti kundizzjonijiet specifikati. Id-dezinjazzjoni orfni tista' tigi rtirata fuq
talba tal-isponsor tal-prodott medic¢inali orfni, li jipprovdi gustifikazzjoni motivata ghat-
talba ghall-irtirar. Jenhtieg li 1-Agenzija taghmel il-gustifikazzjoni motivata ghat-talba
ghall-irtirar disponibbli ghall-pubbliku, meta I-isponsor tal-prodott medic¢inali orfni
jipprovdi dik il-gustifikazzjoni.

L-Agenzija hija responsabbli ghad-dezinjazzjoni ta' prodott medic¢inali orfni kif ukoll
ghall-istabbiliment u 1-gestjoni ta' registru ta' prodotti medic¢inali orfni dezinjati. Jenhtieg 1i
dak ir-registru jkun disponibbli ghall-pubbliku. Id-data minima li jenhtieg li tigi inkluza
fir-registru giet specifikata f'dan ir-Regolament u 1-Kummissjoni ghandha s-setgha li

temenda jew tissupplimenta dik id-data minima b'att delegat.

Jenhtieg li l-isponsors tal-prodotti medicinali orfni dezinjati skont dan ir-Regolament ikunu
intitolati ghall-benefic¢ju shih ta' incentivi moghtija mill-Unjoni jew mill-Istati Membri
biex jigu appoggati r-ricerka u l-izvilupp ta' prodotti medic¢inali ghall-prevenzjoni, id-

djanjozi jew it-trattament ta' mard orfni, inkluz mard rari.
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Pazjenti li jsofru minn mard rari jisthoqqilhom prodotti medicinali tal-istess kwalita,
sikurezza u effikacja bhal pazjenti ohra. Ghalhekk jenhtieg li I-prodotti medic¢inali orfni
dezinjati jghaddu mill-process ta' evalwazzjoni normali mwettaq mill-Kumitat ghall-
Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem biex 1-applikant jikseb awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dawk l-indikazzjonijiet li jissodisfaw il-kriterji ghal
dezinjazzjoni orfni, filwaqt li awtorizzazzjoni separata ghall-kummer¢jalizzazzjoni tista'
tinghata ghal indikazzjonijiet li ma jissodisfawx il-kriterji ta' prodott medicinali orfni.
Jenhtieg 1i dawk l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jitqiesu bhala 1i

jappartjenu ghall-istess awtorizzazzjoni globali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

Jibga’ percentwal kbir ta' mard rari ghadu minghajr trattament, bir-ricerka u I-izvilupp
iffukati fuq l1-ogsma li fihom il-qligh huwa aktar ¢ert. Ghalhekk, hemm bZonn i jkunu fil-
mira dawk l-ogsma li fihom ir-ricerka hija l-aktar mehtiega u li fihom l-investimenti huma

l-aktar riskjuzi.

Il-prodotti medicinali orfni jitqiesu bhala prodotti medic¢inali orfni rivoluzzjonarji jekk
jipprevjenu, jiddjanjostikaw jew jittrattaw kundizzjonijiet meta ma jkun jezisti l-ebda
metodu iehor ta' prevenzjoni, djanjozi jew trattament u jirrizultaw fi tnaqqis klinikament

rilevanti fil-morbidita tal-mard jew fil-mortalita ghall-popolazzjoni tal-pazjenti rilevanti.
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L-esperjenza sa mill-adozzjoni tar-Regolament (KE) Nru 141/2000 turi li I-in¢entiv l-aktar
qawwi ghall-industrija biex tinvesti fl-izvilupp u t-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta' prodotti
medic¢inali orfni huwa meta jkun hemm prospett li tinkiseb esklussivita tas-suq ghal
ammont ta' snin 1i matulhom tista' tigi rkuprata parti mill-investiment. Minbarra 1-perjodi
ta' esklussivita tas-suq, il-prodotti medic¢inali orfni ser jibbenefikaw mill-perjodi ta'
protezzjoni regolatorja tad-data u tas-suq stipulati fid-Direttiva (UE) 2026/...*, kif ukoll
mis-sena addizzjonali ta' protezzjoni regolatorja tad-data prevista f'dan ir-Regolament billi
jintuza voucher ghall-esklussivita tad-data. Madankollu, meta prodott medi¢inali orfni
jikseb indikazzjoni terapewtika addizzjonali, jenhtieg li dan jibbenefika biss mill-estensjoni

tal-esklussivita tas-suq fkonformita ma' dan ir-Regolament.

Sabiex jigu incentivati r-ricerka u l-izvilupp ta' prodotti medi¢inali orfni rivoluzzjonarji,
biex tigi zgurata I-prevedibbilta tas-suq u biex tigi zgurata distribuzzjoni gusta tal-
incentivi, giet introdotta modulazzjoni tal-esklussivita tas-suq. Il-prodotti medicinali orfni
rivoluzzjonarji jibbenefikaw mill-itwal esklussivita tas-suq, filwaqt 1i 1-esklussivita tas-suq
ghall-uzu stabbilit sew ta' prodotti medicinali orfni, li jehtiegu inqas investiment, hija I-
igsar. Sabiex tigi zgurata aktar prevedibbilta ghall-izviluppaturi, tnehhiet il-possibbilta li
Jjigu riezaminati 1-kriterji ta' eligibbilta ghall-esklussivita tas-suq sitt snin wara li tkun

inghatat l-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument
ST 7106/26(2023/0132(COD)).
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(121)  Biex jigi mmassimizzat il-benefic¢ju potenzjali tar-ricerka klinika, jenhtieg li tigi mhegga
t-tkomplija tal-esplorazzjoni ta' indikazzjonijiet terapewtic¢i godda ghall-prodotti medicinali
orfni. Biex jigu ppremjati r-ricerka u l-izvilupp ta' indikazzjonijiet terapewti¢i godda, qed
jinghata perjodu addizzjonali ta' sena ta' esklussivita tas-suq ghal indikazzjoni terapewtika

¢dida (b'massimu ta' zewg indikazzjonijiet).

(122)  Dan ir-Regolament ghandu l-ghan i jevita li jinkisbu benefi¢¢ji mhux gustifikati mill-
esklussivita tas-suq u li jtejjeb l-accessibbilta tal-prodotti medicinali billi jizgura
introduzzjoni aktar fast track fis-suq ta' prodotti medicinali generici, prodotti medicinali
bijosimili u prodotti medicinali simili. Jic¢ara wkoll il-konkorrenza tal-esklussivita tas-suq
ma' perjodi regolatorji ta' protezzjoni tad-data u jistipula sitwazzjonijiet fejn prodott
medic¢inali simili jista' jinghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, minkejja 1-

esklussivita tas-suq li tkun fis-sehh.
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L-Istrategija tal-UE dwar is-Sahha zviluppata mill-Kummissjoni identifikat il-mard rari
bhala prijorita ghall-azzjoni bl-ghan i jittejjeb l-access tal-pazjenti ghad-djanjozi, 1-
informazzjoni u l-kura. Il-programmi ghal azzjoni tal-Unjoni f'dan il-qasam jibnu fuq gafas
politiku ta' sostenn fil-livell tal-Unjoni li jheggeg pjanijiet nazzjonali u sforzi kollaborattivi
fost I-Istati Membri. Skont id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill?2, il-Kummissjoni appoggat it-tkomplija tal-izvilupp tan-Networks ta' Referenza
Ewropej li jlaqqghu lill-fornituri tal-kura tas-sahha fl-Unjoni biex jagsmu I-gharfien espert
u jipprovdu konsultazzjonijiet ghall-pazjenti li jbatu minn mard rari. Il-finanzjament
jinghata permezz ta' programmi bhal Orizzont Ewropa biex tigi appoggata r-ricerka dwar
il-mard rari. Barra minn hekk, ged isiru sforzi biex jissahhu r-registri tal-pazjenti u 1-gbir
tad-data biex tigi appoggata r-ricerka u jittejjeb 1-gharfien dwar il-mard rari. Barra minn
hekk, I-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha mistenni jkollu impatt trasformattiv fuq
ir-ricerka, b'mod partikolari ghall-mard rari. Ser jibbaza fuq il-hidma tal-Pjattaforma
Ewropea ghar-Registrazzjoni tal-Mard Rari biex jindirizza 1-kwistjoni tal-frammentazzjoni
tad-data tal-pazjenti madwar 1-Unjoni. F1-2024, il-Kummissjoni nediet shubija gdida ta'
ricerka fuq seba' snin, 1-Alleanza Ewropea ghar-Ricerka dwar il-Mard Rari ghal
prevenzjoni ahjar, djanjozi ahjar, u trattament ahjar tal-mard rari. B'dan is-sett komprensiv
ta' azzjonijiet, I-Unjoni ghandha I-ghan li ttejjeb id-djanjozi, it-trattament u 1-kwalita tal-
hajja u li tissodisfa ahjar il-htigijiet mhux issodisfati ta' persuni li jghixu b'mard rari u tal-

persuni li jindukrawhom.

22

Id-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Marzu 2011 dwar I-
applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali (GU L 88,
4.4.2011, p. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)

(125)

(126)

Qabel ma prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jitqieghed fis-suq f'wiehed jew aktar
mill-Istati Membri, jehtieg li jkun gie soggett ghal studji estensivi, li jinkludu testijiet
preklini¢i u provi klini¢i, sabiex jigi zgurat li jkun sikur, ta' kwalita gholja u effettiv biex
jintuza fil-popolazzjoni fil-mira. Huwa importanti li dawn I-istudji jsiru wkoll fil-
popolazzjoni pedjatrika sabiex jigi zgurat li 1-prodotti medicinali jkunu awtorizzati kif
xieraq ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, u biex tittejjeb l-informazzjoni disponibbli
dwar I-uzu ta' prodotti medicinali fid-diversi popolazzjonijiet pedjatri¢i. Huwa importanti
wkoll 1i I-prodotti medicinali jigu pprezentati f'dozaggi u formulazzjonijiet li jkunu

adegwati ghat-tfal.

Ghalhekk, jenhtieg li I-izvilupp ta' prodotti medicinali li jistghu potenzjalment jintuzaw
ghall-popolazzjoni pedjatrika jsir parti integrali mill-izvilupp ta' prodotti medicinali,
integrat fil-programm ta' zvilupp ghall-adulti. Ghalhekk jenhtieg li 1-pjanijiet ta'
investigazzjoni pedjatrika jigu sottomessi fi stadju bikri fl-izvilupp ta' prodott medicinali,
biex ikun hemm bizzejjed zmien ghal studji mwettqa fil-popolazzjoni pedjatrika, meta jkun
xieraq, qabel ma jigu sottomessi l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni.

Billi 1-izvilupp ta' prodotti medicinali huwa process dinamiku li jiddependi mir-rizultat tal-
istudji li jkunu ghadde;jjin, f'certi kazijiet, perezempju meta tkun disponibbli informazzjoni
limitata dwar il-prodotti medi¢inali minhabba li 1-prodotti medicinali jigu ttestjati ghall-
ewwel darba fil-popolazzjoni pedjatrika, jenhtieg li tigi stabbilita procedura specifika li

tippermetti 1-izvilupp progressiv ta' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika.

7105/2/26 REV 2 61



(127)

(128)

(129)

Waqt emergenzi tas-sahha pubblika, sabiex ma tiddewwimx awtorizzazzjoni fil-pront ta'
prodott medic¢inali mahsub ghall-prevenzjoni jew ghat-trattament ta' kundizzjoni relatata
mal-emergenza tas-sahha pubblika, jenhtieg li jkun possibbli li jitnehhew temporanjament
ir-rekwiziti 1i jikkon¢ernaw l-istud;ji pedjatrici li ghandhom jigu sottomessi fil-mument tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

Sabiex ma tigix ipperikolata s-sahha tat-tfal u jigi evitat li dawn jigu esposti ghal provi
klini¢i mhux mehtiega, jenhtieg li jitnehha I-obbligu li jigu magbula u mwettqa studji fit-
tfal meta l-prodott medic¢inali x'aktarx li ma jkunx effettiv jew sikur f'parti mill-
popolazzjoni pedjatrika jew fiha kollha kemm hi, meta I-prodott medicinali spe¢ifiku ma
jkunx jirrapprezenta beneficc¢ju terapewtiku sinifikanti meta mqgabbel ma' metodi ezistenti
ta' prevenzjoni, djanjozi jew trattament ghat-tfal, jew meta l-marda li ghaliha jkun mahsub
il-prodott medic¢inali taffettwa lill-popolazzjoni adulta biss. Madankollu, jekk abbazi tal-
evidenza xjentifika ezistenti, minhabba l-mekkanizmu ta' azzjoni tieghu 1-prodott
medic¢inali jkun rilevanti ghal marda jew kundizzjoni differenti fit-tfal fl-istess qasam

terapewtiku, jenhtieg 1i jinzamm I-obbligu.

Biex jigi zgurat li r-ricerka fil-popolazzjoni pedjatrika ssir biss biex tissodisfa 1-htigijiet
terapewtici taghhom, jenhtieg li 1-Agenzija tagbel u taghmel pubbli¢i listi ta' ezenzjonijiet
ghal prodotti medicinali specifici jew ghal klassijiet jew ghal parti minn klassijiet ta'
prodotti medicinali. Billi I-gharfien tax-xjenza u I-medic¢ina jevolvi maz-zmien, jenhtieg li
Jigi previst l-emendar tal-listi ta' ezenzjonijiet. Madankollu jekk ezenzjoni tigi rrevokata,
jenhtieg li dak ir-rekwizit ghal pjan ta' investigazzjoni pedjatrika ma japplikax ghal perjodu
partikolari sabiex ikun hemm bizzejjed Zmien biex jinqabel pjan bhal dan u biex jinbdew
studji fil-popolazzjoni pedjatrika qabel tigi sottomessa applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
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(131)

(132)

(133)

(134)

Bl-ghan li jigi zgurat li r-ricerka ssir biss meta tkun sikura u etika u li r-rekwizit ghad-data
tal-istudji fil-popolazzjoni pedjatrika la jimblokka u lanqas ma jdewwem l-awtorizzazzjoni
ta' prodotti medic¢inali ghal popolazzjonijiet ohra, jenhtieg li 1-Agenzija, ghal ragunijiet
xjentifi¢i jew tekni¢i jew abbazi ta' kunsiderazzjonijiet relatati mas-sahha pubblika, tkun
tista' tiddifferixi ghal perjodu limitat il-bidu jew it-tlestija ta' xi whud mill-mizuri jew tal-
mizuri kollha li jinsabu fi pjan ta' investigazzjoni pedjatrika. Jenhtieg li differiment bhal

dan jigi estiz biss f'kazijiet debitament gustifikati.

Jenhtieg li tigi prevista I-possibbilta li pjan ta' investigazzjoni pedjatrika magbul jigi
modifikat f'kazijiet fejn I-applikant isib diffikultajiet bl-implimentazzjoni tieghu li
jaghmluha impossibbli li I-pjan jithaddem jew li jibga' xieraq.

Jenhtieg li, wara li 1-Agenzija tikkonsulta lill-Kummissjoni u lill-partijiet ikkonc¢ernati, din
tfassal id-dettalji tal-kontenut ta' applikazzjoni ghall-gbil ta' pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika, ghall-modifika tieghu, ghall-ezenzjonijiet u t-talbiet ghal differiment.

Fejn ikun mahsub biex jigu zviluppati prodotti medicinali ghall-uzu fit-tfal biss, jenhtieg li

dettalji simplifikati tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika jkunu bizzejjed.

Biex jigi zgurat 1i d-data li tappogga l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni rigward
l-uzu ta' prodott medicinali fit-tfal 11 jkun ser jigi awtorizzat skont dan ir-Regolament tkun
giet zviluppata b'mod korrett, jenhtieg li I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem jivverifika 1-konformita mal-pjan maqgbul ta' investigazzjoni pedjatrika u ma'
kwalunkwe ezenzjoni u differiment fil-pass tal-validazzjoni ghall-applikazzjonijiet ghal

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
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(136)
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Jenhtieg li 1-Agenzija taghti parir xjentifiku minghajr hlas bhala in¢entiv ghal sponsors li

jkunu ged jizviluppaw prodotti medic¢inali ghall-popolazzjoni pedjatrika.

Biex il-professjonisti fil-kura tas-sahha u I-pazjenti jinghataw informazzjoni dwar I-uzu
sikur u effikaci tal-prodotti medi¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika, jenhtieg li r-rizultati tal-
istudji mwettqa f'konformita ma' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika magbul,
indipendentement minn jekk jappoggawx l-uzu tal-prodott medicinali fit-tfal, jigu inkluzi

fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u, jekk ikun xieraq, fil-fuljett ta' taghrif.

Biex jigi sostnut I-izvilupp ta' indikazzjonijiet godda u pedjatri¢i biss minn prodotti
medicinali awtorizzati li ma jibqghux koperti minn drittijiet tal-proprjeta intellettwali,
huwa necessarju li jigi stabbilit tip spec¢ifiku ta' awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, 1-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku.
Jenhtieg li awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku tinghata
permezz ta' proceduri ezistenti ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni izda
jenhtieg li tapplika specifikament ghall-prodotti medi¢inali zviluppati esklussivament biex
jintuzaw fil-popolazzjoni pedjatrika. Jenhtieg 1i jkun possibbli li l-isem tal-prodott
medicinali i jkun inghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku
Jjzomm l-isem ezistenti tal-prodott medicinali korrispondenti awtorizzat ghall-adulti, sabiex
jibbenefika kemm jista'jkun mill-gharfien ezistenti tad-ditta, filwaqt 1i jibbenefika mill-

protezzjoni regolatorja assoc¢jata ma' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni gdida.
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Jenhtieg li applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-uzu
pedjatriku tinkludi s-sottomissjoni ta' data li tikkon¢erna 1-uzu tal-prodott medi¢inali fil-
popolazzjoni pedjatrika, migbura f'’konformita ma' pjan maqbul ta' investigazzjoni
pedjatrika. Data bhal din tista' tinkiseb mil-letteratura ppubblikata jew minn studji godda.
Jenhtieg ukoll li applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-uzu
pedjatriku tkun tista' tirreferi ghad-data fid-dossier ta' prodott medicinali li huwa jew li
jkun gie awtorizzat fl-Unjoni. Dan huwa mahsub biex jaghti in¢entiv addizzjonali li
jheggeg 1ill-SMEs, inkluz il-kumpaniji li jimmanifatturaw prodotti medic¢inali generiéi,

jizviluppaw prodotti medic¢inali li skaditilhom il-privattiva ghall-popolazzjoni pedjatrika.

Xi pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika jistghu ma jitkomplewx ghal diversi ragunijiet,
minkejja r-rizultati pozittivi possibbli ghat-trattament tat-tfal miksuba mill-istudji li jkunu
diga saru. Jenhtieg li lI-informazzjoni dwar waqfien bhal dan u dwar ir-ragunijiet ghalih
tingabar mill-Agenzija u ssir pubblika sabiex tinforma lil partijiet terzi eventwali li jistghu

jkunu interessati jkomplu dawk l-istudji.

Biex tizdied it-trasparenza dwar il-provi klini¢i li jsiru fuq tfal f)pajjizi terzi u li jissemmew
fi pjan ta' investigazzjoni pedjatrika jew li jsiru minn detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni indipendentement minn pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, jenhtieg
li I-informazzjoni dwar dawn il-provi klini¢i tigi inkluza fil-bazi ta’ data ta’ provi klinic¢i
Ewropea (“il-bazi ta’ data Ewropea”) dwar il-provi klini¢i li nholqot skont ir-Regolament

(UE) Nru 536/2014.
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(142)

(143)
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Jenhtieg li s-sommarju tar-rizultati tal-provi klini¢i pedjatri¢i kollha inkluzi fil-bazi tad-
data tal-UE dwar il-provi klini¢i li nholqot bir-Regolament (UE) Nru 536/2014 jitqieghdu
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku fi zmien sitt xhur minn tmiem il-provi klini¢i ghajr jekk

dan ma jkunx possibbli ghal ragunijiet xjentifi¢i gustifikati.

Biex tigi diskussa l-prijorita fl-izvilupp tal-prodotti medicinali, b'mod partikolari fogsma
ta' htiega medika mhux issodisfata ghat-tfal u biex jigu kkoordinati studji relatati ma'
prodotti medi¢inali pedjatrici, jenhtieg li I-Agenzija tistabbilixxi network Ewropew ghar-
ricerka pedjatrika maghmul minn rapprezentanti tal-pazjenti, akkademici, zviluppaturi ta'
prodotti medicinali, investigaturi u éentri ta' ricerka bbazati fl-Unjoni jew fiz-Zona

Ekonomika Ewropea.

Jenhtieg li jinghata finanzjament tal-Unjoni biex ikopri l-aspetti kollha tal-hidma tal-
Agenzija li tirrizulta mill-attivitajiet relatati mal-pedjatrija, bhall-valutazzjoni tal-pjanijiet
ta' investigazzjoni pedjatrika, ezenzjonijiet mit-tariffi ghall-parir xjentifiku, u mizuri ta'
informazzjoni u trasparenza, inkluz il-bazi tad-data tal-istudji pedjatri¢i u n-network

Ewropew ghar-ricerka pedjatrika.

Huwa necessarju li jittiechdu mizuri ghas-supervizjoni tal-prodotti medicinali awtorizzati
mill-Unjoni, u b'mod partikolari ghas-supervizjoni intensiva tal-effetti mhux mixtieqa ta'
dawn il-prodotti medic¢inali, u ghall-gbir ta' data tad-dinja reali fil-qafas tal-attivitajiet ta'
farmakovigilanza tal-Unjoni, sabiex jigi zgurat l-irtirar rapidu mis-suq ta' kwalunkwe
prodott medicinali li jkollu bilan¢ negattiv bejn il-benefic¢ju u r-riskju fkundizzjonijiet tal-

uzu normali.
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(145)

Jenhtieg li jinzammu I-kompiti ewlenin tal-Agenzija fil-qasam tal-farmakovigilanza
stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 726/2004. Dawn jinkludu 1-gestjoni tal-bazi tad-data
tal-Unjoni ghall-farmakovigilanza u tan-network tal-ipproc¢essar tad-data (il-"bazi tad-data
EudraVigilance"), il-koordinazzjoni tal-avvizi dwar is-sikurezza mill-Istati Membri u I-
ghoti lill-pubbliku ta' informazzjoni dwar kwistjonijiet ta' sikurezza. Jenhtieg li 1-bazi tad-
data Eudravigilance tkun il-punt uniku ta' ricevuta ta' informazzjoni dwar il-
farmakovigilanza. Ghalhekk, jenhtieg li 1-Istati Membri ma jimponu l-ebda rekwizit ta'
rappurtar addizzjonali fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
Jenhtieg li 1-bazi tad-data tkun kompletament accessibbli b'mod permanenti ghall-Istati
Membri, 1-Agenzija u I-Kummissjoni, u accessibbli sa punt xieraq ghad-detenturi tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u ghall-pubbliku.
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Jenhtieg li 1-Istati Membri u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
joperaw sistema ta' farmakovigilanza biex jigbru informazzjoni li tkun utli ghall-
monitoragg ta' prodotti medi¢inali, inkluz informazzjoni dwar reazzjonijiet avversi
suspettati li jirrizultaw mill-uzu ta' prodott medic¢inali skont it-termini tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll mill-uzu barra mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, fost ohrajn uzu mhux skont it-tikketta, doza e¢¢essiva, uzu hazin,
abbuz u zbalji fil-medikazzjoni minn pazjenti u professjonisti fil-kura tas-sahha. L-izbalji
fil-preskrizzjoni, 1-ghoti, il-hzin, il-preparazzjoni u l-amministrazzjoni ta' prodotti
medic¢inali huma tipi komuni ta' zbalji fil-medikazzjoni. Jenhtieg li r-reazzjonijiet avversi
suspettati jigu rregistrati u rrappurtati mill-Istati Membri u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni lill-bazi tad-data Eudravigilance biex tigi mmonitorjata s-
sikurezza tal-prodotti medicinali. Jenhtieg li r-rapporti jkunu parti mill-evalwazzjoni
kontinwa tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodotti medic¢inali. Jenhtieg li
sommarji tad-data rilevanti ghall-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju jigu inkluzi f'rapporti
perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza. Jenhtieg li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni jirregistraw u jirrappurtaw ukoll informazzjoni dwar
reazzjonijiet avversi li jsehhu fil-kuntest ta' studji ta' wara l-awtorizzazzjoni, inkluz studji
ta' wara l-awtorizzazzjoni f'popolazzjonijiet specifici bhat-tfal, ghall-evalwazzjoni tal-

bilan¢ bejn il-benefic¢cju u r-riskju.
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(147)  Meta I-Kummissjoni tqis li jkun hemm ragunijiet biex wiehed jemmen li prodott
medicinali jista' jipprezenta riskju serju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem, jenhtieg li 1-
Agenzija twettaq evalwazzjoni xjentifika tal-prodott medicinali, 1i twassal ghal decizjoni
dwar jekk ghandhiex tinzamm, tigi varjata, sospiza jew irrevokata l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, u mehuda abbazi ta' evalwazzjoni tal-bilan¢ benefi¢éju-riskju
generali. Jenhtieg li jkun possibbli wkoll li I-Kummissjoni tagixxi fuq awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni meta ma jigux rispettati I-kundizzjonijiet

marbutin maghha.
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Huwa rikonoxxut li t-titjib fl-access ghall-informazzjoni jikkontribwixxi ghas-
sensibilizzazzjoni tal-pubbliku u jzid il-fidu¢ja tal-pubbliku, jaghti lill-pubbliku 1-
opportunita li jesprimi l-osservazzjonijiet tieghu u jippermetti lill-awtoritajiet jikkunsidraw
kif xieraq dawk l-osservazzjonijiet. Ghalhekk, wara li tithassar kull informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali mill-awtorita kompetenti, jenhtieg li I-pubbliku generali
jkollu ac¢¢ess ghall-informazzjoni fir-Registru tal-Unjoni tal-Prodotti Medi¢inali, il-bazi
tad-data Eudravigilance, u 1-bazi tad-data dwar id-data tal-Unjoni msemmija fl-Artikolu
191(15) tad-Direttiva (UE) 2026/...", sakemm ma jkunx hemm interess pubbliku
prevalenti fid-divulgazzjoni, fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill?3. Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 jaghti 1-akbar
effett possibbli ghad-dritt tal-access pubbliku ghad-dokumenti u jistipula 1-principji
generali u I-limiti fuq dan 1-a¢cess. Ghaldagstant, jenhtieg li I-Agenzija taghti 1-aktar
access wiesa' possibbli ghad-dokumenti, filwaqt 1i tibbilanc¢ja b'attenzjoni d-dritt ghall-
informazzjoni mar-rekwiziti ezistenti dwar il-protezzjoni tad-data. Certi interessi pubbli¢i u
privati, bhal data personali u nformazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali, jenhtieg 1i jkunu

protetti permezz ta' ec¢ezzjonijiet f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1049/2001.

23

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument

ST 7106/26(2023/0132(COD)).

Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta' Mejju
2001 dwar l-ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-
Kummissjoni (GU L 145, 31.5.2001, p. 43, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(149)

(150)

Biex tissahhah l-effi¢jenza tas-sorveljanza tas-suq, jenhtieg li I-Agenzija tkun responsabbli
ghall-kordinazzjoni tal-attivitajiet ta' farmakovigilanza tal-Istati Membri. Huma mehtiega
diversi dispozizzjonijiet biex jigu stabbiliti proc¢eduri stretti u effi¢jenti ta'
farmakovigilanza, biex l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tkun tista' tiechu mizuri
provizorji ta' emergenza, inkluz l-introduzzjoni ta' emendi ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u, fl-ahhar, biex f'kull hin tkun tista' ssir valutazzjoni mill-gdid tal-

bilan¢ benefic¢ju-riskju ta' prodott medic¢inali.

I1-progress xjentifiku u teknologiku fl-analitika tad-data u I-infrastruttura tad-data huwa
essenzjali ghall-izvilupp, 1-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-prodotti medi¢inali. It-
trasformazzjoni digitali affettwat it-tehid ta' decizjonijiet regolatorju, u b'hekk sar aktar
immexxi mid-data u mmultiplikaw il-possibbiltajiet biex tul i¢-¢iklu tal-hajja ta' prodott
medicinali jigu ac¢cessati l-evidenza u d-data tad-dinja reali. Dan ir-Regolament
jirrikonoxxi l-esperjenza u l-kapacita tal-Agenzija li tac¢essa u tanalizza d-data sottomessa
indipendentement mill-applikant jew mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Abbazi ta' dan, jenhtieg li I-Agenzija tiehu l-inizjattiva li
tirrakkomanda lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex ivarja s-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott f'kazijiet meta data gdida dwar is-sikurezza jew 1-
effikacja jkollha impatt fuq il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta' prodott medicinali,

minghajr ma teskludi azzjonijiet ohra li tista' tiechu l-awtorita kompetenti.
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(151)

(152)

(153)

L-Unjoni u I-Istati Membri zviluppaw evalwazzjoni xjentifika bbazata fuq l-evidenza li
tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jiddeterminaw l-effettivita
relattiva ta' prodotti medic¢inali godda jew ezistenti. Dan il-process jiffoka specifikament
fuq il-valur mizjud ta' prodott medic¢inali meta mgabbel ma' prodotti medic¢inali u
teknologiji tas-sahha godda jew ezistenti ohra. Madankollu jenhtieg li tali process ma jsirx
fil-kuntest ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni li dwarha jkun maqgbul li
jinzammu l-kriterji fundamentali tal-kwalita, tas-sigurta u tal-effika¢ja. F'dan ir-rigward
huwa siewi li I-Agenzija tithalla I-possibbilta li tingabar informazzjoni dwar il-metodi uzati
mill-Istati Membri biex jigi ddeterminat il-benefic¢¢ju terapewtiku miksub minn kull

prodott medicinali gdid.

Fil-qasam tal-prodotti medicinali, dejjem jehtieg li jigu Zgurati livell gholi ta' protezzjoni
tas-sahha, fost I-ohrajn, ta¢-c¢ittadini u tal-konsumaturi, kif ukoll ¢ertezza legali u
kundizzjonijiet ekwi u kompetizzjoni gusta, jehtieg li jigu rispettati l-livelli ezistenti ta'

protezzjoni.

L-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja jistghu jipprovdu kuntest strutturat ghall-
esperimentazzjoni f'qafas ikkontrollat, biex meta jkun xieraq jippermettu li jsir ittestjar ta'
teknologiji, prodotti, servizzi jew approcci innovattivi fambjent tad-dinja reali — bhalissa
specjalment fil-kuntest tad-digitalizzazzjoni jew l-uzu tal-IA u l-apprendiment awtomatiku
fic-¢iklu tal-hajja tal-prodotti medic¢inali, mill-iskoperta tad-droga, tul 1-izvilupp sal-
amministrazzjoni tal-prodotti medicinali — ghal Zmien limitat u f'parti limitata ta' settur jew
qasam taht supervizjoni regolatorja filwagqt 1i jigi zgurat 1i jkunu fis-sehh salvagwardji
xierqa. B'mod partikolari, jenhtieg li 1-SMEs u l-istartups ikollhom il-possibbilta li
Jippartecipaw f'ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja li ghalihom jistghu, kif rilevanti,

jikkontribwixxu bl-gharfien u l-esperjenza taghhom.
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(154)  Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata setghat ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi ambjent
ta' esperimentazzjoni regolatorja, abbazi tar-rakkomandazzjoni tal-Agenzija, meta 1-
izvilupp u l-awtorizzazzjoni ta' prodott medicinali innovattiv jew ta' kategorija innovattiva
ta' prodotti medi¢inali ma jkunux jistghu jinkisbu skont ir-rekwiziti applikabbli ghal
prodotti medic¢inali, minhabba metodi relatati ma' dawk il-prodotti medi¢inali innovattivi
jew il-kategoriji innovattivi ta' prodotti medicinali jew minhabba l-karatteristi¢i xjentifici
jew teknic¢i inerenti taghhom. Ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja jiffacilita I-
izvilupp, il-validazzjoni u l-ittestjar tal-element innovattiv tal-prodotti medicinali jew tal-
kategoriji ta' prodotti medicinali taht is-supervizjoni tal-Agenzija u r-regolaturi nazzjonali,
filwagqt li jippermetti, meta jkun mehtieg u ggustifikat, l-adattament tar-rekwiziti regolatorji
ghal dawk il-prodotti medic¢inali jew il-kategoriji ta' prodotti medic¢inali. Madankollu,
jenhtieg li dawn l-adattamenti jizguraw li jkunu rispettati I-prin¢ipji ta' kwalita, sikurezza u
effikacja tal-prodotti medic¢inali stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni. L-ambjenti ta'
esperimentazzjoni regolatorja jistghu jkunu ta' benefic¢ju wkoll ghall-access tal-pazjenti
ghal terapiji rivoluzzjonarji godda minghajr ma jigu kompromessi l-istandards tal-kwalita,
is-sikurezza u l-effikacja. Jenhtieg li l-ezitu tal-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja
jiggwida lill-Kummissjoni fil-valutazzjoni ta' jekk qafas adattat ghall-prodotti medicinali

inkwistjoni jkunx xieraq u ghandux jigi segwit.
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Jenhtieg li l-istabbiliment ta' ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja permezz ta’
Dec¢izjoni ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni, wara rakkomandazzjoni tal-Agenzija,
tkun ibbazata fuq pjan dettaljat u komprensiv li jiddeskrivi I-partikolaritajiet tal-ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja u I-prodotti li ghandhom jigu koperti. Jenhtieg li ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja jkun limitat fid-durata tieghu u li jkun jista' jigi tterminat
f'kull hin abbazi ta' kunsiderazzjonijiet tas-sahha pubblika. It-taghlimiet 1i jirrizultaw minn
ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja kapaci jinfurmaw bidliet futuri fil-qafas legali
biex l-aspetti innovattivi partikolari jigu integrati ghalkollox fir-regolamentazzjoni tal-
prodotti medic¢inali. Meta jkun xieraq, jistghu jigu zviluppati oqfsa adattati mill-
Kummissjoni abbazi tar-rizultati ta' ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja. Jenhtieg i I-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni fambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja
jizguraw li l-prin¢ipji ta' kwalita, sikurezza u effikacja skont dan ir-Regolament u d-
Direttiva (UE) 2026/...7 jigu rrispettati. Jenhtieg i 1-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja ma jaffettwax is-setghat supervizorji u korrettivi tal-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri jew 1-Agenzija u r-responsabbilta tal-partecipanti, bhall-isponsors ta' provi
klini¢i, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, l-applikanti, jew

kwalunkwe entita involuta fi¢-ciklu tal-hajja tal-prodott medicinali.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument
ST 7106/26(2023/0132(COD)).
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(157)

In-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali jirrapprezentaw theddida dejjem akbar ghas-sahha
pubblika, b'riskji serji potenzjali ghall-funzjonament bla xkiel tas-suq intern, kif ukoll
ghas-sahha tal-pazjenti fl-Unjoni u b'impatti fuq id-dritt taghhom li jac¢essaw trattament
mediku xieraq, inkluz dewmien jew interruzzjonijiet itwal fil-kura jew it-terapija, perjodi
itwal ta' rikoveru l-isptar, riskji akbar ta' esponiment ghal prodotti medicinali falsifikati,
zbalji fil-medikazzjoni, eventi avversi wara s-sostituzzjoni ta' prodotti medi¢inali mhux
disponibbli b'dawk alternattivi, tbatija psikologika sinifikanti ghall-pazjenti u zieda fil-
kostijiet ghas-sistemi tal-kura tas-sahha. Il-kawzi ewlenin tan-nuqqasijiet fihom diversi
fatturi, bi sfidi identifikati tul il-katina kollha tal-valur farmacewtiku, u jistghu ivarjaw
minn problemi ta' kwalita ghal dawk tal-manifattura. B'mod partikolari, nugqasijiet ta'
prodotti medi¢inali jistghu jirrizultaw minn interruzzjonijiet u vulnerabbiltajiet fil-katina
tal-provvista li jaffettwaw il-provvista ta' ingredjenti u komponenti ewlenin. Skont is-
sitwazzjoni taghhom, 1-Istati Membri indirizzaw dan b'modi differenti. Minhabba nuqqas
ta' koordinazzjoni tal-mizuri li ttiehdu fil-livell nazzjonali, dawn l-isforzi rrizultaw
frispons frammentat li jipperikola d-disponibbilta tal-prodotti medi¢inali fl-Unjoni.

Ghalhekk hija mehtiega aktar koordinazzjoni fil-livell tal-Unjoni.

Aktar spiss milli fil-passat, 1-Istati Membri qed esperjenzaw nuqqasijiet kritici ta' diversi
prodotti medicinali, inkluz certi antimikrobici, li jipperikola s-sahha tal-pazjenti u jgib ir-
riskju li tizviluppa rezistenza ghall-antimikrobic¢i. Dawk in-nuqqasijiet kritici ta'
antimikrobi¢i jirrizultaw minn multipli¢ita ta' fatturi, inkluz xejriet ta' infezzjoni li qed
jinbidlu, 1i jzidu hafna d-domanda. Min-naha tal-provvista, iz-zminijiet twal mehtiega biex
tinghata spinta lill-produzzjoni jaghmluha difficli biex ikun hemm rispons rapidu. Din 1-
esperjenza tissottolinja I-htiega ta' sforz iddedikat mill-atturi kollha biex jindirizzaw il-

problema tan-nuqqasijiet kritici.
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(159)

Biex tinkiseb sigurta tal-provvista ahjar ghall-prodotti medicinali fis-suq intern u biex
b'hekk isir kontribut ghal livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha pubblika, jixraq li jigu
approssimati r-regoli dwar ir-rappurtar tal-interruzzjonijiet fil-provvista u I-monitoragg ta'
nuqggqasijiet mistennija jew reali ta' prodotti medicinali, inkluz il-proc¢eduri u r-rwoli u 1-
obbligi rispettivi tal-entitajiet ikkonc¢ernati f'dan ir-Regolament. Huwa importanti li tigi
zgurata provvista kontinwa ta' prodotti medicinali, li spiss tittiched bhala garantita fl-
Unjoni. Dan huwa partikolarment minnu ghall-aktar prodotti medi¢inali kriti¢i 1i huma
essenzjali biex jigu zgurati 1-kontinwita tal-kura, il-provvista ta' kura tas-sahha ta' kwalita u

biex jigi garantit livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha pubblika fl-Unjoni.

Jenhtieg li Stat Membru jkun jista' jiddeciedi li jezenta detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni milli jikkonforma ma' ¢erti obbligi skont il-Kapitolu X meta 1-
prodott medic¢inali jkun awtorizzat minn dak I-Istat Membru abbazi ta' ragunijiet ta' sahha

pubblika.
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(160)  Minghajr pregudizzju ghal dan ir-Regolament, I-Istati Membri jibqghu l-uni¢i responsabbli
ghas-sigurta nazzjonali taghhom stess. Ghandhom ir-responsabbilta li jiddefendu 1-
funzjonijiet essenzjali tal-istat taghhom, fosthom li jizguraw l-integrita territorjali taghhom
u li jissalvagwardaw is-sigurta nazzjonali. B'mod partikolari, skont I-Artikolu 346 TFUE, 1-
ebda Stat Membru mhu obbligat jaghti informazzjoni li I-kxif tieghu ikun jikkunsidrah li
jmur kontra l-interessi essenzjali tas-sigurta tieghu. Ghal din ir-raguni, jenhtieg li 1-Istati
Membri jkunu jistghu jezentaw lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u atturi rilevanti ohra minn xi whud mill-obbligi applikabbli
ghalihom biss meta I-prodotti medicinali jigu manufatturati ghal finijiet militari u ta' difiza
u sa fejn l-applikazzjoni ta' tali rekwiziti timplika riskju ghas-sigurta u d-difiza nazzjonali.
Ghall-prodotti medic¢inali li jigu pprovduti ghal finijiet militari u ta' difiza izda wkoll biex
ikopru I-htigijiet tal-pazjenti, jenhtieg li tali ezenzjonijiet jimmiraw biss il-lottijiet specifici
li jigu pprovduti ghal finijiet militari u ta' difiza. Barra minn hekk, jenhtieg li I-Istati
Membri jkunu jistghu jezentaw ukoll lill-awtoritajiet nazzjonali milli jikkomunikaw

informazzjoni fejn tali rekwizit jimplika riskju ghas-sigurta u d-difiza nazzjonali.
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Sabiex jigu evitati jew immitigati nuqqasijiet futuri ta' prodotti medic¢inali, jenhtieg li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jinnotifikaw lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati u, meta applikabbli, lill-Agenzija dwar
kwalunkwe rtirar futur ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, waqfien
permanenti mis-suq jew sospensjoni temporanja tal-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodott
medic¢inali u kwalunkwe interruzzjoni fil-provvista li tagbez gimaghtejn. Jenhtieg li 1-
interruzzjonijiet fil-provvista jigu nnotifikati malli d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jsir jaf bis-sitwazzjoni, u mhux aktar tard minn sitt xhur gabel 1-
interruzzjoni, sakemm ma jkunx hemm ¢irkostanzi ec¢¢ezzjonali debitament gustifikati,
biex l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew 1-Agenzija jkunu jistghu jidhlu
fkuntatt ma' partijiet ikkoncernati rilevanti u jiehdu 1-mizuri ta' mitigazzjoni mehtiega.
Barra minn hekk, il-pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqas huma ghodod ewlenin ghall-
prevenzjoni tan-nuqqasijiet minhabba li jirrikjedu li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jidentifikaw ir-riskji fil-ktajjen tal-provvista taghhom u jiehdu I-
mizuri ta' mitigazzjoni mehtiega biex jevitaw in-nuqqasijiet. Ghalhekk, jenhtieg li d-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jkollhom fis-sehh pjanijiet ghall-
prevenzjoni tan-nuqqas ghall-prodotti medic¢inali soggetti ghal preskrizzjoni medika u,
meta applikabbli, ghall-prodotti medi¢inali addizzjonali identifikati mill-Kummissjoni,
filwagqt li jitqiesu r-rakkomandazzjonijiet mill-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar
nuqqasijiet ta' medicini u s-sikurezza taghhom (MSSG), ghall-prevenzjoni jew ghall-
mitigazzjoni tan-nuqqasijiet. Jenhtieg li I-Agenzija tipprovdi gwida lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni dwar approc¢i ghas-simplifikazzjoni tal-
implimentazzjoni ta' dawk il-pjanijiet. Jenhtieg li tkun mehtiega valutazzjoni tar-riskju
dokumentata tar-riskji tal-katina tal-provvista ghal prodotti medic¢inali ohra. Jenhtieg li I-
Kummissjoni tkun tista' titlob I-informazzjoni tal-pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqas ta'

kontromizuri medi¢i fil-kuntest tat-thejjija ghall-krizijiet.
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(162)  Sabiex jigu zgurati l-kontinwita tal-provvista u d-disponibbilta tal-prodotti medicinali
identifikati bhala kriti¢i fil-livell nazzjonali u ta' prodotti medic¢inali specific¢i ohra fis-suq
ta' kwalunkwe Stat Membru fejn il-prodott medicinali jkun awtorizzat, jenhtieg li jigu
stabbiliti regoli ghat-trasferiment tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew
ghall-offerta ta' ittra ta' acCess qabel l-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew il-waqfien permanenti tas-suq, rispettivament, fl-Istati Membri
fejn l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tkun valida. Jenhtieg li trasferiment bhal
dan ma jitgiesx bhala varjazzjoni. Ir-regoli dwar id-distribuzzjoni bl-ingrossa ta' prodotti
medic¢inali, ikkummer¢jalizzati b'rizultat ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, li
d-data taghhom tkun giet kondiviza permezz ta' ittra ta' acCess, ma jaffettwawx I-
arrangamenti kuntrattwali bejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni

jew il-bejjiegha bl-ingrossa kkonc¢ernati.
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(163)

Jenhtieg li 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jimmonitorjaw in-nuqqasijiet ta'
prodotti medic¢inali li huma awtorizzati kemm permezz ta' proceduri nazzjonali kif ukoll
¢entralizzati, fuq il-bazi ta' notifiki tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni. Jenhtieg li I-Agenzija timmonitorja n-nuqqasijiet ta' prodotti
medic¢inali awtorizzati ¢entralment, abbazi wkoll tan-notifiki tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Meta jigu identifikati nuqqasijiet kriti¢i ta'
thassib ghall-Unjoni, jenhtieg li kemm l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kif ukoll
1-Agenzija jahdmu b'mod koordinat sabiex jimmaniggaw dawk in-nuqqasijiet kriti¢i, sew
jekk il-prodott medic¢inali kkonc¢ernat min-nuqqas kritiku jkun kopert minn awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew inkella minn awtorizzazzjoni nazzjonali
ghall-kummer¢jalizzazzjoni u jikkomunikaw l-informazzjoni mehtiega lill-pazjenti, lill-
konsumaturi u lill-professjonisti fil-kura tas-sahha. Jenhtieg li d-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni u entitajiet rilevanti ohrajn jipprovdu I-
informazzjoni rilevanti sabiex jinformaw il-monitoragg. Jenhtieg li d-distributuri bl-
pazjenti jew il-professjonisti fil-kura tas-sahha, jkunu jistghu jirrapportaw ukoll nuqqas ta'
prodott medicinali partikolari kkummerc¢jalizzat fl-Istat Membru kkoncernat lill-awtorita
kompetenti. Jenhtieg li I-Agenzija, bl-appogg tal-MSSG diga stabbilit fi hdan 1-Agenzija
skont ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?4, tistabbilixxi u
fejn mehtieg taggorna lista ta' nuqqasijiet kritici ta' thassib ghall-Unjoni. Jenhtieg li 1-
Agenzija, fkoordinazzjoni mal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat, tizgura 1-

monitoragg ta' dawk in-nuqqasijiet.

24

Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta' Jannar 2022
dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-
maniggar taghhom ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medi¢i (GU L 20, 31.1.2022, p.
1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164)

[l-kummer¢ parallel ta' prodotti medicinali jikkoncerna prodotti medic¢inali
kkummer¢jalizzati minn Stat Membru wiehed ghal Stat Membru iehor. Il-kummer¢
parallel jiffacilita I-moviment liberu tal-prodotti medi¢inali minhabba I-fatt li I-prodotti
medicinali huma awtorizzati f'aktar Stati Membri abbazi tal-legizlazzjoni tal-Unjoni. Din
is-sitwazzjoni hija differenti mill-esportazzjoni, fejn is-sistema armonizzata ta'
awtorizzazzjoni u tqeghid fis-suq ta' prodotti medic¢inali ma tezistix. Filwaqt 1i 1-Qorti
ddecidiet li I-kummer¢ parallel irawwem il-moviment liberu tal-prodotti medic¢inali u
ghalhekk huwa ta' benefi¢c¢ju ghas-suq intern, hija rrikonoxxiet ukoll il-htiega li jigi zgurat
li Stat Membru jkollu provvisti affidabbli ghal skopijiet medici essenzjali, b'mod
partikolari provvista ta' prodotti medic¢inali ghall-pubbliku li tkun affidabbli u ta' kwalita
tajba. Ghalhekk, jenhtieg li jkun possibbli ghal Stat Membru li jirrikjedi, ghal ¢erti prodotti
medicinali, 1i d-distributuri bl-ingrossa jinfurmawh kull meta tali prodott jitlaq mill-Istat

Membru inkwistjoni biex jigi distribwit fi Stat Membru iehor.
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Abbazi ta' dik l-informazzjoni u nformazzjoni ohra ghad-dispozizzjoni tieghu, inkluz
pjanijiet ghall-prevenzjoni tan-nuqqas, jenhtieg li I-Istat Membru jkun jista' jiehu mizuri
sabiex jipprevjeni jew jimmitiga n-nuqqasijiet u jenhtieg li jinnotifikahom lill-Agenzija.
Jenhtieg 1i dawk il-mizuri jkunu wkoll xierqa u proporzjonati ghal tali objettivi u jqisu li I-
prin¢ipju tal-moviment liberu tal-merkanzija huwa ristrett biss ghall-fini tas-salvagwardja
tas-sahha pubblika, u b'hekk jirrispettaw il-gurisprudenza tal-Qorti u t-Trattati, b'mod
partikolari d-dispozizzjonijiet dwar il-moviment liberu tal-merkanzija u I-kompetizzjoni.
Ir-rekwiziti ta' informazzjoni stabbiliti f'dan ir-Regolament ma jaffettwawx 1-obbligi
ezistenti skont id-dritt tal-Unjoni ghan-notifika ta' regolamenti tekni¢i u ostakli teknici
ghas-suq intern, inkluz dawk stabbiliti fid-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?®. Huwa importanti li jigi rikonoxxut li I-importazzjoni parallela
tista' tikkontribwixxi ghall-objettiv ta' ac¢ess ghall-prodotti medicinali, spe¢jalment fi

swieq izghar jew vulnerabbli.

25 Id-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Settembru 2015
1 tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti ta' informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti tekni¢i u
tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika (GU L 241, 17.9.2015, p.- 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
7105/2/26 REV 2 82


http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj

(165)  Mekkanizmu volontarju jista' jrawwem is-solidarjeta bejn 1-Istati Membri fil-kuntest ta'
nuqqasijiet kritici li jehtiegu azzjoni kollettiva urgenti. Jenhtieg li skont dan ir-Regolament,
il-mekkanizmu ta' solidarjeta volontarja ghall-prodotti medicinali jista’ jigi attivat bhala
mekkanizmu tal-ahhar istanza u jenhtieg li jkollu I-ghan 1i jappogga lill-Istati Membri li
jesperjenzaw nuqqasijiet kriti¢i li ma jistghux jigu solvuti fil-livell nazzjonali minkejja
mizuri ezawrjenti fuq terminu qasir. Jenhtieg li 1-attivazzjoni ta' dak il-Mekkanizmu tkun
kontingenti fuq kundizzjonijiet specifici, inkluz in-nuqqas ta' alternattivi terapewti¢i u
kwantitajiet insuffi¢jenti biex ikopru indikazzjonijiet kriti¢i u riskju imminenti ta' rizerva li
jissottolinjaw l-urgenza tas-sitwazzjoni. Jenhtieg li I-Agenzija tiffacilita 1-komunikazzjoni
u tikkoordina r-reazzjonijiet ta' appogg, u b'hekk toffri wkoll assistenza fil-koordinazzjoni
mad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni meta jkun mehtieg. Jenhtieg
11 I-MSSG ikun responsabbli ghall-istabbiliment ta' regoli procedurali biex jigi zgurat 1-

operat effi¢jenti ta' dak il-Mekkanizmu.
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(166)

Jenhtieg li 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jidentifikaw, abbazi ta' metodologija
komuni tal-Unjoni, il-prodotti medic¢inali li huma jqisu bhala kriti¢i fil-livell nazzjonali.
Jenhtieg 1i I-lista li tirrizulta ta' prodotti medicinali kriti¢i identifikati mill-Istati Membri
("lista twila tal-Unjoni") tigi adottata u ppubblikata mill-Kummissjoni. Jenhtieg 1i -MSSG
jipproponi wkoll lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i awtorizzati f’konformita
mad-Direttiva (UE) .../...* jew f’konformita ma' dan ir-Regolament sabiex jizgura 1-
monitoragg tal-provvista ta' dawk il-prodotti, 1i ghandha tigi adottata mill-Kummissjoni.
Jenhtieg li I-MSSG, appoggat mill-Agenzija, iwettaq l-evalwazzjoni tal-vulnerabilita ta'
prodotti medic¢inali kriti¢i fil-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i wara
prijoritizzazzjoni definita. Jenhtieg li [-Kummissjoni gradwalment, filwaqt li tqis 1-ezitu
tal-evalwazzjoni tal-vulnerabilita, tispecifika I-prodott medicinali kritiku li ghalih tigi
stabbilita vulnerabilita. Fost dawk il-prodotti medic¢inali, jenhtieg li -Kummissjoni
tispecifika wkoll dawk il-prodotti medicinali kriti¢i, inkluz is-sustanzi attivi taghhom, li
huma vulnerabbli minhabba livell gholi ta' dipendenza fuq pajjiz wiehed jew fuq ghadd
limitat ta' pajjizi barra mill-Unjoni. Jenhtieg li I-MSSG ikun jista' jipprovdi
rakkomandazzjonijiet dwar mizuri li ghandhom jittiechdu mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, mill-Istati Membri, mill-Kummissjoni u minn entitajiet ohrajn
sabiex jigi solvut kwalunkwe nuqqas kritiku jew sabiex tigi zgurata s-sigurta tal-provvista
ta' dawk il-prodotti medicinali kriti¢i fis-suq. Meta xieraq, dawk il-mizuri tas-sigurta tal-
provvista jenhtieg 1i jinkludu wkoll 1-uzu ta' flessibbiltajiet regolatorji bhal dawk dwar 1-
imballagg u r-rekwiziti tat-tikkettar. Madankollu, jenhtieg li tali flessibbilta ma timminax 1-

istandards ta' kwalita, ta' sikurezza u ta' effikacja.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(167)  L-attivitajiet ta' monitoragg u prevenzjoni, flimkien ma' azzjonijiet immirati fil-livell
nazzjonali, xi drabi wrew li mhumiex bizzejjed biex jipprevjenu t-tfixkil tal-provvista fl-
Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i. L-esperjenza wriet li d-diffikultajiet fil-katina tal-
provvista wasslu ghal appro¢¢i mhux koordinati fil-livell tal-kumpaniji u dak tal-gvern,
bhall-impozizzjoni ta' rekwiziti ta' stokkijiet ta' kontingenza fuq l-atturi fil-katina tal-
provvista, li wasslu ghal restrizzjonijiet fis-suq intern. Tali restrizzjonijiet x'aktarx li
jirrizultaw ukoll f'livell subottimali ta' disponibbilta ta' prodotti medic¢inali kritici,
minhabba I-fatt li appro¢¢ frammentat ged jipperikola d-disponibbilta madwar 1-Unjoni.
Huwa mehtieg 1i jigi zgurat 1i I-ghodod ghal approc¢ tal-Unjoni jkunu disponibbli biex jigu
indirizzati tali sitwazzjonijiet li x'aktarx iwasslu ghal tali restrizzjonijiet, f'¢irkostanzi
specifici, biex jigi zgurat il-moviment liberu tal-prodotti medicinali billi tigi
ssalvagwardata s-sigurta ta' provvista sikura u stabbli taghhom fil-livell tal-Unjoni.
Ghalhekk, jenhtieg li -Kummissjoni tkun tista’ tfassal rakkomandazzjonijiet dwar mizuri
nazzjonali, wara li tkun identifikat kif xieraq riskju serju ta' tfixkil, biex ittejjeb is-sigurta

tal-provvista fl-Unjoni.
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(168)

Sabiex jigi zgurat l-infurzar ta' ¢erti obbligi relatati mal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem moghtijin
fkonformita ma' dan ir-Regolament, jenhtieg li [-Kummissjoni tkun tista' timponi penali
finanzjarji. Meta tigi vvalutata r-responsabbilta ghal nuqqgasijiet ta' konformita ma' dawk I-
obbligi u meta jigu imposti tali penali, huwa importanti li jkunu jezistu mezzi sabiex jigi
indirizzat il-fatt 1i d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jkunu
jistghu jkunu parti minn entita ekonomika usa'. Inkella, hemm riskju ¢ar u dentifikabbli li
r-responsabbilta ghal nuqqas ta' konformita ma' dawk I-obbligi tista' tigi evitata, u dan jista'
jkollu impatt fuq I-abbilta li jigu imposti penali effettivi, proporzjonati u disswazivi.
Jenhtieg li 1-penali imposti jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi, waqt li jqisu ¢-
¢irkostanzi tal-kaz specifiku. Ghall-fini li tigi Zgurata ¢-Certezza legali fit-twettiq tal-
proc¢edura ta' ksur, huwa necessarju li jigu stabbiliti I-ammonti massimi ghall-penali.

Jenhtieg li dawk I-ammonti massimi ma jkunux marbutin mal-fatturat ta' prodott

medic¢inali partikolari izda mal-entita ekonomika involuta.
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(169)

Sabiex tissupplimenta jew temenda certi elementi mhux essenzjali ta' dan ir-Regolament,
jenhtieg li I-Kummissjoni tigi ddelegata s-setgha li tadotta atti f'konformita mal-Artikolu
290 TFUE sabiex tiddetermina s-sitwazzjonijiet li fihom jistghu jkunu mehtiega studji
dwar l-effikacja ta' wara l-awtorizzazzjoni; tispecifika l-kategoriji ta' prodotti medic¢inali i
ghalihom tista' tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni soggetta ghal obbligi
specifici u tispecifika l-proc¢eduri u r-rekwiziti ghall-ghoti ta' tali awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u ghat-tigdid taghha; tispecifika 1-ezenzjonijiet ghall-varjazzjoni u
tal-kategoriji li fihom jenhtieg li jigu kklassifikati I-varjazzjonijiet u tal-istabbiliment ta'
proceduri ghall-ezami ta' applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll tispecifika I-kundizzjonijiet u 1-
proceduri ghall-kooperazzjoni ma' pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali
ghall-ezami ta' applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet bhal dawn; tistabbilixxi I-proceduri
ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghat-trasferiment ta' awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni; tistabbilixxi l-proc¢edura u r-regoli ghall-impozizzjoni ta' multi jew
ta' pagamenti perjodici ta' penali ghal nuqqgas ta' konformita mal-obbligi skont dan ir-
Regolament kif ukoll il-kundizzjonijiet u I-metodi ghall-gbir taghhom. Jenhtieg li 1-
Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta mizuri supplimentari li jistipulaw is-
sitwazzjonijiet li fihom jistghu jigu mehtiega studji dwar l-effikacja ta' wara 1-

awtorizzazzjoni.
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Huwa partikolarment importanti li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul il-
hidma ta' thejjija taghha, anke fil-livell tal-esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet isiru
fkonformita mal-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali bejn il-Parlament
Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea u I-Kummissjoni Ewropea tat-13 ta' April 2016
dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet?¢. B'mod partikolari, biex tigi zgurata parte¢ipazzjoni
ugwali fit-thejjija ta' atti delegati, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti
kollha fl-istess hin 1i jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u I-esperti taghhom ikollhom
access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija

ta' atti delegati.

26 GU L 123, 12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(170)

(171)

(172)

Sabiex jigu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-Regolament
fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata setghat ta' implimentazzjoni. Is-
setghat ta' implimentazzjoni relatati mal-ghoti ta' awtorizzazzjonijiet ¢entralizzati ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u ghas-sospensjoni, ghar-revoka jew ghall-irtirar ta' dawk 1-
awtorizzazzjonijiet, ghall-ghoti ta' vouchers ghall-esklussivita tad-data, ghall-istabbiliment
u ghall-modifika ta' ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja u ghall-adozzjoni ta'
decizjonijiet dwar l-istatus regolatorju tal-prodotti medicinali jenhtieg li jigu ezercitati

fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

L-Artikolu 91 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 bhalissa jistipula, fost 1-ohrajn, 1i huwa
japplika minghajr pregudizzju ghad-Direttivi 2001/18/KE u 2009/41/KE.

L-esperjenza turi li, fil-provi klini¢i ta' prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni li
jikkonsistu minn jew li fihom OGMs jew li jikkonsistu minnhom, il-pro¢edura sabiex
tinkiseb il-konformita mar-rekwiziti tad-Direttivi 2001/18/KE u 2009/41/KE fir-rigward
tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali u tal-kunsens mill-awtorita kompetenti ta' Stat

Membru hija kumplessa u tista' tiechu ammont sinifikanti ta' zmien.
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(173)

(174)

(175)

Il-kumplessita ta' dik il-proc¢edura tizdied hafna f'kaz tat-twettiq ta' provi klini¢i mwettqin
fhafna centri f'bosta Stati Membri, peress li l-isponsors tal-provi klini¢i jehtieg li
jissottomettu diversi talbiet ghall-awtorizzazzjoni lil awtoritajiet kompetenti multipli fi
Stati Membri differenti b'mod parallel. Barra minn hekk, ir-rekwiziti u 1-pro¢eduri
nazzjonali ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali (ERA) u l-kunsens bil-miktub mill-
awtoritajiet kompetenti skont il-legizlazzjoni dwar 1-OGM ivarjaw hafna minn Stat
Membru ghal iehor peress li xi Stati Membri japplikaw id-Direttiva 2001/18/KE, ohrajn
japplikaw id-Direttiva 2009/41/KE u hemm Stati Membri li japplikaw id-Direttiva
2009/41/KE jew 2001/18/KE skont i¢-¢irkostanzi specifici ta' prova klinika. Ghalhekk,
mhuwiex possibbli li tigi ddeterminata a priori 1-pro¢edura nazzjonali li ghandha tigi

segwita.

Konsegwentement, huwa partikolarment difficli li jitwettqu provi klini¢i f'diversi ¢entri ta'
prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni li jikkonsistu minn jew li fihom OGM li

jinvolvu diversi Stati Membri.

Wiehed mill-objettivi tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 huwa li jkun hemm valutazzjoni
koordinata u armonizzata unika tal-applikazzjoni ghall-prova klinika bejn I-Istati Membri
involuti, b'pajjiz wiehed li jmexxi l-koordinazzjoni tal-valutazzjoni (1-"Istat Membru

relatur").
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(176)

(177)

(178)

(179)

Ghalhekk huwa xieraq li tigi prevista valutazzjoni ¢entralizzata tal-ERA 1i tinvolvi esperti
mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u fejn rilevanti I-grupp ta' hidma dwar Stima

ta' Riskju Ambjentali.

L-Artikolu 5 tad-Direttiva 2001/18/KE jipprevedi li I-proceduri ta' awtorizzazzjoni ghar-
rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta' OGM ghal kwalunkwe fini iehor ghajr it-tqeghid fis-suq u
d-dispozizzjonijiet relatati fl-Artikoli 6 sa 11 taghha ma japplikawx ghal sustanzi u ghal
komposti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jekk tali rilaxx ikun awtorizzat minn atti

legali tal-Unjoni li jilhqu r-rekwiziti elenkati f'dak 1-Artikolu.

Ir-rekwizit ghaz-zamma tal-awtorizzazzjoni tal-manifattura u ghall-importazzjoni ta'
prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni fl-Unjoni f'’konformita mal-Artikolu 61(2), il-
punt (a), tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 jenhtieg li jigi estiz ghall-prodotti medicinali
fil-fazi ta' investigazzjoni li jikkonsistu minn jew li fihom OGM fid-Direttiva 2009/41/KE.

Ghalhekk, sabiex jigi zgurat funzjonament effi¢jenti tar-Regolament (UE) Nru 536/2014,
jaghmel sens li tigi definita procedura ta' awtorizzazzjoni specifika ghar-rilaxx intenzjonat
ta' sustanzi u ta' komposti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jikkonsistu minn jew li
fihom OGM li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 5 tad-Direttiva 2001/18/KE u b'kont

mehud tal-karatteristici specifici ta' sustanzi u ta' komposti medicinali.
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(180)

Ir-regoli dettaljati dwar il-penali finanzjarji ghan-nuqqas ta' konformita ma' ¢erti obbligi
stabbiliti f'dan ir-Regolament huma specifikati fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
658/2007%". Jenhtieg li dawk ir-regoli jinzammu, izda jixraq li jigu kkonsolidati billi 1-
elementi ewlenin taghhom u I-lista li tispec¢ifika dawk 1-obbligi jitmexxew f'dan ir-
Regolament, filwaqt li tinzamm delega tas-setghat li tippermetti lill-Kummissjoni
tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistabbilixxi proc¢eduri ghall-impozizzjoni ta' penali
finanzjarji bhal dawn. Jixraq li, sabiex tigi pprovduta ¢ertezza legali, jigi ¢carat li r-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2141/9628 jibqa' fis-sehh u jibqa' japplika sakemm
ma jithassarx. Ghall-istess raguni, jenhtieg li jigi ¢¢arat li r-Regolamenti tal-Kummissjoni
(KE) Nru 2049/2005%°, (KE) Nru 507/2006%, (KE) Nru 658/2007 u (KE) Nru 1234/2008*
jibgghu fis-sehh u jibqghu japplikaw sakemm ma jithassrux.

27

28

29

30

31

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 658/2007 tal-14 ta' Gunju 2007 li jikkon¢erna 1-
penalitajiet finanzjarji ghall-ksur ta' certi obbligi fir-rigward ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq li inghataw skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 155, 15.6.2007, p. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/0j).
Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2141/96 tas-7 ta' Novembru 1996 1i jirrigwarda 1-
ezami ta' applikazzjoni ghat-trasferiment ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-
prodotti medi¢inali li jidhlu fl-iskop tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2309/93 (GU L
286, 8.11.1996, p. 6, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/1996/2141/0j).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2049/2005 tal-15 ta' Dicembru 2005 1i
jistabbilixxi, skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
regoli ghall-intraprizi Zghar u med;ji dwar hlasijiet lil u jir¢ievu assistenza amministrattiva
mill-Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini (GU L 329, 16.12.2005, p. 4,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/07).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 507/2006 tad-29 ta' Marzu 2006 dwar 1-
awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tqeghid fis-suq ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem li jaghmlu parti mill-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 92, 30.3.2006, p. 6,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/0j).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta' Novembru 2008 1i
jikkoncerna l-ezami ta' varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 334, 12.12.2008, p.-7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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(181)

(182)

(183)

Dan ir-Regolament huwa msejjes fuq il-bazi legali doppja tal-Artikolu 114 u tal-Artikolu
168(4), il-punt (c), TFUE. Jimmira li jikseb suq intern fir-rigward tal-prodotti medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem, abbazi ta' livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha. Fl-istess waqt, dan
ir-Regolament jistabbilixxi standards gholjin tal-kwalita u tas-sikurezza ghall-prodotti
medic¢inali sabiex iwiegeb ghat-thassib komuni dwar is-sikurezza fir-rigward ta' dawk il-
prodotti. Dawn iz-zewg objettivi huma segwiti simultanjament. Dawk iz-zewg objettivi
huma marbutin b'mod inseparabbli u wiehed mhuwiex sekondarju ghall-iehor. Fir-rigward
tal-Artikolu 114 TFUE, dan ir-Regolament jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
u jipprovdi dispozizzjoni specifika fir-rigward tal-awtorizzazzjoni ¢entrali tal-prodotti
medic¢inali, u b'hekk jizgura I-funzjonament tas-suq intern u I-moviment liberu tal-prodotti
medicinali. Fir-rigward tal-Artikolu 168(4), il-punt (c), TFUE, dan ir-Regolament

jistabbilixxi standards gholjin ta' kwalita u ta' sikurezza ghall-prodotti medi¢inali.

Peress 1i d-dispozizzjonijiet dwar il-procedura ¢entralizzata ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, inkluzi prodotti medi¢inali orfni
u prodotti medic¢inali pedjatri¢i, u dwar 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, huma integrati
f'dan ir-Regolament, huwa mehtieg 1i jithassru r-Regolamenti (KE) Nru 141/2000,

(KE) Nru 726/2004 u (KE) Nru 1901/2006.

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali u josserva l-principji rikonoxxuti
mill-Karta u b'mod partikolari d-dinjita tal-bniedem, I-integrita tal-persuna, id-drittijiet tat-
tfal, ir-rispett ghall-hajja privata u tal-familja, il-protezzjoni ta' data personali u l-liberta tal-
arti u tax-xjenza. Bl-istess mod, dan ir-regolament jintegra livell gholi ta' protezzjoni tal-

ambjent.
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(184)  Billi l-objettiv ta' dan ir-Regolament, jigifieri li tkun Zgurata l1-awtorizzazzjoni ta' prodotti
medic¢inali ta' kwalita, inkluz ghal pazjenti pedjatri¢i u pazjenti li jbatu minn mard rari
madwar 1-Unjoni, ma jistax jintlahaq b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda, minhabba
l-iskala tal-azzjoni mehtiega, jista' pjuttost jintlahaq ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni
tista' tadotta mizuri f'’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stipulat fl-Artikolu 5
tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F'konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif
stipulat f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju

sabiex jintlahaq dak l-objettiv.

(185) Il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat skont I-Artikolu 42(1)
tar-Regolament (UE) 2018/1725 u ta l-opinjoni tieghu fid-19 ta' Gunju 202332,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

32 GU C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2023/712/0j.
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Kapitolu I

Suggett, kamp ta' applikazzjoni u definizzjonijiet

Artikolu 1
Suggett u kamp ta' applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-proc¢eduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni, ghas-
supervizjoni u ghall-farmakovigilanza tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem fil-

livell tal-Unjoni.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll regoli u proc¢eduri, kemm fil-livell tal-Unjoni kif
ukoll f'dak tal-Istati Membri, relatati mal-monitoragg u mal-gestjoni tan-nuqqasijiet u tan-

nuqqasijiet kriti¢i u mas-sigurta tal-provvista ta' prodotti medicinali.

3. Barra minn hekk, dan ir-Regolament jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (1-
"Agenzija") li qabel kienet stabbilita bir-Regolament (KE) Nru 726/2004, u jistabbilixxi
dispozizzjonijiet li jikkon¢ernaw il-governanza taghha, kif ukoll dispozizzjonijiet li
jikkon¢ernaw il-kompiti relatati mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li huma
stabbiliti f’dan ir-Regolament, u li jikkonc¢ernaw kompiti ohra stabbiliti fir-Regolament

(UE) 2019/6 u fatti legali rilevanti ohra tal-Unjoni.
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Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa s-setghat tal-awtoritajiet tal-Istati Membri fir-
rigward tal-iffissar tal-prezzijiet tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, jew 1-
inkluzjoni tal-prodotti medicinali fis-sistemi nazzjonali tas-sahha jew fi skemi nazzjonali
tas-sigurta socjali fuq il-bazi ta' kundizzjonijiet ekonomici, soc¢jali u tas-sahha. L-Istati
Membri jistghu jaghzlu mid-dettalji li jinsabu fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni dawk 1-indikazzjonijiet terapewtici u d-dagsijiet ta' pakketti li ser

ikunu koperti mill-korpi tas-sigurta socjali taghhom.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) "prodott medicinali" jew "prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem" tfisser prodott
medicinali kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (1), tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

(2) "antimikrobiku" tfisser antimikrobiku kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (23), tad-
Direttiva (UE) 2026/...";

3) "rezistenza ghall-antimikrobi¢i" tfisser rezistenza ghall-antimikrobi¢i kif definita fl-
Artikolu 5(1), il-punt (24), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(4) "sustanza" tfisser sustanza kif definita fl-Artikolu 5(1), il-punt (2), tad-Direttiva
(UE) 2026/...7;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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)

"sustanza attiva" tfisser sustanza attiva kif definita fl-Artikolu 5(1), il-punt (3), tad-
Direttiva (UE) 2026/...";

(6) "master file tas-sustanza attiva" tfisser master file tas-sustanza attiva kif definit fl-Artikolu
5(1), il-punt (42), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(7) "radjofarmacewtiku" tfisser radjofarmacewtiku kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (19),
tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(8) "prodott medi¢inali ta' referenza" tfisser prodott medicinali ta' referenza kif definit fl-
Artikolu 5(1), il-punt (12), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

9) "prodott medic¢inali omeopatiku" tfisser prodott medi¢inali omeopatiku kif definit fl-
Artikolu 5(1), il-punt (67), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(10) "fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent" tfisser fuljett ta' taghrif ghall-pazjent kif definit fl-Artikolu
5(1), il-punt (49), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(11) "tikkettar" tfisser tikkettar kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (52), tad-Direttiva
(UE) 2026/...%;

(12) "valutazzjoni tar-riskju ambjentali" jew "ERA" tfisser valutazzjoni tar-riskju ambjentali kif
definita fl-Artikolu 5(1), il-punt (40), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(13) "materjal tal-bidu" tfisser materjal tal-bidu kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (4), tad-
Direttiva (UE) 2026/...";
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(14) "prodott intermedju" tfisser prodott intermedju kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (5), tad-
Direttiva (UE) 2026/...";

(15) "eccipjent” tfisser eccipjent kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (6), tad-Direttiva
(UE) 2026/...7;

(16) "studju dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni" tfisser studju dwar is-sikurezza ta'
wara l-awtorizzazzjoni kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (61), tad-Direttiva (UE) .../...";

(17) "reazzjoni avversa" tfisser reazzjoni avversa kif definita fl-Artikolu 5(1), il-punt (64), tad-
Direttiva (UE) 2026/...";

(18) "mhux kliniku" fir-rigward ta' studju jew test tfisser mhux kliniku kif definit fl-Artikolu
5(1), il-punt (11), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(19) "bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju" tfisser bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju kif definit f1-
Artikolu 5(1), il-punt (47), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(20) "pjan ta' gestjoni tar-riskju" tfisser pjan ta' gestjoni tar-riskju kif definit fl-Artikolu 5(1), il-
punt (38), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(21) "sistema ta' gestjoni tar-riskju" tfisser sistema ta' gestjoni tar-riskju kif definita fl-Artikolu
5(1), il-punt (39), tad-Direttiva (UE) 2026/...";
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(22) "sistema ta' farmakovigilanza" tfisser sistema ta' farmakovigilanza kif definita fl-Artikolu
5(1), il-punt (62), tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

(23) "master file tas-sistema ta' farmakovigilanza" tfisser master file tas-sistema ta'
farmakovigilanza kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (63), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(24) "ricetta medika" tfisser ricetta medika kif definita fl-Artikolu 5(1), il-punt (45), tad-
Direttiva (UE) 2026/...";

(25) "varjazzjoni" jew "varjazzjoni tat-termini ta' awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni"
tfisser varjazzjoni jew varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni kif definita fl-Artikolu 5(1), il-punt (60), tad-Direttiva (UE)
2026/...";

(26) "prodott medicinali kritiku" tfisser prodott medicinali li I-provvista insuffi¢jenti tieghu
tirrizulta fi hsara serja jew f'riskju ta' hsara serja ghall-pazjenti, u dentifikat bl-uzu tal-
metodologija stipulata fl-Artikolu 136(1), il-punt (a);

(27) "entita minghajr skop ta' qligh" tfisser entita minghajr skop ta' qligh kif definita fl-Artikolu
5(1), il-punt (58), tad-Direttiva (UE) 2026/..."

(28) "intrapriza mikro, zZghira u ta' dags medju" tfisser intrapriza mikro, zghira u ta' daqs medju
kif definita fl-Artikolu 2 tal-Anness ghar-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
2003/361/KE;
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(29)

(30)

(€19

(32)

(33)

"apparat mediku" tfisser apparat mediku kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (1), tar-
Regolament (UE) 2017/745;

“apparat mediku djagnostiku in vitro™ tfisser apparat mediku djagnostiku in vitro kif definit

fl-Artikolu 2(2), tar-Regolament (UE) 2017/746;

"prodott medicinali ta' terapija avvanzata" tfisser prodott medicinali ta' terapija avvanzata
kif definit fl-Artikolu 2(1), il-punt (a), tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill33;

"prodott medicinali ta' allergen" tfisser prodott medi¢inali ta' allergen kif definit fl-Artikolu

5(1), il-punt (10), tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

"sustanza ta' origini umana" jew "SoHO" tfisser sustanza ta' origini umana kif definita fl-
Artikolu 3, il-punt (1), tar-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill 34;

33

34

Regulation (EC) No 1394/2007 of the European Parliament and of the Council

of 13 November 2007 on advanced therapy medicinal products and amending Directive
2001/83/EC and Regulation (EC) No 726/2004 (OJ L 324, 10.12.2007, p. 121,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Ir-Regolament (UE) 2024/1938 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024
dwar l-istandards ta’ kwalita u ta’ sikurezza ghas-sustanzi ta’ origini umana mahsuba ghall-
applikazzjoni umana u li jhassar id-Direttivi 2002/98/KE u 2004/23/KE (GU L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

“kundizzjoni orfni” tfisser kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja jew kronikament debilitanti

li tissodisfa 1-kriterji tar-rarita stabbiliti fl-Artikolu 65(1), il-punt (a), u 1-Artikolu 65(2);

"prodott medicinali orfni dezinjat" tfisser prodott medicinali li jkun gieghed jigi zviluppat

u li jkun inghata dezinjazzjoni orfni b'dec¢izjoni skont I-Artikolu 66(4);

"prodott medicinali orfni" tfisser prodott medic¢inali li jkun inghata awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni orfni skont I-Artikolu 71;

"sponsor tal-prodott medic¢inali orfni" tfisser kwalunkwe persuna guridika jew fizika,
stabbilita fl-Unjoni, li tkun issottomettiet applikazzjoni ghal dezinjazzjoni orfni ghal

prodott medic¢inali jew li tkun inghatat tali dezinjazzjoni permezz ta' dec¢izjoni skont I-

Artikolu 66(4);

"benefic¢cju sinifikanti" tfisser vantagg klinikament rilevanti jew kontribut kbir ghall-kura
tal-pazjenti ta' prodott medic¢inali orfni jekk tali vantagg jew kontribut ikun ta' benefi¢cju

ghal parti rilevanti mill-popolazzjoni fil-mira;

"klinikament superjuri", fir-rigward ta' prodott medicinali, tfisser li prodott medicinali
jintwera li jipprovdi vantagg terapewtiku jew djanjostiku sinifikanti meta mqabbel ma' dak

ipprovdut minn prodott medic¢inali orfni awtorizzat f'wiehed jew aktar mill-modi segwenti:

(a) effikacja akbar fil-parti rilevanti tal-popolazzjoni fil-mira minn prodott medic¢inali

orfni li ghandu l-eskluzivita tas-suq;
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(40)

(41)

(42)

(43)

(b) sikurezza akbar fil-parti rilevanti tal-popolazzjoni fil-mira minn prodott medi¢inali

orfni li ghandu l-eskluzivita tas-suq;

(c) fkazijiet eccezzjonali, li fihom ma jkunu ntwerew la sikurezza akbar u lanqas
effikac¢ja akbar kif imsemmi fil-punti (a) u (b), dimostrazzjoni li I-prodott medicinali

jaghti kontribut kbir ghad-djanjozi jew ghall-kura tal-pazjenti b'mod iehor;

"sustanza simili attiva" tfisser sustanza attiva identika, jew sustanza attiva, li ghandha 1-
istess karatteristi¢i strutturali molekolari ewlenin (izda mhux necessarjament I-istess
karatteristi¢i strutturali molekolari kollha) u li tagixxi permezz tal-istess mekkanizmu
ghall-prodotti medicinali ta' terapija avvanzata, li ghalihom il-karatteristic¢i strutturali
molekolari ewlenin ma jistghux jigu kompletament iddeterminati, is-similarita bejn zewg

sustanzi attivi ghandha tigi vvalutata abbazi tal-karatteristi¢i bijologi¢i u funzjonali;

"prodott medicinali simili" tfisser prodott medicinali li fih sustanza attiva simili jew
sustanzi simili attivi kif jinsabu fi prodott medic¢inali orfni ghall-istess indikazzjoni

terapewtika;

"prodott medicinali generiku" tfisser prodott medic¢inali generiku kif definit fl-Artikolu

5(1), il-punt (13), tad-Direttiva (UE) 2026/...+;

"prodott medic¢inali bijosimili" tfisser prodott medic¢inali bijosimili kif definit fl-Artikolu

5(1), il-punt (15), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

"pjan ta' investigazzjoni pedjatrika" tfisser pjan ta' investigazzjoni pedjatrika kif definit fl-

Artikolu 5(1), il-punt (43), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

"popolazzjoni pedjatrika" tfisser popolazzjoni pedjatrika kif definita fl-Artikolu 5(1), il-
punt (44), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

"sahha" fir-rigward ta' prodott medicinali tfisser sahha kif definita fl-Artikolu5(1), il-punt
(55), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

"awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku” tfisser awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija ghal prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem li ma
jkunx protett minn certifikat ta' protezzjoni supplimentari skont ir-Regolament (KE) Nru
469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill35 jew minn privattiva li tikkwalifika ghall-
ghoti tac-certifikat ta' protezzjoni supplimentari, u li tkopri esklussivament I-
indikazzjonijiet terapewtici li huma rilevanti ghall-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika, jew is-
sottogruppi tieghu, inkluzi I-qawwa, il-forma farmacewtika jew ir-rotta ta'

amministrazzjoni xierqa ghal dak il-prodott;

"emergenza tas-sahha pubblika" tfisser emergenza tas-sahha pubblika kif definita fl-

Artikolu 5(1), il-punt (57), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

"vacein" tfisser vaccin kif definit fl-Artikolu 5(1), il-punt (31), tad-Direttiva (UE)
2026/...7;

35

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Ir-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju 2009
dwar i¢-certifikat ta' protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali (GU L 152,
16.6.2009, p. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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(50) "isem tal-prodott medicinali" tfisser l-isem tal-prodott medi¢inali kif definit fl-Artikolu
5(1), il-punt (53), tad-Direttiva (UE) .../...";

(51) "abbuz ta' prodotti medic¢inali" tfisser abbuz ta' prodotti medicinali kif definit fl-Artikolu
5(1), il-punt (46), tad-Direttiva (UE) .../...";

(52) "ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja" tfisser qafas regolatorju li jippermetti 1-
izvilupp, il-validazzjoni u l-ittestjar ta' soluzzjonijiet regolatorji innovattivi jew adattati
fambjent ikkontrollat biex b'hekk jiffacilita 1-izvilupp u l-awtorizzazzjoni ta' prodotti
medicinali innovattivi li x'aktarx jaqghu fi hdan il-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-

Regolament, skont pjan specifiku u ghal Zzmien limitat taht supervizjoni regolatorja;

(53) "ittra ta' ac¢ess" tfisser ittra ta' acéess kif definita fl-Artikolu 5(1), il-punt (16), tad-
Direttiva (UE) .../...";

(54) "nuqqas" tfisser sitwazzjoni li fiha I-provvista (kif definita fl-Anness I'V) ta' prodott
medic¢inali li jkun awtorizzat u li tqieghed fis-suq fi Stat Membru ma tissodisfax id-
domanda (kif definita fl-Anness IV) ghal dak il-prodott medic¢inali f'dak 1-Istat Membru

irrispettivament mill-kawza;

(55) "nuqgqas kritiku fl-Istat Membru" tfisser nuqqas ta' prodott medic¢inali 1i ghalih ma jkunx
hemm prodott medic¢inali alternattiv xieraq disponibbli fi kwantitajiet sufficjenti fis-suq fi
Stat Membru, u li, g jista' jirrizulta f'impatt sinifikanti fuq is-sistema tal-kura tas-sahha ta'

dak 1-Istat Membru, jew jirrizulta fi hsara jew f'riskju ta' hsara ghall-pazjenti

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(56)

"nuqgqas kritiku ta' thassib ghall-Unjoni" tfisser nuqqas kritiku fl-Istat Membru li ma jistax
jigi solvut fil-livell tal-Istat Membru u li ghalih hija mehtiega azzjoni koordinata fil-livell

tal-Unjoni biex dan jigi solvut fkonformita ma' dan ir-Regolament;

(57) "distribuzzjoni bl-ingrossa" fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali tfisser distribuzzjoni bl-
ingrossa kif definita fl-Artikolu 5(1), il-punt (76), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(58) "prodott medicinali ffalsifikat" tfisser prodott medicinali ffalsifikat kif definit fl-Artikolu
5(1), il-punt (56), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(59) “prodott medic¢inali veterinarju” tfisser prodott medicinali kif definit fl-Artikolu 4, il-punt
(1), tar-Regolament (UE) 2019/6;

(60) "prodott medicinali erbali" tfisser prodott medi¢inali erbali kif definit fl-Artikolu 5(1), il-
punt (69), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(61) "prodott medicinali bijologiku" tfisser prodott medic¢inali bijologiku kif definit fl-Artikolu
5(1), il-punt (14), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(62) "manifattura ta' prodotti medicinali" tfisser il-manifattura ta' prodotti medicinali kif definit
fl-Artikolu 5(1), il-punt (73), tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(63) "manifattura decentralizzata" tfisser manifattura dec¢entralizzata kif definita fl-Artikolu
5(1), il-punt (74), tad-Direttiva (UE) 2026/...".

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artikolu 3

Prodotti medicinali awtorizzati centralment

1. Prodott medicinali elenkat fl-Anness I ghandu jitqieghed fis-suq fl-Unjoni biss jekk ikun
inghata awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni mill-Unjoni fkonformita ma' dan ir-
Regolament ("awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni” jew

“awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni").

2. Prodott medic¢inali mhux elenkat fl-Anness I jista' jinghata awtorizzazzjoni ¢entralizzata

ghat-tqeghid fis-suqi, jekk jissodisfa tal-anqas wiehed mir-rekwiziti li gejjin:

(a) l-applikant juri li I-prodott medicinali jikkostitwixxi innovazzjoni terapewtika,
xjentifika jew teknika sinifikanti jew li I-ghoti ta' awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ikun fl-interess tas-sahha tal-pazjenti fil-livell tal-Unjoni,
inkluz b'rabta mar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i u tal-prodotti medicinali ghall-

emergenzi tas-sahha pubblika;
(b) huwa prodott medic¢inali mahsub biss ghall-uzu pedjatriku;

(¢) l-applikant jirreferi fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medic¢inali ta' referenza li jkun gie awtorizzat
permezz tal-procedura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

(“procedura centralizzata™)

(d) 1il-prodott medi¢inali jkun fih sustanza attiva gdida li, f1-20 ta' Mejju 2004, ma kinitx

awtorizzata fl-Unjoni
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3. Il-prodotti medic¢inali omeopati¢i ma ghandhomx jinghataw awtorizzazzjoni ¢entralizzata

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

4. [I-Kummissjoni ghandha taghti u tissorvelja l-awtorizzazzjonijiet ¢entralizzati ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem f'konformita mal-

Kapitolu II.

5. [I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 181
sabiex temenda 1-Anness I, biex tadattah ghall-progress xjentifiku u teknologiku. Meta

thejji u tfassal att delegat, il-Kummissjoni ghandha:

(a) tiggustifika l-adegwatezza tal-aggornament tad-deskrizzjoni tal-processi
bijoteknologi¢i msemmija fil-punt 1 tal-Anness I; abbazi ta' evidenza xjentifika u

teknologika, 1

(b) tibbaza l-att delegat fuq riezami aggornat tal-letteratura xjentifika fir-rigward tat-tipi
u I-firxa tal-izviluppi li jkunu sehhew, inkluz, fejn applikabbli, linji gwida

internazzjonali u standards komparattivi;

(c¢) fejn applikabbli, tqis kwalunkwe opinjoni xjentifika rilevanti gdida jew aggornata

mid-WHO jew mill-agenziji tal-medicini.
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Artikolu 4
Awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni ta' prodotti medicinali

li jirreferu ghal prodotti medicinali ta' referenza awtorizzati centralment

B'deroga mill-Artikolu 3 ta' dan ir-Regolament, I-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu
jawtorizzaw, fkonformita mad-Direttiva (UE)2026/...*, prodott medic¢inali li jirreferi ghal prodott

medicinali ta' referenza awtorizzat ¢entralment meta jigu ssodisfati 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tigi sottomessa
f'konformita mal-Artikolu 10 jew 12 tad-Direttiva (UE) 2026/..." jew, f'kazijiet debitament
gustifikati, fkonformita mal-Artikolu 11 jew 13 ta' dik id-Direttiva;

(b) is-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u I-fuljett ta' taghrif ikunu fl-aspetti rilevanti
kollha konsistenti ma' dawk tal-prodott medic¢inali awtorizzat mill-Unjoni, inkluzi I-

indikazzjonijiet tieghu,

(©) il-prodott medicinali ta' referenza mhuwiex prodott medi¢inali msemmi fl-Anness I, il-punt

1 jew 2.

Meta l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tigi sottomessa f'konformita
mal-Artikolu 11 jew 13 tad-Direttiva (UE) 2026/...", l-applikant ghandu juri li l-indikazzjonijiet
kollha koperti mill-applikazzjoni jkunu gew awtorizzati ¢entralment ghas-sustanza attiva

kkoncernata.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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[I-punt (b) tal-ewwel paragrafu ma ghandux japplika ghal dawk il-partijiet tas-sommarju tal-
karatteristic¢i tal-prodott jew il-fuljett ta' taghrif li jirreferi ghall-indikazzjonijiet, ghall-pozologiji,
ghall-forom farmacewti¢i, ghall-metodi jew ghar-rotot ta' amministrazzjoni jew ghal kwalunkwe
modi ohra li bihom jista' jintuza I-prodott medi¢inali, li kienu protetti minn privattiva jew minn
certifikat ta' protezzjoni supplimentari ghall-prodotti medic¢inali fiz-zmien tat-tqeghid fis-suq tal-
prodott medicinali li ghalih tkun saret applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni skont dan I-Artikolu meta I-applikant ikun talab li ma jinkludix dik 1-

informazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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Kapitolu I1

Dispozizzjonijiet generali u regoli dwar l-applikazzjonijiet

TAQSIMA 1
APPLIKAZZJONI GHALL-AWTORIZZAZZJONIJIET CENTRALIZZATI GHALL-

KUMMERCJALIZZAZZJONI

Artikolu 5

Sottomissjoni ta' applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet centralizzati ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Id-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodotti medic¢inali
koperti b'dan ir-Regolament ghandu jkun stabbilit fl-Unjoni. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jkun responsabbli ghat-tqeghid fis-suq
ta' dawk il-prodotti medic¢inali, kemm jekk maghmul minn dak id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew minn persuna wahda jew aktar mahtura

ghal dak 1-ghan.

2. L-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni (1-"applikant") u 1-Agenzija
ghandhom jagblu dwar 1d-data tas-sottomissjoni ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

3. L-applikant ghandu jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni b'mod elettroniku lill-Agenzija, bl-uzu tal-format maghmul

disponibbli mill-Agenzija.

4. L-applikant ghandu jkun responsabbli ghall-akkuratezza u 1-kompletezza tal-informazzjoni

u tad-dokumenti sottomessi fir-rigward tal-applikazzjoni tieghu.

7105/2/26 REV 2 110



5. Fi zmien 20 jum minn meta tir¢ievi applikazzjoni, 1-Agenzija ghandha tivverifika jekk id-
dettalji u d-dokumenti kollha mehtiega skont 1-Artikolu 7 gewx sottomessi u jekk I-
applikazzjoni fihiex xi nuqqasijiet kriti¢i li jistghu jipprevjenu l-evalwazzjoni tal-prodott

medicinali. L-Agenzija ghandha mbaghad tiddeciedi dwar il-validita tal-applikazzjoni.

6. Jekk 1-Agenzija tqis li l-applikazzjoni ma tkunx kompluta, jew fiha nuqqasijiet kritici li
jistghu jipprevjenu l-evalwazzjoni tal-prodott medic¢inali, hija ghandha tinnotifika lill-
applikant skont dan u tistabbilixxi limitu ta' zmien ghas-sottomissjoni tal-informazzjoni u

tad-dokumenti neqsin. L-Agenzija tista' testendi dak il-limitu ta' zmien darba.

Malli tir¢ievi t-twegibiet mill-applikant ghat-talba ghall-informazzjoni u d-dokumenti
neqsin, 1-Agenzija ghandha tiddetermina jekk l-applikazzjoni tistax titqies valida. Jekk 1-
Agenzija tirrifjuta li tivvalida applikazzjoni, hija ghandha tinnotifika lill-applikant u

tipprovdi r-ragunijiet ghal dan ir-rifjut.

'

Jekk l-applikant jonqos milli jipprovdi l-informazzjoni u d-dokumenti neqsin sal-limitu ta

zmien imsemmi fl-ewwel subparagrafu, 1-applikazzjoni ghandha titqies 1i giet irtirata.

7. L-Agenzija ghandha tfassal linji gwida xjentifi¢i ghall-identifikazzjoni ta' nuqqasijiet
kriti¢i li jistghu jipprevjenu l-evalwazzjoni ta' prodott medicinali, fkonsultazzjoni mal-

Kummissjoni u mal-Istati Membri.
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Artikolu 6
Rekwiziti ghat-tqeghid fis-suq u ta’ provvista

ta' prodotti medicinali awtorizzati centralment

Bil-hsieb li jigi ffacilitat 1-access ghal prodott medicinali awtorizzat ¢entralment, u meta
tali prodott ikun soggett, kif applikabbli, ghal protezzjoni regolatorja tad-data jew
protezzjoni regolatorja tas-suq skont 1-Artikolu 83 tad-Direttiva (UE) 2026/...*, ghall-
esklussivita tas-suq skont 1-Artikolu 73 ta' dan ir-Regolament, ghal privattiva jew ghal
certifikat ta' protezzjoni supplimentari skont ir-Regolament (KE) Nru 469/2009, Stat
Membru jista' jitlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex
igieghed dak il-prodott medicinali fis-suq ta' dak 1-Istat Membru u biex jipprovdih, jew
fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 59 tad-Direttiva (UE) 2026/...7, inkluz ir-
rekwiziti msemmija fil-paragrafu 2 ta' dak 1-Artikolu, jew b'mod indipendenti mid-
dispozizzjonijiet ta' dak 1-Artikolu. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jizgura, bi ftehim mal-Istat Membru rispettiv u fil-limiti tar-
responsabbilta tieghu, 1i tali prodott medicinali jitqieghed fis-suq u jigi pprovdut sabiex il-
htigijiet tal-pazjenti f'dak 1-Istat Membru jkunu koperti.

L-arrangamenti pratti¢i bejn id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u
l-Istat Membru rispettiv ghall-implimentazzjoni tar-rekwiziti stabbiliti fl-ewwel

subparagrafu ghandhom ikunu proporzjonati ghall-objettiv segwit.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jikkonforma mar-
rekwiziti stabbiliti fl-ewwel subparagrafu, sakemm ma jkunx hemm ¢irkostanzi
eccezzjonali u imprevedibbli, inkluz dawk relatati ma' tfixkil fil-provvista, jew ¢irkostanzi
ohra kompletament barra mill-kontroll tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, li 1-konsegwenzi taghhom ma setghux jigu evitati anki li kieku
ttiehdu l-ahjar mizuri ragonevoli kollha. F'kaz bhal dan, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi spjegazzjoni tac-Cirkostanzi tal-kaz u

jipprovdi ragunijiet debitament gustifikati ghan-nuqqgas ta' konformita.

2. Meta Stat Membru jqis i detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni naqas
b'mod konsistenti milli jqieghed fis-suq u jipprovdi prodott medic¢inali biex jissodisfa I-
htigijiet tal-pazjenti f'dak 1-Istat Membru, jista' jinforma lill-Kummissjoni. L-Istat Membru
ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni b'deskrizzjoni dettaljata tal-fatti tal-kaz u jissostanzja n-
nuqgqas mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li jqieghdu fis-suq u

jipprovdi prodott medicinali.

Qabel ma jinforma lill-Kummissjoni, I-Istat Membru ghandu jinnotifika lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kkoncernat u jistiednu jipprovdi
osservazzjonijiet bil-miktub fi zmien erba' gimghat min-notifika. Dan il-perjodu jista' jigi
estiz darba. L-osservazzjonijiet bil-miktub ghandhom jigu mehmuza mal-informazzjoni
pprovduta lill-Kummissjoni fkonformita mal-ewwel subparagrafu. Meta jinforma lill-
Kummissjoni, I-Istat Membru ghandu jikkunsidra kif xieraq l-ispjegazzjonijiet ipprovduti
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fl-osservazzjonijiet bil-

miktub tieghu.
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3. Kull meta aktar minn Stat Membru wiehed jinvoka nuqqas ta' konformita skont I-ewwel
subparagrafu tal-paragrafu 2 fir-rigward tal-istess prodott medicinali, il-Kummissjoni
ghandha titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jidhol
f'negozjati bona fide ma’ dawk I-Istati Membri u jaghmel I-ahjar sforzi biex jizgura 1-

provvista sabiex jissodisfa I-htigijiet tal-pazjenti f’dawk 1-Istati Membri .

4. Sa ... [erba' snin mid-data ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-applikazzjoni ta'
dan 1-Artikolu. Dak ir-rapport ghandu jkun ibbazat, fost I-ohrajn, fuq informazzjoni
pprovduta mill-Istati Membri, u ghandu jinkludi valutazzjoni ta' jekk ir-regoli previsti f'dan
1-Artikolu jizgurawx li I-prodotti medic¢inali kkon¢ernati jitqieghdu fis-suq u jigu pprovduti
ghall-uzu f'pazjenti fl-Istati Membri kollha li jkunu applikaw dan 1-Artikolu. II-
Kummissjoni ghandha, jekk ikun xieraq, tissottometti proposti legizlattivi bbazati fuq dik
il-valutazzjoni, b'mod partikolari fir-rigward tal-azzjonijiet ta' rimedju fil-kaz ta' nuqqas ta'

konformita, inkluz il-possibbilta li jigu imposti penali fkonformita mal-Artikolu 178.
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Artikolu 7

Applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

L-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta'
prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, sottomessi lill-Agenzija f'konformita mal-
Artikolu 5 ta' dan ir-Regolament, ghandhom jinkludu spec¢ifikament u kompletament id-
dettalji u d-dokumenti mehtiega skont il-Kapitolu II tad-Direttiva (UE) 2026./... *. Fil-kaz
ta’ applikazzjonijiet fkonformita mal-Artikolu 7(2) u I-Artikoli 11 u 13 tad-Direttiva
(UE) 2026/...", dawk id-dettalji u dokumenti ghandhom ikunu akkumpanjati minn data
mhux ipprocessata sottomessa b'mod elettroniku, f’konformita mal-Anness II ta' dik id-

Direttiva

Id-dettalji u d-dokumenti msemmija fl-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu ghandhom
jinkludu dikjarazzjoni li 1-provi klini¢i mwettqin barra mill-Unjoni jissodisfaw ir-rekwiziti
eti¢i tar-Regolament (UE) Nru 536/2014. Dawk id-dettalji u d-dokumenti ghandhom iqisu
n-natura tal-Unjoni tal-awtorizzazzjoni mitluba u, f’kazijiet ohra hlief kazijiet eccezzjonali
relatati mal-applikazzjoni tal-ligi tat-trademarks skont ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®¢, ghandhom jinkludu l-uzu ta' isem wiehed ghall-prodott
medic¢inali. L-uzu ta' isem wiehed ma ghandux jeskludi I-uzu ta' kwalifikaturi addizzjonali
meta jkunu necessarji sabiex jigu identifikati prezentazzjonijiet differenti tal-prodott

medic¢inali kkonc¢ernat.

36

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Ir-Regolament (UE) 2017/1001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta' Gunju 2017
dwar it-trademark tal-Unjoni Ewropea (GUL 154, 16.6.2017, p- 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/07).
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2. L-Agenzija tista' toffri lill-applikant riezami mqassam f'fazijiet ta' pakketti ta' data
kompluti ghal moduli individwali ta' dettalji u dokumenti kif imsemmi fil-paragrafu 1 ghal

prodotti medic¢inali li:

(a) x'aktarx li jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 85(1)
tad-Direttiva (UE) 2026/..." u huma mistennija li jkunu ta' interess kbir mil-lenti tas-

sahha pubblika, b'mod partikolari fir-rigward tal-innovazzjoni terapewtika;

(b) huma antimikrobici bi kwalunkwe wahda mill-karatteristi¢i msemmija fl-
Artikolu 41(3), jew huma antimikrobici li jimmiraw lejn patogeni inkluzi fil-"lista ta'
patogeni prijoritarji batterici tad-WHO", spec¢ifikament dawk elenkati fil-"grupp
kritiku" jew "grupp gholi", jew inkluzi fi kwalunkwe lista ekwivalenti ta' patogeni

prijoritarji stabbiliti fil-livell tal-Unjoni; jew

(c) huma mahsuba biex jintuzaw b'rabta ma' emergenza tas-sahha pubblika potenzjali

jew rikonoxxuta.

L-Agenzija ghandha tapplika l-ewwel subparagrafu wara l-parir tal-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem rigward l-issodisfar tal-kriterji elenkati fil-punti (a) sa
(c) tal-ewwel subparagrafu, u I-maturita tad-data dwar l-izvilupp ta' dawk il-prodotti

medicinali.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Fi kwalunkwe stadju, 1-Agenzija tista' tissospendi jew thassar ir-riezami mqassam f'fazijiet,
fejn il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem iqis li d-data sottomessa
ma tkunx ta' maturita suffi¢jenti jew meta jqis li I-prodott medic¢inali ma jibqgax jissodisfa 1-

kriterji stipulati fl-ewwel subparagrafu. L-Agenzija ghandha tinforma lill-applikant ta’ dan.

Ghandha tapplika tariffa ghal applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni u din ghandha tithallas lill-Agenzija ghall-ezami tal-applikazzjoni.

Fejn xieraq, l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

tista' tinkludi dokumenti sommarji, ¢ertifikati, protokolli jew master files f'’konformita mal-

Kapitolu 11, it-tagsima 4, u mal-Anness II tad-Direttiva (UE) 2026/...".

L-applikant ghandu juri li I-prin¢ipju tas-sostituzzjoni, tat-tnaqqis u tal-irfinar tal-ittestjar
fuq l-annimali ghal skopijiet xjentifi¢i gie applikat f’konformita mad-Direttiva 2010/63/UE

fir-rigward ta' kwalunkwe studju fuq l-annimali mwettaq b'appogg ghall-applikazzjoni.

L-applikant ma ghandux iwettaq testijiet fuq l-annimali meta jkunu disponibbli metodi

xjentifikament sodisfacenti ta' ttestjar mhux fuq l-annimali.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. L-Agenzija ghandha tizgura li 1-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem tinhareg fi Zzmien 180 jum mill-ir¢evuta ta' applikazzjoni valida. Fil-kaz ta'
prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jikkonsisti minn jew li fih organizmi
genetikament modifikati (OGM), l-opinjoni ta' dak il-Kumitat ghandha tqis I-evalwazzjoni

tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali f’konformita mal-Artikolu 8(1).

Fuq il-bazi ta' talba debitament gustifikata, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem jista' jestendi d-durata tal-analizi tad-data xjentifika marbuta ma'

applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni.

7. Meta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni tigi
sottomessa ghal prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem li jkun ta' interess kbir mill-
perspettiva tas-sahha pubblika u b'mod partikolari f'dak li ghandu x'jagsam ma'
innovazzjoni terapewtika, l-applikant jista' jitlob proc¢edura ta' valutazzjoni fast track. Dan
ghandu japplika wkoll ghall-prodotti medi¢inali msemmija fl-Artikolu 62. It-talba ghandha

tkun debitament issostanzjata.

Jekk il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jaccetta t-talba
msemmija fl-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu, il-limitu ta' Zmien specifikat fil-

paragrafu 6, 1-ewwel subparagrafu, ghandu jitnagqas ghal 150 jum.

8. L-oqfsa adattati stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 31 tad-Direttiva (UE) 2026/...* jistghu
japplikaw ukoll ghall-fini li tinkiseb awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita ma' dan ir-Regolament.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 8
Valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghall-prodotti medicinali

li jikkonsistu minn jew li fihom OGM

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 23 tad-Direttiva (UE) 2026/...", l-applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
li jikkonsisti minn jew li fih OGM kif definiti fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/18/KE
ghandha tkun akkumpanjata minn valutazzjoni tar-riskji ambjentali li tidentifika u tevalwa
l-effetti avversi potenzjali tal-OGM fuq is-sahha tal-bniedem jew fuq tal-annimali, u fuq I-

ambjent.

2. I1-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghall-prodotti medic¢inali msemmijin fil-paragrafu 1 ta’
dan 1-Artikolu ghandha titwettaq fkonformita mal-elementi elenkati fl-Artikolu 9 ta' dan ir-
Regolament u r-rekwiziti specifici stipulati fl-Anness II tad-Direttiva (UE) 2026/...* 1i
huma bbazati fuq il-prin¢ipji stabbiliti fl-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE filwagqt li

jitgiesu l-ispecificitajiet tal-prodotti medicinali.

3. L-Artikoli 13 sa 24 tad-Direttiva 2001/18/KE ma ghandhomx japplikaw ghall-prodotti

medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jikkonsistu minn jew li fihom OGM.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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4. L-Artikoli 6 sa 11 tad-Direttiva 2001/18/KE kif ukoll I-Artikoli 4 sa 13 tad-Direttiva
2009/41/KE ma ghandhomx japplikaw ghal operazzjonijiet relatati mal-provvista u mal-
uzu kliniku, inkluzi 1-imballagg u t-tikkettar, id-distribuzzjoni, il-hzin, it-trasport, il-
preparazzjoni ghall-amministrazzjoni, l-amministrazzjoni, il-qerda jew ir-rimi ta' prodotti
medi¢inali li jikkonsistu minn jew li fihom OGM, bl-e¢¢ezzjoni tal-manifattura taghhom, fi

kwalunkwe wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(a) meta prodotti medic¢inali bhal dawn ikunu gew ezentati mir-rekwiziti tad-Direttiva

(UE) 2026/...* minn Stat Membru skont 1-Artikolu 4(1) ta' dik id-Direttiva;

(b) meta l-uzu u d-distribuzzjoni ta' tali prodotti medi¢inali jkunu gew awtorizzati
temporanjament minn Stat Membru skont 1-Artikolu 4(4) tad-Direttiva (UE)
2026/..."; jew

(c) meta tali prodotti medi¢inali jitqieghdu ghad-dispozizzjoni minn Stat Membru skont

I-Artikolu 27(1).

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. Fil-kazijiet imsemmijin fil-paragrafu 4, l-Istati Membri ghandhom jimplimentaw mizuri
xierqa sabiex jimminimizzaw l-impatti ambjentali negattivi prevedibbli li jirrizultaw mir-
rilaxx intenzjonat jew mhux intenzjonat tal-prodotti medicinali li jikkonsistu minn jew li

fihom OGM fl-ambjent.

L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jizguraw li lI-informazzjoni relatata
mal-uzu tal-prodotti medic¢inali msemmijin fil-paragrafu 4 ta' dan 1-Artikolu tkun
disponibbli u pprovduta lill-awtoritajiet kompetenti skont id-Direttiva 2009/41/KE, meta
tkun necessarja u b'mod partikolari fil-kaz ta' ac¢ident imsemmi fl-Artikoli 14 u 15 tad-

Direttiva 2009/41/KE.

Artikolu 9
Kontenut tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghall-prodotti medicinali

li jikkonsistu minn jew li fihom GMO

I1-valutazzjoni tar-riskji ambjentali msemmija fl-Artikolu 8(2) ghandu jkun fiha I-elementi li gejjin:

(a) deskrizzjoni tal-OGM u 1-modifiki introdotti kif ukoll il-karatterizzazzjoni tal-prodott lest;

(b) identifikazzjoni u karatterizzazzjoni tal-perikli ghall-ambjent, ghall-annimali u s-sahha tal-
bniedem;
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(c)

(d)

(e)

®

karatterizzazzjoni tal-esponiment, 1i tivvaluta l-probabbilta 1i I-perikli identifikati

jimmaterjalizzaw;

karatterizzazzjoni tar-riskju, li tqis il-firxa ta' kull periklu possibbli u I-probabbilta li jsehh

effett avvers;

il-minimizzazzjoni tar-riskju u l-istrategiji ta' mitigazzjoni proposti biex jigu indirizzati r-
riskji identifikati inkluz mizuri specifi¢i ta' konteniment biex jigi limitat il-kuntatt tal-

prodott medi¢inali ma' bnedmin ghajr il-pazjent mahsub u t-tixrid tieghu fl-ambjent;
evalwazzjoni tar-riskju generali u konkluzjonijiet.
Artikolu 10

Procedura ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghall-prodotti medicinali

li jikkonsistu minn jew li fihom GMO

L-applikant ghandu jissottometti lill-Agenzija valutazzjoni tar-riskji ambjentali kif previst

fl-Artikolu 8(1).

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jivvaluta 1-

valutazzjoni tar-riskji ambjentali.
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2. Fil-kaz ta' prodotti medicinali pijunier fil-klassi tieghu jew meta titqajjem kwistjoni gdida
matul il-valutazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali sottomessa, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, jew ir-relatur mahtur minn dak il-Kumitat,
ghandu, kif mehtieg, iwettaq konsultazzjonijiet mal-korpi stabbiliti mill-Istati Membri
fkonformita mad-Direttiva 2001/18/KE. Huma ghandhom, kif mehtieg, jikkonsultaw lill-
korpi rilevanti tal-Unjoni. Id-dettalji dwar il-proc¢edura ta' konsultazzjoni ghandhom jigu
ppubblikati mill-Agenzija sa mhux aktar tard minn ... [12-il xahar mid-data tad-dhul fis-

sehh ta' dan ir-Regolament].
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Artikolu 11
Valutazzjoni mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem

ta' applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Meta jkun gieghed ihejji 1-opinjoni tieghu skont 1-Artikolu 13, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-UZu mill-Bniedem ghandu jivverifika li d-dettalji u d-dokumenti
sottomessi f'’konformita mal-Artikolu 7 jikkonformaw mar-rekwiziti tad-Direttiva (UE)
2026/...*, u ghandu jivvaluta jekk humiex issodisfati 1-kundizzjonijiet specifikati f'dan ir-
Regolament ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Meta
jkun qieghed ihejji 1-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem jista' jitlob:

(a) li laboratorju uffi¢jali ghall-kontroll tal-medi¢ini jew laboratorju li Stat Membru
ddezinja ghal dak 1-ghan jittestja 1-prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, il-
materjali tal-bidu tieghu, l-ingredjenti, u, meta jkun necessarju, il-prodotti
intermedjarji tieghu jew kostitwenti ohrajn sabiex ikun zgurat li I-metodi ta' kontroll
adottati mill-manifattur u deskritti fid-dettalji u fid-dokumenti li jakkumpanjaw I-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jkunu

sodisfacenti;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(b) i l-applikant jissupplimenta d-dettalji u d-dokumenti li jakkumpanjaw 1-
applikazzjoni fi hdan il-limitu ta' zmien specifiku; fil-kaz ta' talba bhal din, il-limitu
ta' zmien specifikat fl-Artikolu 7(6), 1-ewwel subparagrafu, ghandu jigi sospiz
sakemm tigi pprovduta l-informazzjoni supplimentari mitluba; bl-istess mod, dan il-
limitu ta' Zmien ghandu jkun sospiz ghat-tul ta' zmien moghti lill-applikant sabiex

ihejji spjegazzjonijiet orali jew bil-miktub.

2. Meta fi zmien 90 jum mid-data tal-validazzjoni tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u matul il-valutazzjoni tieghu, il-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem iqis li d-data sottomessa ma tkunx ta' kwalita
jew ta' maturita suffi¢jenti sabiex titlesta l-valutazzjoni, il-valutazzjoni tista' tintemm.
Qabel it-terminazzjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu jigbor fil-qosor in-nuqqasijiet bil-miktub. Fuq dik il-bazi, 1-Agenzija ghandha
tinforma lill-applikant ta” dan u tistabbilixxi limitu ta' zmien ghall-applikant biex jindirizza
n-nuqgqasijiet. L-applikazzjoni ghandha tigi sospiza sakemm l-applikant jindirizza n-
nuqgqasijiet. Jekk l-applikant jonqos milli jindirizza dawk in-nuqqasijiet fil-limitu ta' zmien
stabbilit mill-Agenzija, il-valutazzjoni ghandha tintemm u l-applikazzjoni ghandha titqies

li giet irtirata.

3. [I-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jista' jikkunsidra evidenza
addizzjonali i tkun disponibbli ghall-Agenzija, indipendentement mid-data sottomessa

mill-applikant, u jadotta l-opinjoni tieghu skont I-Artikolu 13 abbazi ta’ dik I-evidenza
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Artikolu 12

Certifikazzjoni tal-manifattur u l-importatur u spezzjoni tas-sit tal-produzzjoni

1. Mar-ri¢evuta ta' talba bil-miktub mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem, Stat Membru ghandu jipprovdi I-informazzjoni li turi li I-manifattur ta' prodott
medic¢inali jew l-importatur minn pajjiz terz ikun jista' jimmanifattura I-prodott medicinali
kkonc¢ernat jew iwettaq it-testijiet ta' kontroll necessarji, jew it-tnejn li huma, fkonformita

mad-dettalji u mad-dokumenti pprezentati mill-applikant skont I-Artikolu 7.

2. Jekk iqis i dan ikun necessarju sabiex ilesti 1-valutazzjoni tieghu, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jista' jitlob lill-applikant jghaddi minn spezzjoni

specifika tas-sit tal-manifattura tal-prodott medi¢inali kkoncernat.

L-ispezzjoni ghandha titwettaq fil-limitu ta' Zzmien specifikat fl-Artikolu 7(6), 1-ewwel
subparagrafu, minn spetturi mill-Istat Membru li jkollhom il-kwalifiki xierqa. Dawk 1-
ispetturi jistghu jkunu akkumpanjati minn relatur jew minn espert mahtur mill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem, jew minn spettur wiehed jew aktar tal-

Agenzija. L-ispezzjoni tista' titwettaq minghajr avviz minn gabel.

Ghas-siti tal-manifattura li jinsabu f'pajjizi terzi, l-ispezzjoni tista' titwettaq mill-Agenzija,

wara talba mill-Istati Membri u fuq il-bazi tal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 54.
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Artikolu 13
Opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem

1. L-Agenzija ghandha tinforma minghajr dewmien zejjed lill-applikant jekk 1-opinjoni tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem tkun li 1-applikazzjoni:

(a) ma tissodisfax il-kriterji ghall-awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni stipulati f'dan ir-Regolament;

(b) tissodisfa I-kriterji stipulati f'dan ir-Regolament dment li jsiru 1-bidliet mehtiega mill-

Agenzija fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;

(c) tissodisfa I-kriterji stipulati f'dan ir-Regolament dment li jsiru I-bidliet mehtiega mill-
Agenzija fit-tikkettar jew fil-fuljett ta' taghrif tal-prodott medicinali sabiex tigi
zgurata l-konformita mal-Kapitolu VI tad-Direttiva (UE) 2026/..."; jew

(d) meta applikabbli, tissodisfa I-kriterji stipulati fl-Artikoli 19 u 20 soggetti ghal
kundizzjonijiet specifici stipulati f'dawk 1-Artikoli.

2. Fi Zmien 12-il jum mir-ri¢evuta tal-opinjoni msemmija fil-paragrafu 1, l-applikant jista'
jaghmel talba bil-miktub lill-Agenzija ghal riezami tal-opinjoni. F'dak il-kaz, l-applikant
ghandu jipprovdi lill-Agenzija r-ragunijiet dettaljati ghat-talba fi Zzmien 60 jum minn meta

jir¢ievi l-opinjoni.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Il-procedura ta' riezami ghandha tindirizza biss il-punti tal-opinjoni identifikati inizjalment
mill-applikant u ghandha tkun ibbazata biss fuq id-data xjentifika disponibbli fiz-Zzmien
meta l-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jkun adotta 1-opinjoni

inizjali tieghu.

Fi zmien 60 jum minn meta jir¢ievi r-ragunijiet ghat-talba, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jezamina mill-gdid 1-opinjoni tieghu. Ir-

ragunijiet ghall-konkluzjoni milhuga ghandhom ikunu mehmuzin mal-opinjoni finali.

3. .Fi Zzmien 12-il jum mill-adozzjoni tal-opinjoni finali tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem, I-Agenzija ghandha tibghatha lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-applikant, flimkien ma' rapport li jiddeskrivi l-valutazzjoni tal-prodott
medicinali mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-UZu mill-Bniedem u li jiddikjara

r-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet tieghu (ir-"rapport ta' valutazzjoni")..

4. Jekk opinjoni tkun favorevoli ghall-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni

rilevanti, id-dokumenti li gejjin ghandhom jigu mehmuzin mal-opinjoni:

(a) sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott imsemmi fl-Artikolu 65 tad-Direttiva
(UE) 2026/...* 1i jikkorrispondi ghall-valutazzjoni tal-prodott medicinali u ghall-

opinjoni msemmija fil-paragrafu 1;

(b) rakkomandazzjoni dwar il-frekwenza tas-sottomissjoni tar-rapporti perjodici ta'

aggornament dwar is-sikurezza;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(c)

(d)

(e)

®

(&)

id-dettalji ta' kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni li ghandha tigi imposta fuq il-
provvista jew fuq l-uzu tal-prodott medic¢inali kkon¢ernat, inkluz il-kundizzjonijiet 1i
fihom il-prodott medicinali jista' jitqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pazjenti,
fkonformita mal-kriterji stipulati fil-Kapitolu XII tad-Direttiva (UE) 2026/...";

id-dettalji dwar kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni rakkomandata fir-rigward

tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali;

id-dettalji dwar kwalunkwe mizura rakkomandata biex ikun zgurat 1-uzu sikur tal-

prodott medicinali sabiex tigi inkluza fis-sistema ta' gestjoni tar-riskji;

meta xieraq, id-dettalji dwar kwalunkwe obbligu rakkomandat sabiex jitwettqu stud;ji
dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni jew sabiex tinzamm konformita mal-
obbligi dwar ir-registrazzjoni jew ir-rappurtar tar-reazzjonijiet avversi suspettati li

huma aktar stretti minn dawk imsemmijin fil-Kapitolu VIII ta' dan ir-Regolament;

meta xieraq, id-dettalji dwar kwalunkwe obbligu rakkomandat sabiex jitwettqu stud;ji
tal-effikacja ta' wara l-awtorizzazzjoni meta jigi identifikat thassib relatat ma' xi
aspetti tal-effikacja tal-prodott medicinali u jista' jigi solvut biss wara li 1-prodott
medicinali jkun tqieghed fis-suq. Tali obbligu li jitwettqu tali istudji ghandu jkun
ibbazat fuq I-atti delegati adottati skont 1-Artikolu 22 ta' dan ir-Regolament waqt li
titqies il-gwida xjentifika msemmija fl-Artikolu 127 tad-Direttiva (UE) 2026/...";

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
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(h) meta xieraq, id-dettalji ta' kwalunkwe obbligu rrakkomandat sabiex jitwettaq
kwalunkwe studju iehor ta' wara l-awtorizzazzjoni sabiex jittejjeb l-uzu sikur u

effettiv tal-prodott medic¢inali, inkluz studji dwar l-ottimizzazzjoni tat-trattament;

(1) fil-kaz ta' prodotti medicinali li ghalihom hemm in¢ertezza sostanzjali fir-rigward tal-
punt ta' tmiem surrogat fir-rigward tal-ezitu tas-sahha mistenni, meta xieraq u
rilevanti ghall-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju, dettalji ta’ kwalunkwe obbligu ta'

wara l-awtorizzazzjoni sabiex jigi sostanzjat il-benefi¢¢ju kliniku;

() meta xieraq, id-dettalji ta' kwalunkwe obbligu rrakkomandat li jitwettqu stud;ji
addizzjonali ta' wara l-awtorizzazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali jew il-
gbir ta' data ta' monitoragg jew ta' informazzjoni dwar l-uzu, jew sabiex jigu
implimentati mizuri xierqa ta' mitigazzjoni tar-riskji, meta jehtieg li t-thassib dwar ir-
riskji ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika, inkluz ir-rezistenza ghall-
antimikrobici, jigu investigati aktar jew mitigati wara li I-prodott medicinali jkun gie

tqieghed fis-suq;

(k) it-test tat-tikkettar u tal-fuljett ta' taghrif, ipprezentat f’konformita mal-Kapitolu VI
tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

() l-informazzjoni mir-rapport ta' valutazzjoni fir-rigward tar-rizultati tat-testijiet
farmacewtic¢i u preklini¢i u tal-provi klini¢i, u fir-rigward tas-sistema ta' gestjoni tar-

riskji u tas-sistema ta' farmakovigilanza ghall-prodott medic¢inali kkon¢ernat;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
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(m) meta xieraq, id-dettalji ta' kwalunkwe obbligu rrakkomandat sabiex jitwettqu studji
ta' validazzjoni specifi¢i ghall-prodott medic¢inali sabiex metodi ta' kontroll ibbazati

fuq l-annimali jigu sostitwiti b'metodi ta' kontroll mhux ibbazati fuq l-annimali;

(n) meta applikabbli, ir-ragunament dwar jekk il-prodott medicinali jissodisfax il-kriterji
tal-Artikolu 85 tad-Direttiva (UE) 2026/...* dwar il-prodotti medic¢inali li jindirizzaw

htiega medika mhux issodisfata.

5. Meta jadotta 1-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jinkludi 1-kriterji ghall-preskrizzjoni medika jew ghall-uzu tal-prodott
medi¢inali fkonformita mal-Artikolu 53 tad-Direttiva (UE) 2026/...".

TAQSIMA 2
DECIZJONIJIET DWAR AWTORIZZAZZJONI CENTRALIZZATA GHALL-

KUMMERCJALIZZAZZJONI

Artikolu 14

Decizjoni tal-Kummissjoni dwar [-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Fi Zmien 12-il jum minn meta tir¢ievi l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem, il-Kummissjoni ghandha tissottometti lill-Kumitat Permanenti
ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem imsemmi fl-Artikolu 179(1) abbozz ta'
decizjoni dwar l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni ("abbozz ta' de¢izjoni").

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
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F'kazijiet debitament gustifikati, il-Kummissjoni tista' tirreferi 1-opinjoni tal-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem lura lill-Agenzija ghal kunsiderazzjoni

ulterjuri.

Meta abbozz ta' decizjoni jipprevedi 1-ghoti ta' awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, ghandu jinkludi jew jaghmel referenza ghad-dokumenti msemmijin

fl-Artikolu 13(4).

Meta abbozz ta' decizjoni jipprevedi 1-ghoti ta' awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummer¢jalizzazzjoni soggett ghall-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 13(4), il-punti
(c) sa (j), ghandu jistipula l-iskadenzi sabiex jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet, meta jkunu

necessarji.

Meta 1-abbozz ta' de¢izjoni ma jagbilx mal-opinjoni tal-Agenzija, il-Kummissjoni ghandha

tipprovdi spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet ghad-differenzi.
[I-Kummissjoni ghandha tibghat 1-abbozz ta' de¢izjoni lill-Istati Membri u lill-applikant.

2. Permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiehu de¢izjoni finali fi
zmien 12-il jum minn meta tikseb l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu

adottati fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 179(2) u (3).

3. Meta Stat Membru jqajjem, fi hdan il-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem, mistogsijiet importanti godda ta' natura xjentifika jew teknika li
ma jkunux gew indirizzati fl-opinjoni mahruga mill-Agenzija, il-Kummissjoni tista'
tirreferi l-applikazzjoni lura lill-Agenzija ghal kunsiderazzjoni ulterjuri. F'dak il-kaz, il-
proceduri stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jergghu jibdew malli tasal it-twegiba tal-
Agenzija.

7105/2/26 REV 2 132



4. L-Agenzija ghandha tippubblika d-dokumenti msemmijin fl-Artikolu 13(4), il-punti (a) sa
(e), u, meta rilevanti, id-dokumenti msemmija fl-Artikolu 13(4), il-punti (f) sa (n), flimkien
ma' kwalunkwe skadenza stabbilita skont il-paragrafu 1, I-ewwel subparagrafu ta’ dan 1-

Artikolu.

Artikolu 15

Irtirar ta' applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

Jekk applikant jirtira applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sottomessa
lill-Agenzija gabel ma tkun inharget opinjoni mill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem dwar l-applikazzjoni, 1-applikant ghandu jikkomunika lill-Agenzija r-ragunijiet
tieghu ghal dan. L-Agenzija ghandha taghmel din I-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku u
ghandha tippubblika r-rapport ta' valutazzjoni, jekk ikun disponibbli, wara li thassar 1-informazzjoni

kollha ta' natura kummer¢jalment kunfidenzjali.
Wara li tkun inharget 1-opinjoni dwar l-applikazzjoni, l-applikant ma jibqax f'pozizzjoni li jirtira
applikazzjoni fuq inizjattiva tieghu stess.

Artikolu 16

Rifjut tal-ghoti ta' awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

I. [I-Kummissjoni ghandha tirrifjuta li taghti l-awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 14(2) fejn, wara verifika tad-dettalji u

tad-dokumenti sottomessi mill-applikant f’konformita mal-Artikolu 7, ikun jidher li:

(a) 1il-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott medic¢inali ma jkunx favorevoli;
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(b) l-applikant ma jkunx wera kif suppost jew b'mod suffi¢jenti 1-kwalita, is-sikurezza

jew l-effikacja tal-prodott medi¢inali;

(c) 1il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-prodott medic¢inali mhijiex kif

iddikjarata;

(d) 1il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma tkunx kompluta jew ma tkunx issostanzjata
bizzejjed, jew ir-riskji identifikati fil-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ma jkunux
gew indirizzati bizzejjed mill-applikant, inkluz permezz ta' mizuri ta' mitigazzjoni
tar-riskji, sakemm l-applikant ma jkunx debitament iggustifika u ssostanzja r-
ragunijiet ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali mhux kompluta jew mhux
sostanzjata bizzejjed, u I-Agenzija tqis li l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tista' tinghata soggetta ghall-kundizzjoni 1i jitwettqu studji ta'
valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta' wara l-awtorizzazzjoni jew li jigu implimentati

mizuri ta' mitigazzjoni tar-riskji, kif imsemmi fl-Artikolu 13(4), il-punt (j);

(e) id-dettalji jew id-dokumenti pprovduti mill-applikant f'’konformita mal-Artikolu 7(1)

sa (4), ma jkunux korretti;

(f)  it-tikkettar u 1-fuljett ta' taghrif proposti mill-applikant ma jkunux konformi mal-
Kapitolu VI tad-Direttiva (UE) 2026/...%.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Id-dec¢izjoni tal-Kummissjoni i tirrifjuta li taghti awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandha tikkostitwixxi projbizzjoni ghall-tqeghid fis-suq tal-prodott

medicinali kkonc¢ernat fl-Unjoni kollha.

Informazzjoni dwar ir-rifjuti u r-ragunijiet ghalihom ghandhom ikunu disponibbli ghall-
pubbliku.

Artikolu 17

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 1(7) u (8) tad-Direttiva (UE) 2026/...%,
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni li nghatat fkonformita ma' dan ir-Regolament
ghandha tkun valida fl-Unjoni kollha. Ghandha taghti lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni l-istess drittijiet u obbligi f'kull Stat Membru bhal
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija minn dak I-Istat Membru

fkonformita mal-Artikolu 6 tad-Direttiva (UE) 2026/...".

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-prodotti medic¢inali awtorizzati ghall-uzu mill-
bniedem jizdiedu mar-Registru tal-Unjoni tal-Prodotti Medi¢inali u li jinghataw numru, li

ghandu jidher fuq I-imballagg.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
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2. Tabella sommarja tad-decizjonijiet dwar in-notifiki tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummeréjalizzazzjoni ghandha tigi ppubblikata f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, u
tikkwota fiha d-data tan-notifikazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u n-
numru ta' registrazzjoni fir-Registru tal-Unjoni tal-Prodotti Medicinali, kwalunkwe
Denominazzjoni Internazzjonali Komuni tas-sustanza attiva tal-prodott medic¢inali, il-

forma farmacewtika tieghu, u kwalunkwe Kodi¢i Anatomiku Terapewtiku Kimiku.

3. L-Agenzija ghandha fil-pront tippubblika r-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni
(EPAR) fuq il-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u r-ragunijiet ghall-opinjoni
taghha favur 1-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, wara li thassar
kwalunkwe informazzjoni ta' natura kummerc¢jalment kunfidenzali. I1-gustifikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija skont 1-Artikoli 19, 20 u 31 ghandha

tigi inkluza fir-rapport ta' valutazzjoni.
L-EPAR ghandu jinkludi:

(a) sommarju tar-rapport ta' valutazzjoni miktub b'mod li jinftichem mill-pubbliku. Is-
sommarju ghandu jinkludi, b'mod partikolari, tagsima relatata mal-kundizzjonijiet

tal-uzu tal-prodott medicinali;
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(b) sommarju tal-istudji dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali u tar-rizultati taghhom
kif sottomessi mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u 1-
evalwazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskji ambjentali u tal-informazzjoni pprezentata
abbazi tal-linji gwida xjentifici msemmija fl-Artikolu 23(5) tad-Direttiva
(UE) 2026/..." mill-Agenzija;

(c) ghall-antimikrobi¢i, l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 18(1), il-punt (a), tad-
Direttiva (UE) 2026./... © u l-paragrafu 21, il-punt (a), tal-Anness I ta' dik id-
Direttiva, kif ukoll kwalunkwe obbligu iehor impost fuq id-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

4. Wara li tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinforma lill-Agenzija bid-dati tat-
tgeghid fis-suq tal-prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem fl-Istati Membri, filwagqt li

jittiehed kont tal-prezentazzjonijiet varji awtorizzati.

Fugq talba tal-Agenzija, b'mod partikolari fil-kuntest tal-farmakovigilanza skont il-Kapitolu
VIII, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi lill-
Agenzija bid-data kollha relatata mal-volum tal-bejgh tal-prodott medicinali fil-livell tal-
Unjoni, dizaggregata skont l-Istat Membru, u kwalunkwe data fil-pussess tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni li tirrelata mal-volum tal-preskrizzjoni medici

fl-Unjoni u fl-Istati Membri taghha.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 18

Validita u tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal

prodott medi¢inali ghandha tkun valida ghal perjodu mhux limitat.

2. B'deroga mill-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista' tiddeciedi, meta taghti awtorizzazzjoni,
fuq il-bazi ta' opinjoni xjentifika mill-Agenzija dwar is-sikurezza tal-prodott medicinali, li

tillimita 1-validita tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal 5 snin.

Meta 1-validita tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tigi limitata ghal 5 snin, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu japplika mal-Agenzija
ghal tigdid tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-anqas 9 xhur qabel ma I-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ma tibgax valida.

Meta applikazzjoni ghat-tigdid tkun giet sottomessa f'konformita mat-tieni subparagrafu ta'
dan il-paragrafu, l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha tibqa' valida

sakemm tigi adottata de¢izjoni mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 14.

L-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tista' tiggedded fuq il-bazi ta' evalwazzjoni
mill-gdid mill-Agenzija tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju. Ladarba tiggedded, 1-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandha tkun valida ghal perjodu mhux

limitat.
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Artikolu 19

Awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni moghtija f'¢irkostanzi ec¢cezzjonali

1. F'¢irkostanzi ec¢ezzjonali li fihom, f'applikazzjoni skont I-Artikolu 6 tad-Direttiva
(UE) 2026/...* ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodott medicinali jew
ta' indikazzjoni terapewtika gdida ta' awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ezistenti
skont dan ir-Regolament, applikant ma jkunx jista' jipprovdi data komprensiva dwar is-
sikurezza u l-effikacja tal-prodott medicinali fkundizzjonijiet normali ta' uzu, il-
Kummissjoni tista', permezz ta' deroga mill-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regolament, taghti
awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 14 ta’ dan ir-Regolament, soggetta ghal kundizzjonijiet

specifici, meta jigu ssodisfati r-rekwiziti li gejjin:

(a) l-applikant ikun wera, fil-fajl tal-applikazzjoni, li hemm ragunijiet oggettivi u
verifikabbli ghaliex ma jkunx jista' jissottometti data komprensiva dwar is-sikurezza
u l-effikacja tal-prodott medicinali fkundizzjonijiet normali ta' uzu fuq il-bazi ta'

wahda mir-ragunijiet stipulati fl-Anness II tad-Direttiva (UE) 2026/...";

(b) hlief ghad-data msemmija fil-punt (a), il-fajl tal-applikazzjoni jkun komplut u

jissodisfa r-rekwiziti kollha ta' dan ir-Regolament.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Il-kundizzjonijiet specifi¢ci msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu inkluzi fid-
decizjoni tal-Kummissjoni li taghti l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, b'mod
partikolari sabiex tigi zgurata s-sikurezza tal-prodott medicinali kif ukoll sabiex jigi zgurat
li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jinnotifika lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u lill-Agenzija dwar kwalunkwe in¢ident relatat mal-uzu

tieghu u jiehu azzjoni xierqa meta tkun necessarja.

2. [z-zamma tal-indikazzjoni terapewtika gdida awtorizzata u 1-validita tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija f'’konformita mal-paragrafu 1 ghandhom ikunu
marbutin mar-rivalutazzjoni mill-Agenzija tal-kundizzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 1
wara sentejn, jew f’perjodu igsar kif stipulat fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, mid-data meta giet awtorizzata l-indikazzjoni terapewtika 1-gdida
jew inghatat l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, u minn hemm 'il quddiem bi
frekwenza bbazata fuq ir-riskju li ghandha tigi ddeterminata mill-Agenzija u specifikata

mill-Kummissjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Din ir-rivalutazzjoni ghandha titwettaq fuq il-bazi ta' applikazzjoni mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni sabiex izomm l-indikazzjoni terapewtika
gdida awtorizzata jew igedded l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni f'¢irkustanzi

eccezzjonali.

7105/2/26 REV 2 140



Artikolu 20

Awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni

F'kazijiet debitament gustifikati, biex tigi ssodisfata htiega medika mhux issodisfata tal-
pazjenti, awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew indikazzjoni
terapewtika kundizzjonali gdida f’awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ezistenti
moghtija fkonformita mal-Artikolu 14 ta' dan ir-Regolament tista' tinghata mill-
Kummissjoni lil prodott medi¢inali li x'aktarx jindirizza 1-htiega medika mhux issodisfata
fkonformita mal-Artikolu 85(1) tad-Direttiva (UE) 2026/...*, gabel is-sottomissjoni ta' data
klinika komprensiva, dment li I-benefi¢¢ju tad-disponibbilta immedjata fis-suq ta' dak il-
prodott medicinali jisboq ir-riskju inerenti fil-fatt li tkun ghadha mehtiega data

addizzjonali.

F'sitwazzjonijiet ta' emergenza, awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jew indikazzjoni terapewtika kundizzjonali gdida msemmija fl-ewwel subparagrafu tista'
tinghata wkoll meta ma tkunx giet ipprovduta data non-klinika jew farmacewtika

komprensiva.

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni kundizzjonali jew indikazzjoni
terapewtika kundizzjonali gdida msemmija fil-paragrafu 1 tista' tinghata biss jekk il-bilan¢
bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott medicinali jkun favorevoli u l-applikant x'aktarx li

ser ikun jista' jipprovdi data komprensiva.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni kundizzjonali jew indikazzjoni
terapewtika kundizzjonali gdida moghtija skont dan 1-Artikolu ghandha tkun soggetta ghal
obbligi specifici. Dawk 1-obbligi specifi¢i u, meta xieraq, il-limitu ta' zmien ghall-
konformita ghandhom ikunu spec¢ifikati fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. Dawk 1-obbligi specifi¢i ghandhom jigu riezaminati kull sena mill-

Agenzija.

4. Bhala parti mill-obbligi spec¢ifi¢i msemmijin fil-paragrafu 3, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan 1-Artikolu ghandu jkun mehtieg ilesti l-istudji li
jkunu ghaddejjin, jew iwettaq studji godda, bl-ghan li jikkonferma li I-bilan¢ bejn il-

benefi¢¢ju u r-riskju jkun favorevoli.

5. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta' taghrif ghandhom isemmu b'mod ¢ar
li I-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali

tkun inghatat soggetta ghal obbligi specifici kif imsemmijin fil-paragrafu 3.

6. B'deroga mill-Artikolu 18(1), awtorizzazzjoni kundizzjonali inizjali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan I-Artikolu ghandha tkun valida ghal sena fuq

bazi li tista' tiggedded.

7. Meta l-obbligi specifici msemmijin fil-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu ikunu gew issodisfati
ghal awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija skont dan 1-
Artikolu, il-Kummissjoni tista', wara applikazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni skont 1-Artikolu 7, u wara li tkun ir¢eviet opinjoni favorevoli mill-

Agenzija, taghti awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni skont 1-Artikolu 14.
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8. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 181

sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistabbilixxi dawn li gejjin:

(a) 1l-kategoriji ta' prodotti medicinali li ghalihom japplika I-paragrafu 1 ta' dan 1-
Artikolu;

(b) 1il-proceduri u r-rekwiziti ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, ghat-tigdid taghha, u ghaz-zieda ta' indikazzjoni terapewtika

kundizzjonali gdida ma' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti.

Artikolu 21

Studji impostipost-awtorizzazzjoni

1. Wara I-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, 1-Agenzija tista' tikkunsidra li

jkun necessarju li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni:

(a) iwettaq studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni jekk hemm xi thassib dwar
ir-riskji ta' prodott medicinali awtorizzat. Jekk l-istess thassib ikun japplika ghal
aktar minn prodott medi¢inali wiehed, 1-Agenzija, wara konsultazzjoni mal-Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, ghandha theggeg lid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ikkoncernat sabiex iwettaq studju

kongunt dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni,
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(b)

(c)

(d)

iwettaq studju dwar l-effikacja wara l-awtorizzazzjoni meta I-fehim tal-marda jew il-
metodologija klinika jindikaw li l-evalwazzjonijiet precedenti dwar 1-effikacja
jistghu jkollhom bzonn jigu riveduti b'mod sinifikanti. L-obbligu li jitwettaq I-istudju
dwar l-effika¢ja wara l-awtorizzazzjoni ghandu jkun ibbazat fuq I-atti delegati
adottati skont 1-Artikolu 22 ta’ dan ir-Regolament filwagqt li jittiched kont tal-gwida
xjentifika msemmija fl-Artikolu 127 tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

iwettaq kwalunkwe studju iehor ta’ wara l-awtorizzazzjoni biex ittejjeb l-uzu sikur u
effettiv tal-prodott medic¢inali, inkluz l-ottimizzazzjoni tat-trattament abbazi tal-

esperjenza klinika;

iwettaq studju ta' valutazzjoni tar-riskji ambjentali wara l-awtorizzazzjoni sabiex
jinvestiga aktar ir-riskji ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika, inkluz ir-rezistenza
ghall-antimikrobi¢i, minhabba r-rilaxx tal-prodott medi¢inali fl-ambjent, jekk ikun
hemm thassib gdid dwar il-prodott medicinali awtorizzat, jew prodotti medicinali

ohrajn li jkun fihom l-istess sustanza attiva.

Jekk l-istess thassib japplika ghal diversi prodotti medicinali, I-Agenzija ghandha
theggeg lid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni kkoncernati
Jjwettqu studju kongunt dwar il-valutazzjoni tar-riskji ambjentali wara 1-

awtorizzazzjoni.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Meta I-Agenzija tqis 1i jkun necessarju kwalunkwe wiehed mill-istudji wara 1-
awtorizzazzjoni imsemmijin fil-punti (a) sa (d) tal-ewwel subparagrafu, hija ghandha
tinforma lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni bl-opinjoni taghha
bil-miktub, filwaqt li tiddikjara r-ragunijiet ghall-valutazzjoni taghha u ghandha tinkludi I-

objettivi u I-limitu ta' Zmien ghas-sottomissjoni u ghat-twettiq tal-istudju rilevanti.

2. L-Agenzija ghandha tipprovdi lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
opportunita sabiex jipprezenta osservazzjonijiet bil-miktub bi twegiba ghall-opinjoni
taghha sa limitu ta' zmien li ghandha tispecifika, jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni jirrikjedi hekk fi Zzmien 30 jum minn meta jkun ir¢ieva l-opinjoni.

3. Abbazi tal-osservazzjonijiet bil-miktub ipprezentati mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni, 1-Agenzija ghandha tirriezamina l-opinjoni taghha.

4. Meta l-opinjoni tal-Agenzija tikkonferma 1-htiega li ghandu jitwettaq kwalunkwe wiehed
mill-istudji ta' wara l-awtorizzazzjoni msemmijin fil-paragrafu 1, I-ewwel subparagrafu, il-
punti (a) sa (d) ta’ dan 1-Artikolu, ta' dan 1-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha tvarja 1-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, adottati
skont 1-Artikolu 14 sabiex tinkludi I-obbligu li jitwettaq tali studju bhala kundizzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni sakemm il-Kummissjoni ma tirreferix 1-
opinjoni lura lill-Agenzija ghal kunsiderazzjoni ulterjuri. Ghall-obbligi skont il-paragrafu
1, I-ewwel subparagrafu, il-punti (a), (b) u (c¢), ta' dan 1-Artikolu, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna s-sistema ta' gestjoni tar-

riskji kif xieraq.
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Artikolu 22

Atti delegati dwar l-istudji dwar [-effikacja wara l-awtorizzazzjoni

[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 181 sabiex
tissupplimenta dan ir-Regolament billi tiddetermina s-sitwazzjonijiet li fihom jistghu jkunu rikjesti
studji tal-effikacja wara l-awtorizzazzjoni skont 1-Artikolu 13(4), il-punt (g), u 1-Artikolu 21(1), 1-

ewwel subparagrafu, il-punt (b).

Artikolu 23

Sistema ta' gestjoni tar-riskju

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinkorpora kwalunkwe
kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni li tirrifletti I-elementi msemmijin fl-Artikolu 13(4), il-punti (d) sa
(1), fl-Artikolu 21(1), I-ewwel subparagrafu, il-punti (a), (b) u (c), jew fl-Artikolu 19(1) u fl-
Artikolu 20 fis-sistema ta' gestjoni tar-riskji tieghu.

Artikolu 24

Responsabbilta tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

L-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ma ghandhiex taffettwa r-responsabbilta
¢ivili jew kriminali tal-manifattur jew tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

skont id-dritt nazzjonali applikabbli fl-Istati Membri.
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Artikolu 25
Sospensjoni tal-kummercjalizzazzjoni, irtirar mis-suq ta' prodott medicinali, irtirar ta'
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummercjalizzazzjoni

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika lill-
Agenzija minghajr dewmien zejjed bi kwalunkwe azzjoni li jiehu biex jissospendi 1-
kummer¢jalizzazzjoni ta' prodott medicinali, biex jirtira prodott medic¢inali mis-suq, biex
jitlob l-irtirar ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew biex ma japplikax ghat-
tigdid ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, flimkien mar-ragunament dettaljat

ghal tali azzjoni.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jiddikjara jekk tali

azzjoni tkunx ibbazata fuq ir-ragunijiet li gejjin:

(a) il-prodott medicinali ikun hekk jikkawza hsara;

(b) ikun nieqes minn effikacja terapewtika;

(c) il-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju ma jkunx favorevoli;

(d) 1il-kompozizzjoni kwalitattiva jew kwantitattiva tieghu ma tkunx kif iddikjarata;

(e) il-kontrolli fuq il-prodott medicinali jew fuq l-ingredjenti u I-kontrolli fi stadju
intermedjarju tal-process ta' manifattura ma jkunux twettqu, jew kwalunkwe rekwizit
jew obbligu iehor li ghandu x'jagsam mal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura

ma jkunx gie rrispettat;
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(f)  ikun gie identifikat riskju serju ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika permezz tal-
ambjent u dan ma jkunx gie indirizzat bizzejjed mid-detentur tal-awtorizzazzjoni

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni; jew
(g) ragunijiet kummer¢jali.

Meta l-azzjoni notifikata skont l-ewwel subparagrafu tkun 1i jigi rtirat prodott medi¢inali
mis-suq, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi

informazzjoni dwar l-impatt ta' tali rtirar fuq pazjenti li diga jkunu geghdin jigu ttrattati.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaghmel in-notifika
b'mod elettroniku u fil-formati maghmula disponibbli mill-Agenzija. L-Agenzija ghandha

tikkonsulta lill-Istati Membri meta tfassal il-formati.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaghmel in-notifika
skont il-paragrafu 1 jekk l-azzjoni tittiehed f'pajjiz terz u din 1-azzjoni tkun ibbazata fuq xi

wahda mir-ragunijiet stipulati fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu, il-punti (a) sa (f).

3. Fil-kazijiet imsemmijin fil-paragrafi 1 u 2, I-Agenzija ghandha tghaddi in-notifika tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti tal-

Istati Membri minghajr dewmien Zejjed.

4. Fil-kaz imsemmi fil-paragrafu 1, it-tieni subparagrafu, il-punt (f), 1-Agenzija ghandha
tinforma minnufih lill-Kummissjoni, u d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jinforma lill-awtoritajiet nazzjonali u tal-Unjoni rilevanti

minghajr dewmien.
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Artikolu 26

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni duplikati

1. Ghal prodott medicinali specifiku, tista' jinghata lill-applikant awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni wahda biss.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni ghandha tawtorizza lill-istess applikant
jissottometti aktar minn applikazzjoni wahda lill-Agenzija ghal dak il-prodott medi¢inali

f'wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(a) jekk wahda mill-indikazzjonijiet jew forom farmacewti¢i, pozologiji, metodi jew
rotot ta' amministrazzjoni tieghu jew kwalunkwe mod iehor li bih jista' jintuza I-
prodott medi¢inali tkun protetta bi privattiva jew certifikat ta' protezzjoni

supplimentari fi Stat Membru wiehed jew aktar;

(b) ghal ragunijiet ta' kokummerc¢jalizzazzjoni ma' impriza differenti li ma tkunx
tappartjeni ghall-istess grupp bhad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali 1i ghalih tintalab awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni duplikata.

Malli tiskadi I-privattiva jew i¢-cCertifikat ta' protezzjoni supplimentari rilevanti msemmi
fit-tieni subparagrafu, il-punt (a), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jirtira l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni inizjali

jew duplikata malajr kemm jista' jkun.
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Fir-rigward ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, 1-Artikolu 190(3) tad-Direttiva
(UE) 2026/...* ghandu japplika ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati taht dan ir-

Regolament.

Minghajr pregudizzju ghan-natura tal-Unjoni tal-kontenut tad-dokumenti msemmijin fl-
Artikolu 13(4), il-punti (a) sa (k), dan ir-Regolament ma ghandux jipprojbixxi l-uzu ta'
zewg disinni kummercjali jew aktar ghal prodott medi¢inali partikolari ghall-uzu mill-

bniedem kopert minn awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni wahda.

Artikolu 27

Prodotti medic¢inali ghal uzu b'kompassjoni

L-Istati Membri jistghu jaghmlu disponibbli prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li
jappartjeni lill-kategoriji msemmija fl-Artikolu 3(1) u (2) ghal uzu b'’kompassjoni. It-
tqeghid ghad-dispozizzjoni ta' prodott medic¢inali ghal uzu b'kompassjoni jista' jinkludi uzi

terapewtici godda ta' prodott medicinali awtorizzat.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 1706/26
(2023/0132(COD)).
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2.

Ghall-finijiet ta' dan 1-Artikolu, "uzu b'kompassjoni" ghandha tfisser li prodott medicinali li
jappartjeni ghall-kategoriji msemmija fl-Artikolu 3(1) u (2) isir disponibbli ghal ragunijiet
ta' hniena ghal pazjent wiehed jew grupp ta' pazjenti b'marda kronika jew serjament
debilitanti, jew li I-marda taghhom titqies ta' theddida ghall-hajja, jew li jkun ged ikollha
impatt fuq is-sahha mentali taghhom b'diffikulta psikologika jew emozzjonali severa, li
twassal ghal iggravar tas-sintomi klini¢i u tikkomprometti serjament il-kapacita li
jiffunzjonaw fil-hajja ta' kuljum, u li ma jistghux jigu ttrattati b'mod sodisfa¢enti minn
prodott medic¢inali awtorizzat. Il1-prodott medic¢inali ghal uzu b'kompassjoni ghandu jew
ikun is-suggett ta' applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni li tkun
giet sottomessa f'konformita mal-Artikolu 7 jew li s-sottomissjoni tieghu tkun imminenti,

jew ikun ghaddej minn provi klini¢i ghall-istess indikazzjoni terapewtika proposta.

Meta japplika I-paragrafu 1, 1-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Agenzija, li
ghandha taghmel dik in-notifika disponibbli ghall-pubbliku.

Meta Stat Membru jipprevedi uzu b'kompassjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem, wara li jikkonsulta lill-manifattur jew lill-applikant, jista' jadotta
opinjoni dwar il-kundizzjonijiet ghall-uzu, il-kundizzjonijiet ghat-tqassim, il-pazjenti fil-
mira u l-kundizzjonijiet tal-monitoragg. L-opinjoni ghandha tigi aggornata meta dan ikun

necessarju.
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Fit-thejjija tal-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem jista' jitlob informazzjoni u data minghand id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u minghand l-izviluppatur tal-prodott medi¢inali u jista' jorganizza
diskussjonijiet preliminari maghhom. I1-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem jista' wkoll jaghmel uzu minn data dwar is-sahha ggenerata barra minn studji
klini¢i, inkluz data tad-dinja reali, meta tkun disponibbli, filwaqt li jqis I-affidabbilta ta' dik
id-data.

L-Agenzija tista' tikkoordina mal-agenziji ta' pajjizi terzi ghall-prodotti medi¢inali fir-

rigward ta' informazzjoni addizzjonali u ta' skambji tad-data.

Fit-thejjija tal-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem jista' jikkonsulta lill-Istat Membru kkon¢ernat u jitolbu jipprovdi kwalunkwe
informazzjoni jew data disponibbli li 1-Istat Membru jkollu fil-pussess tieghu b'rabta mal-

prodott medic¢inali kkoncernat.

5. Meta japplikaw il-paragrafu 1, 1-Istati Membri ghandhom iqisu kwalunkwe opinjoni
disponibbli u jinnotifikaw lill-Agenzija dwar l-introduzzjoni ta' prodotti medi¢inali fuq il-
bazi tal-opinjoni fit-territorju taghhom. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rekwiziti
tal-farmakovigilanza fir-rigward tar-registrazzjoni u r-rappurtar ta' reazzjonijiet hziena
suspettati u s-sottomissjoni ta' rapporti dwar is-sikurezza jigu applikati ghal dawk il-

prodotti medic¢inali.

6. L-Agenzija ghandha ZZzomm lista aggornata tal-opinjonijiet adottati fkonformita mal-

paragrafu 4 u ghandha tippubblikaha fuq is-sit web taghha.
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7. L-opinjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 4 ma ghandhomx jaffettwaw ir-responsabbilta

¢ivili jew kriminali tal-manifattur jew tal-applikant.

8. F'kazijiet fejn Stat Membru jkollu fis-sehh programm ta' uzu b'kompassjoni, l-applikant
ghandu jizgura I-provvista tal-prodott medi¢inali lill-pazjenti li jiehdu sehem f'dak il-
programm, jekk ikun mehtieg ghal perjodu kollu, wara li tkun inghatat 1-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, u sakemm il-prodott medicinali jitqieghed fis-suq tal-Istat

Membru kkoncernat.

0. Dan I-Artikolu ghandu jkun minghajr pregudizzju ghar-Regolament (UE) Nru 536/2014 u
ghall-Artikolu 4 tad-Direttiva (UE) 2026/...".

10. L-Agenzija ghandha tadotta linji gwida dettaljati li jistabbilixxu I-format u 1-kontenut tan-
notifiki msemmijin fil-paragrafi 3 u 5, u ta' kwalunkwe skambju tad-data skont dan I-

Artikolu.

Artikolu 28
Talba ghal opinjoni dwar kwistjonijiet xjentifici

Fugq it-talba tad-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew tal-Kummissjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-UZzu mill-Bniedem ghandu jfassal opinjoni fuq kwalunkwe kwistjoni xjentifika li
tikkoncerna l-evalwazzjoni tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Dak il-Kumitat ghandu

jikkunsidra kif dovut kwalunkwe talba mill-Istati Membri ghal tali opinjoni.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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L-Agenzija ghandha tippubblika 1-opinjoni msemmija fl-ewwel paragrafu wara li thassar

kwalunkwe informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali.

Artikolu 29
Kamp ta' applikazzjoni regolatorja rigward decizjonijiet

dwar l-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni

Awtorizzazzjoni koperta minn dan ir-Regolament sabiex prodott medic¢inali jitqieghed fis-suq ma

ghandhiex tinghata, tigi rrifjutata, varjata, sospiza, irtirata jew irrevokata hlief permezz tal-

proc¢eduri u fuq il-bazi tar-ragunijiet stipulati f'dan ir-Regolament.

Artikolu 30

Perjodi ta' protezzjoni regolatorja

Minghajr pregudizzju ghal-ligi dwar il-protezzjoni tal-proprjeta industrijali u kummerc¢jali, il-
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jkunu gew awtorizzati fkonformita ma' dan ir-
Regolament ghandhom jibbenefikaw mill-perjodi ta' protezzjoni regolatorja stipulati fil-

Kapitolu VII tad-Direttiva (UE) 2026/...*.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2

154



TAQSIMA 3
AWTORIZZAZZJONI TEMPORANJA TA' EMERGENZA GHALL-

KUMMERCJALIZZAZZJONI

Artikolu 31

Awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni

Matul emergenza tas-sahha pubblika rikonoxxuta fil-livell tal-Unjoni, il-Kummissjoni tista' taghti
awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medic¢inali
mahsubin ghall-prevenzjoni, id-djanjozi jew it-trattament ta’ marda jew ta' kundizzjoni serja jew ta'
theddida ghall-hajja 1i hija direttament relatata ma' dik 1-emergenza tas-sahha pubblika, qabel is-
sottomissjoni ta' data u ta' informazzjoni kompluti dwar il-kwalita, non-klinika, klinika u

ambjentali.

F'dak li jkollu x'jagsam ma' prodotti medi¢inali i jikkonsistu minn, jew li jkun fihom, OGM kif
definit fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/18/KE, 1-Artikoli 13 sa 24 ta' dik id-Direttiva ma
ghandhomx japplikaw.

Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni ghandha

tigi sottomessa lill-Agenzija f’konformita mal-Artikoli 5u 7.
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Artikolu 32

Rekwiziti ghall-ghoti ta' awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni

Awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni tista' tinghata biss wara 1-
rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni fkonformita mal-Artikolu 23
tar-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?” u meta jigu ssodisfati r-

rekwiziti i gejjin:

(a) ma jkun hemm l-ebda metodu sodisfacenti iehor ta' prevenzjoni, djanjozi jew trattament
awtorizzat jew disponibbli bizzejjed fl-Unjoni jew, jekk tali metodu diga jkun disponibbli,
l-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodott

medic¢inali tikkontribwixxi sabiex tigi indirizzata l-emergenza tas-sahha pubblika;

(b) fuq il-bazi tal-evidenza xjentifika disponibbli, 1-Agenzija tohrog opinjoni li tikkonkludi li 1-
prodott medicinali jista' jkun effettiv, fil-prevenzjoni, fid-djanjozi jew fit-trattament tal-
marda jew tal-kundizzjoni direttament relatata mal-emergenza tas-sahha pubblika, u 1-
benefic¢ji maghrufin u potenzjali tal-prodott jisbqu r-riskji maghrufin u potenzjali tal-

prodott, filwagqt li titqies it-theddida kkawzata mill-emergenza tas-sahha pubblika.

37 Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Novembru
2022 dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-Dec¢izjoni
Nru 1082/2013/UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).
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Artikolu 33
Opinjoni xjentifika tal-Agenzija

1. L-Agenzija ghandha tizgura li 1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ihejji opinjoni xjentifika minghajr dewmien zejjed, filwagqt li tqis ir-rakkomandazzjoni tat-
Task Force ghall-Emergenzi msemmija fl-Artikolu 39(1), it-tieni subparagrafu. Ghall-fini
tal-hrug tal-opinjoni taghha, 1-Agenzija tista' tikkunsidra kwalunkwe data rilevanti dwar il-

prodott medi¢inali kkoncernat.

2. L-Agenzija ghandha minghajr dewmien zejjed tirriezamina kwalunkwe evidenza gdida
pprovduta mill-izviluppatur tal-prodott medic¢inali, mill-Istati Membri jew mill-
Kummissjoni, jew kwalunkwe evidenza ohra li tingieb ghall-attenzjoni taghha, b'mod
partikolari evidenza li tista' tinfluwenza 1-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott

medicinali kkonc¢ernat.
L-Agenzija ghandha taggorna l-opinjoni xjentifika taghha kif ikun necessarju.

3. L-Agenzija ghandha tibghat minghajr dewmien zejjed lill-Kummissjoni l-opinjoni
xjentifika u l-aggornamenti taghha u kwalunkwe rakkomandazzjoni dwar 1-awtorizzazzjoni

temporanja ta' emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
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Artikolu 34
Decizjoni tal-Kummissjoni ghal awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-

kummercjalizzazzjoni

1. Fuq il-bazi tal-opinjoni xjentifika tal-Agenzija jew tal-aggornamenti taghha msemmijin fl-
Artikolu 33(1) u (2), il-Kummissjoni ghandha, permezz ta' att ta' implimentazzjoni, tiehu
decizjoni minghajr dewmien zejjed dwar 1-ghoti ta' awtorizzazzjoni temporanja ta'
emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali soggetta ghall-
kundizzjonijiet specifici stabbiliti fkonformita mal-paragrafi 2 u 3 ta' dan 1-Artikolu. Tali
att ta' implimentazzjoni ghandu jigi adottat f'konformita mal-procedura ta' ezami

msemmija fl-Artikolu 179(2).

2. Fugq il-bazi tal-opinjoni xjentifika tal-Agenzija msemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni
ghandha tistabbilixxi kundizzjonijiet specifici fir-rigward tal-awtorizzazzjoni temporanja
ta' emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, b'mod partikolari I-kundizzjonijiet ghall-
manifattura, ghall-uzu, ghall-provvista u ghall-monitoragg tas-sikurezza u 1-konformita
mal-prassi tajba relatati ta' manifattura u ta' farmakovigilanza. Fejn ikun necessarju, dawk
il-kundizzjonijiet jistghu jispecifikaw il-lottijiet tal-prodott medic¢inali kkonc¢ernati mill-

awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni.

3. Jistghu jigu stabbiliti kundizzjonijiet specifici li jirrikjedu t-tlestija ta' studji 1i jkunu
ghaddejjin jew it-twettiq ta' studji godda sabiex jigi zgurat I-uzu sikur u effettiv tal-prodott
medic¢inali jew jigi mminimizzat l-impatt tieghu fuq l-ambjent. Ghandu jigi stabbilit limitu

ta' zmien ghas-sottomissjoni ta' dawk l-istudji.
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4. Il-kundizzjonijiet specifi¢i stipulati fkonformita mal-paragrafi 2 u 3, u fejn xieraq il-limitu
ta' zmien ghas-sottomissjoni tar-rizultati tal-istudji msemmija fil-paragrafu 3, ghandhom
jigu specifikati fil-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-

kummer¢jalizzazzjoni u ghandhom jigu riezaminati kull sena mill-Agenzija.

5. L-Agenzija ghandha fil-pront tippubblika r-rapport ta' valutazzjoni fuq il-prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u r-ragunijiet ghall-opinjoni taghha favur I-ghoti tal-
awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni, wara li thassar

kwalunkwe informazzjoni ta' natura kummer¢jalment kunfidenz;jali.

Artikolu 35

Validita ta' awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni

L-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha titlef il-validita
taghha meta 1-Kummissjoni ttemm ir-rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha pubblika f'konformita

mal-Artikolu 23(2) u (4) tar-Regolament (UE) 2022/2371.

Artikolu 36
Varjazzjoni, sospensjoni jew revoka ta' awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-

kummercjalizzazzjoni

[I-Kummissjoni tista' tvarja, tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni permezz ta' atti ta' implimentazzjoni fi kwalunkwe wagqt fi kwalunkwe

wiehed mill-kazijiet li gejjin:

(a) il-kriterji stipulati fl-Artikolu 32 ma jibqghux issodisfati;
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(b) dan ikun xieraq sabiex tigi protetta s-sahha pubblika;

(c) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' awtorizzazzjoni temporanja
ta' emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx ikkonforma mal-kundizzjonijiet u
mal-obbligi stabbiliti fl-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni;

(d) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' awtorizzazzjoni temporanja
ta' emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx ikkonforma mal-kundizzjonijiet

specifici stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 34.

Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta' ezami

msemmija fl-Artikolu 179(2).

Artikolu 37
Ghoti ta' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jew ta' awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-

kummercjalizzazzjoni wara awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni

Malli tkun giet iggenerata bizzejjed data, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta' awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni
fkonformita mal-Artikolu 34 ghandu jissottometti applikazzjoni fkonformita mal-Artikoli 5 u 7
sabiex jissostitwixxi l-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni

b'awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija fkonformita mal-Artikolu 14, 19 jew 20.

Ghall-finijiet tal-protezzjoni regolatorja tad-data, l-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni sussegwenti kif
imsemmi fl-ewwel paragrafu ghandhom jitqiesu li huma parti mill-istess awtorizzazzjoni globali

ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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Artikolu 38

Perjodu tranzitorju

Meta awtorizzazzjoni temporanja ta’ emergenza ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodott medic¢inali
tigi sospiza jew irrevokata ghal ragunijiet li mhumiex relatati mas-sikurezza tal-prodott medicinali,
jew jekk dik l-awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummer¢jalizzazzjoni ma tibqax
valida, l-Istati Membri jistghu, f'¢irkostanzi e¢¢ezzjonali, ghal perjodu tranzitorju, jippermettu I-
provvista tal-prodott medicinali lil pazjenti li diga jkunu geghdin jigu ttrattati bih. F'kazijiet bhal
dawn, 1-Istat Membru kkonc¢ernat ghandu jinforma lill-Agenzija dwar l-applikazzjoni tal-perjodu
tranzitorju. Il-kundizzjonijiet ghall-manifattura, I-uzu, il-provvista u I-monitoragg tas-sikurezza u 1-
konformita mal-prassi ta' manifattura u farmakovigilanza tajba ghandhom ikomplu japplikaw matul

dak il-perjodu.

Artikolu 39
Rabta mal-Artikolu 18 tar-Regolament (UE) 2022/123

1. Ghall-prodotti medi¢inali li ghalihom qed tigi kkunsidrata awtorizzazzjoni temporanja ta'
emergenza ghall-kummer¢jalizzazzjoni mill-Agenzija, ghandu japplika 1-Artikolu 18(1) u

(2) tar-Regolament (UE) 2022/123.

It-Task Force ghall-Emergenzi stabbilita skont 1-Artikolu 15 tar-Regolament (UE)
2022/123 ghandha tipprovdi rakkomandazzjoni ghal awtorizzazzjoni temporanja ta'
emergenza ghall-kummercjalizzazzjoni lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem ghal opinjoni fkonformita mal-Artikolu 33 ta' dan ir-Regolament. Ghal dan
l-ghan, it-Task Force ghall-Emergenzi tista', meta jkun xieraq, twettaq l-attivitajiet
imsemmijin fl-Artikolu 18(2) tar-Regolament (UE) 2022/123 qabel ir-rikonoxximent ta'

emergenza tas-sahha pubblika.
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2. Meta tkun saret talba msemmija fl-Artikolu 18(3) tar-Regolament (UE) 2022/123 ghal
rakkomandazzjoni u jkun hemm applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni temporanja ta'
emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott medi¢inali kkonc¢ernat, il-pro¢edura
ghal rakkomandazzjoni skont I-Artikolu 18(3) tar-Regolament (UE) 2022/123 ghandha
titwaqqaf u ghandha tipprevali I-pro¢edura ghal awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Kwalunkwe data disponibbli ghandha titqies fil-qafas tal-

applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Artikolu 40
Irtirar tal-awtorizzazzjonijiet moghtija fkonformita

mal-Artikolu 4(4) tad-Direttiva (UE) 2026/...*

Meta I-Kummissjoni tkun tat awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
fkonformita mal-Artikolu 34 ta' dan ir-Regolament, 1-Istati Membri ghandhom, fejn possibbli u
flimitu ta' Zmien ragonevoli, jirtiraw kwalunkwe awtorizzazzjoni moghtija f’konformita mal-
Artikolu 4(4) tad-Direttiva (UE) 2026/..." ghall-uzu ta' prodotti medicinali 1i fihom l-istess sustanza
attiva ghal kwalunkwe indikazzjoni terapewtika koperta mill-awtorizzazzjoni temporanja ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kapitolu ITI

Incentivi ghall-izvilupp ta' antimikrobici

TAQSIMA 1
VOUCHERS TRASFERIBBLI GHALL-ESKLUSSIVITA TAD-DATA GHAL ANTIMIKROBICI

TA' PRIJORITA

Artikolu 41

Ghoti ta' voucher trasferibbli ghall-esklussivita tad-data

1. Wara talba mill-applikant meta japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
il-Kummissjoni tista', permezz ta' att ta' implimentazzjoni, taghti voucher trasferibbli ghall-
esklussivita tad-data ("voucher ghall-esklussivita tad-data") lil "antimikrobiku ta' prijorita",
imsemmi fil-paragrafu 3, skont il-kundizzjonijiet imsemmijin fil-paragrafu 4, fuq il-bazi ta'

valutazzjoni xjentifika mill-Agenzija.

2. Il-voucher ghall-esklussivita tad-data msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jaghti d-dritt lid-
detentur tieghu li jestendi bi 12-il xahar il-perjodu regolatorju ta' protezzjoni tad-data,
imsemmi fl-Artikolu 83(1) tad-Direttiva (UE) 2026/...* ghal prodott medic¢inali awtorizzat

wiehed.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Antimikrobiku ghandu jitqies bhala "antimikrobiku ta' prijorita" jekk jindirizza organizmu
rezistenti ghal hafna medic¢ini, jekk id-data non-klinika u klinika turi benefi¢¢ju kliniku
sinifikanti fir-rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i u jekk ikollu tal-anqas wahda mill-
karatteristi¢i i gejjin:

(a) il-mekkanizmu ta' azzjoni tieghu jkun differenti b'mod distint minn dak ta'

kwalunkwe antimikrobiku awtorizzat fl-Unjoni;

(b) fih sustanza attiva gdida li, meta tintuza wahedha jew flimkien ma' sustanzi attivi

ohra, tindirizza infezzjoni serja jew ta' theddida ghall-hajja.

Fil-valutazzjoni xjentifika tal-kriterji msemmijin fl-ewwel subparagrafu, 1-Agenzija
ghandha tqis il-"lista ta' patogeni batterici ta' prijorita tad-WHO ", jew, lista ekwivalenti ta'
patogeni ta' prijorita stabbilita fil-livell tal-Unjoni.

4. Biex jinghata l-voucher ghall-esklussivita tad-data msemmi fil-paragrafu 1 mill-

Kummissjoni, l-applikant ghandu:

(a) juri l-kapacita li jipprovdi l-antimikrobi¢i ta' prijorita fi kwantitajiet suffi¢cjenti ghall-

htigijiet mistennija tas-suq tal-Unjoni;

(b) jipprovdi informazzjoni dwar l-appogg finanzjarju dirett kollu ricevut ghar-ricerka

relatata mal-izvilupp tal-antimikrobiku ta' prijorita;
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(¢) juri li l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-
antimikrobiku ta' prijorita tkun giet sottomessa ghall-ewwel darba lill-Agenzija jew
tkun giet sottomessa mhux aktar tard minn 180 jum wara s-sottomissjoni tal-
applikazzjoni ghall-ewwel awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni barra mill-

Unjoni.

Fi zmien 30 jum mill-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jaghmel l-informazzjoni
msemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu disponibbli ghall-pubbliku permezz ta'
pagna web apposta u ghandu jikkomunika lill-Agenzija, fil-hin, il-link elettroniku ghal dik

il-pagna web.

Ladarba tinghata 1-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, I-Agenzija ghandha
tinforma lill-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta' Medicini u s-Sikurezza
taghhom (“MSSG”) minghajr dewmien zejjed bil-hsieb li tipproponi l-inkluzjoni potenzjali
tal-antimikrobiku ta' prijorita fil-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i fkonformita

mal-Artikolu 137(2).

Antimikrobiku ta' prijorita ghandu jkun rizervat ghall-uzu eskluziv ghat-trattament tal-

bnedmin ghal perjodu ta' 10 snin biex tigi ppreservata l-effikacja ta' dawk l-antimikrobici.

[l-perjodu msemmi fl-ewwel subparagrafu jista' jigi estiz abbazi ta' valutazzjoni mill-
Agenzija bbazata fuq il-kriterji stabbiliti fir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE)
2021/1760%8,

38

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/1760 tas-26 ta’ Mejju 2021 i
jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi
jistabbilixxi I-kriterji ghad-dezinjazzjoni tal-antimikrobici li ghandhom jigu rizervati ghat-
trattament ta’ certi infezzjonijiet fil-bnedmin (GU L 353, 6.10.2021, p- 1,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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7. [I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati Membri dwar 1-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u tinkludi rakkomandazzjoni li tistieden lill-Istati Membri jaghmlu
uzu mill-possibbilta ta' mudell ta' abbonament volontarju ghall-akkwist kongunt imsemmi

fl-Artikolu 45.

Artikolu 42

Trasferiment u uzu tal-voucher ghall-esklussivita tad-data

1. Voucher ghall-esklussivita tad-data msemmi fl-Artikolu 41 ta’ dan ir-Regolament jista'
jintuza sabiex jigi estiz bi 12-il xahar il-perjodu regolatorju tal-protezzjoni tad-data
msemmi fl-Artikolu 83(1) tad-Direttiva (UE) 2026/...* tal-antimikrobiku ta' prijorita jew
ta' prodott medicinali iehor awtorizzat fkonformita ma' dan ir-Regolament tal-istess

detentur jew ta' detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni differenti.

Voucher ghall-esklussivita tad-data jista' jintuza darba u fir-rigward ta' prodott medic¢inali

wiehed awtorizzat ¢entralment.

Fil-kaz ta' prodott medicinali ghajr l-antimikrobiku ta' prijorita kkonc¢ernat, l-uzu tal-
voucher ghall-esklussivita tad-data ghandu jsir biss fil-hames jew fis-sitt sena tal-perjodu
regolatorju tal-protezzjoni tad-data u biss jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni juri li 1-bejgh gross annwali ta' dak il-prodott medicinali fl-Unjoni
matul kwalunkwe wahda mill-ewwel erba' snin wara 1-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni ma jkunx qabez EUR 490 000 000.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu juri li 1-informazzjoni
dwar il-bejgh gross annwali msemmija fil-paragrafu 1 hija prec¢iza u kompluta u li giet

awditjata minn awditur estern indipendenti.

Voucher ghall-esklussivita tad-data jista' jintuza biss jekk 1-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni tal-antimikrobiku ta' prijorita li ghalih inghata d-dritt inizjalment ma

tkunx giet irtirata.

3. Sabiex juza l-voucher ghall-esklussivita tad-data, sidu ghandu japplika ghal varjazzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ikkon¢ernata f'konformita mal-Artikolu 49

sabiex jestendi l-perjodu regolatorju ta' protezzjoni tad-data.

4. Voucher ghall-esklussivita tad-data jista' jigi ttrasferit lil detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni iehor u ma ghandux jigi ttrasferit aktar.

5. Detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni li lilu jigi ttrasferit voucher ghall-
esklussivita tad-data ghandu jinnotifika lill-Agenzija bit-trasferiment fi zmien 30 jum,
filwagqt li jiddikjara I-valur tat-tranzazzjoni bejn iz-zewg partijiet. L-Agenzija ghandha

taghmel din l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku fuq il-pagna web taghha.
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Artikolu 43
Validita tal-voucher ghall-esklussivita tad-data

1. Voucher ghall-esklussivita tad-data ma ghandux jibga' validu fil-kazijiet li gejjin:

(a) meta l-Kummissjoni tkun adottat de¢izjoni f'konformita mal-Artikolu 49 biex
testendi l-perjodu regolatorju ta' protezzjoni tad-data tal-prodott medi¢inali li fir-

rigward tieghu tkun inghatat 1-estensjoni regolatorju tal-protezzjoni tad-data;

(b) meta ma jintuzax f’konformita mal-Artikolu 42(3) fi zmien hames snin mid-data li

fiha jkun inghata.

2. [I-Kummissjoni tista' tirrevoka I-voucher ghall-esklussivita tad-data qabel it-trasferiment
tieghu kif imsemmi fl-Artikolu 42(4) jekk ma tkunx giet issodisfata talba ghall-provvista
minn kwalunkwe Stat Membru jew mill-Kummissjoni, -ghall-akkwist jew ghax-xiri ta’ tali

antimikrobiku ta' prijorita fl-Unjoni.

3. Minghajr pregudizzju ghad-drittijiet tal-privattivi, jew ghac-certifikati ta' protezzjoni
supplimentari, jekk antimikrobiku ta' prijorita jigi rtirat mis-suq intern qabel ma jiskadu I-
perjodi ta' protezzjoni regolatorja tad-data u ta’ protezzjoni regolatorja tas-suq stabbiliti fl-
Artikoli 83 u 84 tad-Direttiva (UE) 2026/...*, dawk il-perjodi ma ghandhomx jipprevjenu
l-validazzjoni ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni u tat-tqeghid fis-suq ta' prodott
medic¢inali i juza l-antimikrobiku ta' prijorita bhala prodott medic¢inali ta' referenza, jew 1-
awtorizzazzjoni jew it-tqeghid fis-suq ta' dak il-prodott medic¢inali fkonformita mal-

Kapitolu II, it-Tagsima 2, tad-Direttiva (UE) 2026/...".

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 44

Durata tal-applikazzjoni tat-Tagsima [ ta' dan il-Kapitolu

It-Tagsima 1 ghandha tapplika, b'kont mehud tal-ezitu tal-evalwazzjoni msemmija fl-
Artikolu 176(6), sa ...[15-il sena mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament] jew sad-data
meta I-Kummissjoni tkun tat total ta' hames vouchers ghall-esklussivita tad-data fkonformita ma'

dan il-Kapitolu, skont liema data tkun l-aktar kmieni.

TAQSIMA 2

MUDELL TA' ABBONAMENT VOLONTARJU GHAL ANTIMIKROBICI

Artikolu 45

Mudell ta' abbonament volontarju ghall-akkwist kongunt tal-antimikrobici

1. L-awtoritajiet kontraenti minn Stati Membri differenti jistghu jagixxu b'mod kongunt fl-
ghoti ta' kuntratti pubblici skont 1-Artikolu 39 tad-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill® bil-hsieb i jixtru l-antimikrobi¢i.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, minbarra l-elementi stipulati fl-Artikolu 39(4) tad-Direttiva
2014/24/UE, il-ftehim bejn 1-awtoritajiet kontraenti minn Stati Membri differenti ghandu
jiddetermina l-arrangamenti prattici li jirregolaw il-kundizzjonijiet ghal mudell ta'
abbonament u pro¢eduri ohra, inkluz id-durata tal-kuntratt pubbliku li ghandu jinghata u

jekk l-akkwist parallel huwiex permess.

39 Id-Direttiva 2014/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Frar 2014 dwar I-
akkwist pubbliku u li thassar id-Direttiva 2004/18/KE (GU L 94, 28.3.2014, p. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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3. [1-kuntratt pubbliku li ghandu jinghata ghandu jiehu I-forma ta' abbonament ghal diversi

snin u jinkludi mill-inqas il-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) dizakkoppjar jew dizakkoppjar parzjali tal-finanzjament mill-volum tal-bejgh tal-

antimikrobiku;

(b) arrangamenti rigward kriterji ghall-appogg ta' provvista kontinwa u suffi¢jenti fi

kwantitajiet miftiechma minn qabel.

4. Ghall-fini tal-paragrafi 2 u 3, il-Kummissjoni ghandha, f'’konsultazzjoni mal-Istati Membri
u l-partijiet rilevanti, tfassal linji gwida biex tidentifika I-komponenti rilevanti ghal mudell
ta' abbonament, inkluz il-metodologija ghall-valorazzjoni u r-remunerazzjoni tal-prodotti
medicinali biex tigi zgurata I-vijabbilta ekonomika tal-provvista taghhom, u in¢entivi biex
jitheggeg l-investiment fl-izvilupp ta' antimikrobi¢i ta' prijorita. L-Istati Membri jistghu

jqisu tali linji gwida meta jistabbilixxu mudell ta' abbonament skont dan 1-Artikolu.

5. [I-Kummissjoni ghandha, fuq talba, tappogga lill-Istati Membri fl-applikazzjoni ta' dan I-
Artikolu. L-Istati Membri jistghu, fejn mehtieg, jitolbu lill-Kummissjoni torganizza laqghat
kongunti bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, -Agenzija, u kwalunkwe parti
rilevanti ohra, kif ikun xieraq, inkluz il-korpi responsabbli ghall-ipprezzar u r-rimborz,
biex jiddiskutu kwistjonijiet relatati mal-applikazzjoni prattika ta' dan 1-Artikolu. L-Istati

Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni meta japplikaw dan 1-Artikolu.
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Kapitolu IV

Mizuri ta' awtorizzazzjoni ta' wara l-kummer¢jalizzazzjoni

Artikolu 46

Restrizzjonijiet urgenti relatati mas-sikurezza jew mal-effikacja

1. Jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, fil-kaz ta' riskju ghas-
sahha pubblika, japplika restrizzjonijiet urgenti relatati mas-sikurezza jew mal-effikacja
fuq l-inizjattiva tieghu stess, huwa ghandu jinforma minnufih lill-Agenzija u lill-

awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fejn il-prodott medi¢inali tqieghed fis-sugq.

Jekk 1-Agenzija ma ghamlitx oggezzjonijiet fi zmien 24 siegha minn meta tkun irceviet 1-
informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, ir-restrizzjonijiet urgenti relatati mas-
sikurezza jew mal-effika¢ja ghandhom jitqiesu li gew acéettati temporanjament. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti 1-
applikazzjoni korrispondenti ghal varjazzjoni, fkonformita mal-Artikolu 49, fi Zmien 12-il

jum mill-bidu tar-restrizzjoni urgenti relatata mas-sikurezza jew mal-effikacja.

2. F'kaz ta' riskju ghas-sahha pubblika, il-Kummissjoni tista' tvarja l1-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sabiex timponi restrizzjonijiet urgenti relatati mas-sikurezza jew

mal-effikacja fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
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Meta d-decizjoni tal-Kummissjoni fkonformita ma' dan I-Artikolu timponi restrizzjonijiet
fir-rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott medicinali, il-Kummissjoni tista' tadotta
wkoll de¢izjoni indirizzata lill-Istati Membri ghall-implimentazzjoni ta' dawk ir-

restrizzjonijiet skont 1-Artikolu 59.

Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ma jagbilx mad-decizjoni
tal-Kummissjoni, huwa jista' jipprovdi lill-Agenzija osservazzjonijiet bil-miktub dwar il-
varjazzjoni fi zmien 12-il jum minn meta jir¢ievi d-dec¢izjoni tal-Kummissjoni. Abbazi tal-
osservazzjonijiet bil-miktub, I-Agenzija ghandha tohrog opinjoni dwar jekk tkunx

mehtiega emenda tal-varjazzjoni.

Jekk tkun mehtiega emenda tal-varjazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni finali

fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 179(2).

Jekk titnieda proc¢edura ta'riferiment skont 1-Artikolu 57 ta' dan ir-Regolament jew skont 1-
Artikolu 98 jew 118 tad-Direttiva (UE) 2026/...* fuq l-istess thassib dwar is-sikurezza jew
l-effikac¢ja kopert minn din il-varjazzjoni, kwalunkwe osservazzjoni bil-miktub ipprovduta
mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandha titqies f'dik il-

procedura ta' riferiment.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 47

Aggornament tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni relatat ma' zviluppi xjentifici u

teknologici

Wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont dan ir-
Regolament, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fis-suq ghandu,
fejn ghandhom x'jagsmu l-metodi ta' manifattura u kontroll previsti fil-punti (6) u (10) tal-
Anness I tad-Direttiva (UE) 2026/...*, jiehu kont tal-progress xjentifiku u tekniku u
jintrodu¢i kull tibdil 1i jista' jkun hemm bzonn biex il-prodott medic¢inali jkun manifatturat
u vverifikat permezz ta' metodi xjentifi¢i generalment accettati. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu japplika ghall-approvazzjoni ta'

varjazzjonijiet korrispondenti f'’konformita mal-Artikolu 49 ta' dan ir-Regolament.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi, minghajr
dewmien zejjed, lill-Agenzija, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri kwalunkwe
informazzjoni gdida li tista' twassal ghall-emenda tad-dettalji jew tad-dokumenti
msemmija fl-Artikoli 12 u 31, 1-Artikolu 44(5) jew 1-Artikolu 65 tad-Direttiva

(UE) 2026/...", fl-Anness I jew II ta' dik id-Direttiva, jew fl-Artikolu 13(4) ta' dan ir-

Regolament.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu, minghajr dewmien
zejjed, jinforma lill-Agenzija, lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati

Membri dwar:

a)  kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposta fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew kwalunkwe entita f'relazzjoni kuntrattwali mad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni mill-awtoritajiet kompetenti
ta' kwalunkwe Stat Membru jew kwalunkwe pajjiz terz fejn il-prodott medicinali

jitqieghed fis-suq; u

b)  kwalunkwe informazzjoni gdida ohra li tista' tinfluwenza 1-evalwazzjoni tal-

benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medicinali kkoncernat.

L-informazzjoni msemmija f’dan il-paragrafu ghandha tinkludi kemm rizultati pozittivi kif
ukoll negattivi tal-provi klini¢i jew ta' studji ohrajn fl-indikazzjonijiet u fil-popolazzjonijiet
kollha, kemm jekk inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kif ukoll jekk le,
kif ukoll id-data dwar 1-uzu tal-prodott medicinali meta t-tali uzu jkun barra mit-termini

tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jizgura li t-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, inkluz is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-
prodott, it-tikkettar u 1-fuljett ta' taghrif, jinzammu aggornati mal-gharfien xjentifiku
attwali inkluz il-konkluzjonijiet tal-valutazzjonijiet u r-rakkomandazzjonijiet li jsiru
pubblici permezz tal-portal web Ewropew tal-medic¢ini stabbilit fkonformita mal-Artikolu

106.
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4. Fi kwalunkwe hin, I-Agenzija tista' titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottometti data li turi li 1-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju jibga'
favorevoli. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jwiegeb
bis-shih u fil-limitu ta' Zzmien stabbilit ghal kwalunkwe talba bhal din. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jwiegeb bis-shih u fil-limitu ta' Zmien
stabbilit ghal kwalunkwe talba bhal din ta' awtorita kompetenti rigward l-implimentazzjoni

ta' kwalunkwe mizura imposta gabel, inkluz mizuri ta' minimizzazzjoni tar-riskji.

Fi kwalunkwe hin, I-Agenzija tista' titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jissottometti kopja tal-master file tas-sistema ta' farmakovigilanza.
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti dik il-

kopja mhux aktar tard minn sebat ijiem wara li jkun ir¢ieva t-talba.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jwiegeb bis-shih u fil-
limitu ta' zmien stabbilit ghal kwalunkwe talba ta' awtorita kompetenti rigward 1-
implimentazzjoni ta' kwalunkwe mizura li tkun giet imposta qabel fir-rigward tar-riskji

ghall-ambjent jew ghas-sahha pubblika, inkluz ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i.

5. L-Agenzija, permezz tal-kumitati xjentifici taghha msemmija fl-Artikolu 148, il-punti (d) u
(e), tista' tikkunsidra evidenza addizzjonali disponibbli, indipendentement mid-data
sottomessa mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Jekk l-evidenza
addizzjonali jkollha impatt fuq il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta' prodott medicinali,
1-Agenzija tista' tirrakkomanda li s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jigi aggornat,
minghajr ma jigu eskluzi azzjonijiet ohra li jistghu jittiehdu. F'dan il-kaz id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jissottometti lill-Agenzija
applikazzjoni xierqa ghal varjazzjoni, inkluz sommarju aggornat tal-karatteristici tal-

prodott.
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Artikolu 48

Aggornament tal-pjanijiet ta' gestjoni tar-riskji

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal prodott medicinali
msemmija fl-Artikoli 10 u 12 tad-Direttiva (UE) 2026/...* 1i ma ssottomettiex pjan ta'
gestjoni tar-riskji f’konformitad mal-Artikolu 22 tad-Direttiva (UE) 2026/..." ghandu
jissottometti lill-Agenzija pjan ta' gestjoni tar-riskji u sommarju tieghu, meta 1-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott medic¢inali ta' referenza tigi
rtirata izda tinzamm l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medicinali

msemmija fl-Artikoli 10 u 12 tad-Direttiva (UE) 2026/...".

Il-pjan ta' gestjoni tar-riskji u s-sommarju tieghu ghandhom jigu sottomessi lill-Agenzija fi
zmien 60 jum mill-irtirar tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott

medi¢inali ta' referenza permezz ta' varjazzjoni fkonformita mal-Artikolu 49.

L-Agenzija tista' timponi obbligu fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott medic¢inali msemmija fl-Artikoli 10 u 12 tad-Direttiva

(UE) 2026/..." sabiex jissottometti pjan ta' gestjoni tar-riskji u sommarju tieghu fejn:

(a) ikunu gew imposti mizuri addizzjonali ta' minimizzazzjoni tar-riskji dwar il-prodott

medicinali ta' referenza; jew

(b) dan ikun iggustifikat ghal ragunijiet ta' farmakovigilanza.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 176



3. Fil-kazijiet imsemmija fil-paragrafu 1 u fil-paragrafu 2, il-punt (a), id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jallinja 1-pjan ta' gestjoni tar-riskji
msemmi fil-paragrafu 2 mal-pjan ta' gestjoni tar-riskji ghall-prodott medicinali ta'

referenza.

4. L-impozizzjoni tal-obbligu msemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu ghandha tkun
iggustifikata kif xieraq bil-miktub, innotifikata lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u ghandha tinkludi l-iskadenza ghas-sottomissjoni tal-pjan ta'

gestjoni tar-riskji u tas-sommarju permezz ta' varjazzjoni f'’konformita mal-Artikolu 49.

Artikolu 49

Varjazzjoni ta' awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Applikazzjoni ghall-varjazzjoni ta' awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummer¢jalizzazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
ghandha ssir b'mod elettroniku fil-formati maghmulin disponibbli mill-Agenzija, sakemm
il-varjazzjoni ma tkunx aggornament mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tal-informazzjoni mizmuma fil-bazi tad-data msemmija fil-punt (b)

tal-paragrafu 5.

2. [l-varjazzjonijiet ghandhom jigu kklassifikati f'kategoriji differenti skont il-livell ta' riskju
ghas-sahha pubblika u l-impatt potenzjali fuq il-kwalita, fuq is-sikurezza u fuq l-effikacja
tal-prodott medicinali kkoncernat. Dawk il-kategoriji ghandhom ivarjaw minn bidliet fit-
termini tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni li jkollhom l-akbar impatt
potenzjali fuq il-kwalita, fuq is-sikurezza jew fuq l-effikacja tal-prodott medic¢inali sa
bidliet 1i ma jkollhom ebda impatt fughom, jew ikollhom impatt minimu, u sa bidliet

amministrattivi.
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3. Il-pro¢eduri ghall-ezami ta' applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet ghandhom ikunu
proporzjonati ghar-riskju u lI-impatt kif imsemmi fil-paragrafu 2. Dawk il-proc¢eduri
ghandhom ivarjaw minn proceduri li jippermettu lI-implimentazzjoni biss wara
approvazzjoni bbazata fuq valutazzjoni xjentifika kompluta sa proceduri li jippermettu 1-
implimentazzjoni immedjata tal-varjazzjoni u n-notifika sussegwenti lill-Agenzija mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni. Tali proc¢eduri jistghu
jippermettu wkoll aggornamenti mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tal-informazzjoni mizmuma fil-bazi tad-data msemmija fil-punt (b)

tal-paragrafu 5.

4. Fejn mehtieg, skont il-kategorija ta’ varjazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 2 u t-tip ta’
procedura kif imsemmi fil-paragrafu 3,.il-Kummissjoni ghandha tiehu decizjoni biex tvarja
l-awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni permezz ta' att ta'

implimentazzjoni.

5. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati skont 1-Artikolu 181 biex
tissupplementa dan 1-Artikolu billi :

(a) tistabbilixxi l-kategoriji msemmija fil-paragrafu 2 li fihom ghandhom jigu

kklassifikati I-varjazzjonijiet;

(b) tistabbilixxi l-proceduri ghall-ezami tal-applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, inkluz il-proceduri ghall-
aggornamenti tal-informazzjoni, permezz ta’ bazi tad-data, mid-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;
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(c) tistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghas-sottomissjoni ta' applikazzjoni unika ghal aktar

minn bidla wahda fit-termini tal-istess awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u

ghall-istess bidla fit-termini ta' diversi awtorizzazzjonijiet ghall-

kummer¢jalizzazzjoni;

(d) tispecifika l-ezenzjonijiet ghall-proc¢eduri ta' varjazzjoni meta l-aggornament tal-

informazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni msemmi fl-Anness I

tad-Direttiva (UE) 2026/...* ikun jista' jigi implimentat direttament;

(e) tistabbilixxi I-kundizzjonijiet u l-proc¢eduri ghall-kooperazzjoni mal-awtoritajiet

kompetenti ta' pajjizi terzi jew ta' organizzazzjonijiet internazzjonali fl-ezami ta'

applikazzjonijiet ghal varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni.

Artikolu 50

Opinjoni xjentifika dwar id-data sottomessa minn entitajiet minghajr skop ta' qligh ghall-

adattament mill-gdid ta' prodott medicinali awtorizzat

Entita minghajr skop ta' qligh tista' tissottometti lill-Agenzija jew lil awtorita kompetenti

tal-Istat Membru evidenza sostantiva non-klinika jew klinika ghal indikazzjoni terapewtika

¢dida ta' prodott medicinali awtorizzat li tkun mistennija tissodisfa htiega medika mhux

issodisfata.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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L-Agenzija tista', fuq talba ta' Stat Membru, tal-Kummissjoni, jew fuq inizjattiva taghha
stess u fuq il-bazi tal-evidenza kollha disponibbli, inkluz kwalunkwe evidenza addizzjonali
li tista' tigi sottomessa mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-
prodott medic¢inali kkon¢ernat, taghmel evalwazzjoni xjentifika tar-riskji u I-benefic¢¢ji tal-
uzu ta' prodott medicinali b'indikazzjoni terapewtika gdida u taghti opinjoni xjentifika. L-

Agenzija ghandha tfassal gwida dwar il-process ta' konsultazzjoni.

L-opinjoni xjentifika tal-Agenzija ghandha ssir disponibbli ghall-pubbliku u l-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati Membri u d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

ghandhom jigu infurmati b'dan.

F'kazijiet fejn 1-opinjoni xjentifika tkun favorevoli u l-indikazzjoni terapewtika 1-gdida
tindirizza htiega medika mhux issodisfata, fuq talba tal-Agenzija, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali kkonc¢ernat ghandu
jissottometti applikazzjoni ghal varjazzjoni biex jaggorna l-informazzjoni dwar il-prodott

bl-indikazzjoni terapewtika 1-gdida.

L-Artikoli 84(2) u 86(1) tad-Direttiva (UE) 2026/..." ma ghandhomx japplikaw ghall-

varjazzjonijiet mehtiega skont il-paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 51

Trasferiment ta' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

Awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tista' tigi ttrasferita lil detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni gdid. Trasferiment bhal dan ma ghandux
jitgies bhala varjazzjoni. It-trasferiment ghandu jkun soggett ghal approvazzjoni minn
qabel mill-Kummissjoni, permezz ta' att ta' implimentazzjoni, wara s-sottomissjoni ta'
applikazzjoni lill-Agenzija ghat-trasferiment ta' awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni.

[I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-Artikolu 181
sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistabbilixxi pro¢eduri ghall-ezami ta'
applikazzjoni lill-Agenzija ghat-trasferiment ta' awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni.

Artikolu 52

Awtoritajiet supervizorji

Fil-kaz ta' prodotti medic¢inali manifatturati fl-Unjoni, l-awtoritajiet supervizorji tal-
manifattura ghandhom ikunu l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru jew tal-Istati
Membri li taw l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura msemmija fl-Artikolu 146(1) tad-

Direttiva (UE) 2026/..." fir-rigward tal-prodott medicinali kkonc¢ernat.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2

181



2. Fil-kaz ta' prodotti medic¢inali importati minn pajjizi terzi, l-awtoritajiet supervizorji ghall-
importazzjonijiet ghandhom ikunu l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru jew tal-Istati
Membri li jkunu taw l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura lid-detentur responsabbli ghac-
¢ertifikazzjoni tal-lottijiet tal-prodott medic¢inali kkon¢ernat f’konformita mal-Artikolu

157(3) tad-Direttiva (UE) 2026/...*.
Stat Membru jista' jitlob assistenza minghand Stat Membru iehor jew mill-Agenzija.

3. L-awtorita supervizorja ghall-farmakovigilanza ghandha tkun 1-awtorita kompetenti tal-

Istat Membru li fih ikun jinsab il-master file tas-sistema ta' farmakovigilanza.

Artikolu 53

Responsabbiltajiet tal-awtoritajiet supervizorji

1. L-awtoritajiet supervizorji ghall-manifattura u ghall-importazzjoni ghandhom ikunu
responsabbli sabiex jivverifikaw f'isem I-Unjoni li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medic¢inali jew il-manifattur jew l-importatur stabbilit
fl-Unjoni jissodisfa r-rekwiziti dwar il-manifattura u I-importazzjoni stabbiliti fil-Kapitoli

XTI u XV tad-Direttiva (UE) 2026/...%.

Meta jwettqu 1-verifika msemmija fl-ewwel subparagrafu, 1-awtoritajiet supervizorji
jistghu jitolbu li jkunu akkumpanjati minn relatur jew minn espert mahtur mill-Kumitat

ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew minn spettur tal-Agenzija.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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L-awtoritajiet supervizorji ghall-farmakovigilanza ghandhom ikunu responsabbli sabiex
jivverifikaw f'isem 1-Unjoni li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
ghall-prodott medicinali jissodisfa r-rekwiziti dwar il-farmakovigilanza stabbiliti fil-

Kapitoli IX u XV tad-Direttiva (UE) 2026/...".

L-awtoritajiet supervizorji ghall-farmakovigilanza jistghu, jekk ikun nec¢essarju, iwettqu
spezzjonijiet ta' gabel l-awtorizzazzjoni sabiex jivverifikaw l-ezattezza u 1-
implimentazzjoni b'suc¢cess tas-sistema ta' farmakovigilanza kif giet deskritta mill-

applikant b'appogg tal-applikazzjoni.

Meta, fkonformita mal-Artikolu 205 tad-Direttiva (UE) 2026/...%, il-Kummissjoni tigi
infurmata b'differenzi serji ta' opinjoni bejn 1-Istati Membri dwar jekk id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem jew manifattur jew importatur stabbilit fl-Unjoni jissodisfax ir-rekwiziti
msemmijin fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista', wara li tikkonsulta mal-Istati Membri
kkoncernati, titlob lil spettur mill-awtorita supervizorja sabiex iwettaq spezzjoni gdida tad-

detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, tal-manifattur jew tal-importatur.

L-ispettur in kwistjoni jista' jkun akkumpanjat minn massimu ta' zewg spetturi minn Stati
Membri li mhumiex parti ghat-tilwima jew minn zewg esperti nominati mill-Kumitat

ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe ftehim li seta' gie konkluz bejn 1-Unjoni u pajjizi
terzi, il-Kummissjoni tista', wara talba motivata minn Stat Membru jew mill-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, jew fuq inizjattiva taghha stess, tehtieg li

manifattur stabbilit f'pajjiz terz jghaddi minn spezzjoni.

L-ispezzjoni ghandha tintalab mill-awtorita supervizorja msemmija fl-Artikolu 52(2). L-
ispezzjoni ghandha titwettaq minn spetturi mill-Istati Membri li jkollhom il-kwalifiki
xierqa, jew, meta tintalab, mill-Agenzija. L-ispetturi jistghu jitolbu li jkunu akkumpanjati
minn relatur jew minn espert mahtur mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem jew minn spettur mill-Agenzija. Ir-rapporti tal-ispezzjonijiet ghandhom ikun

disponibbli elettronikament ghall-Kummissjoni, ghall-Istati Membri u ghall-Agenzija.
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Artikolu 54
Kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membr

u l-Agenzija ghal spezzjonijiet fpajjizi terzi

1. Minghajr pregudizzju ghar-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
skont 1-Artikolu 191(1) tad-Direttiva (UE) 2026./...*, meta tkun mehtiega spezzjoni skont 1-
Artikolu 191(1), it-tieni subparagrafu, il-punt (a) tad-Direttiva (UE) 2026/..." jew mitluba,
kif imsemmi fl-Artikolu 12(2) ta' dan ir-Regolament, ghal sit li jinsab f'pajjiz terz, 1-

awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat tista':

(a) titlob lill-Agenzija tippartecipa fl-ispezzjoni; 1-Agenzija tista' tipprovdi l-assistenza
taghha billi tippartecipa fi spezzjoni kongunta tas-sit mal-awtorita kompetenti
rikjedenti tal-Istat Membru kkoné¢ernat. F'dak il-kaz I-awtorita kompetenti rikjedenti

tal-Istat Membru ghandha tmexxi l-ispezzjoni u s-segwitu taghha; jew

(b) titlob lill-Agenzija tiffacilita 1-kooperazzjoni fost 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri meta awtorita kompetenti ta' Stat Membru jkollha 1-hsieb li tiddelega 1-
ispezzjoni lil awtorita kompetenti ta' Stat Membru iehor kif imsemmi fl-

Artikolu 192(6) tad-Direttiva (UE) 2026/..."; jew

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(c) jekk l-ebda awtorita kompetenti ta' Stat Membru ma taccetta d-delega li twettaq 1-
ispezzjoni kif imsemmi fil-punt (b) ta’ dan il-paragrafu, titlob lill-Agenzija twettaq 1-
ispezzjoni u s-segwitu taghha. Jekk l-ispezzjoni tkun fl-interess tal-Unjoni kif definit
fl-Anness III ta' dan ir-Regolament, I-Agenzija ghandha taccetta d-delega u twettaq 1-
ispezzjoni; jekk l-ezitu ta' dik l-ispezzjoni juri li l-entita spezzjonata tikkonforma
mal-prin¢ipji ta' prassi tajba ta' manifattura (PTM) I-Agenzija ghandha tohrog i¢-
¢ertifikat PTM rilevanti u ghandha ddahhal dak i¢-c¢ertifikat fil-bazi tad-data tal-
Unjoni msemmija fl-Artikolu 191(15) tad-Direttiva (UE) 2026/...*.

Meta 1-Agenzija twettaq l-ispezzjoni, I-Agenzija tista' titlob lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri biex jippartecipaw fl-ispezzjoni. L-Artikolu 192 tad-Direttiva (UE) 2026./..."
dwar spezzjonijiet kongunti ghandha tapplika ghal kwalunkwe talba bhal din.

L-Agenzija tista' titlob ukoll li tkun akkumpanjata minn relatur jew minn espert mahtur

mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem.

Meta 1-Agenzija tkun harget dikjarazzjoni ta' nuqqas ta' konformita mal-PTM u tkun
mehtiega spezzjoni ta' segwitu, 1-Agenzija ghandha ta¢cetta talba minn awtorita

kompetenti ta' Stat Membru biex twettaq dik 1-ispezzjoni ta' segwitu.

2. L-Artikolu 191(6) u I-Artikolu 191 (8) sa (17) tad-Direttiva (UE) 2026/..." ghandu japplika
mutatis mutandis ghall-ispezzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, 1-ewwel subparagrafu, il-

punt (c), ta' dan 1-Artikolu.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Wara talba minn awtorita kompetenti ta' Stat Membru, l-ispetturi tal-Agenzija jistghu
jipprovdu appogg lil dik l-awtorita kompetenti ta' Stat Membru meta twettaq spezzjonijiet

skont ir-Regolament (UE) Nru 536/2014.
4. L-Agenzija ghandha:

(a) tizgura li jkunu disponibbli rizorsi xierqa ghat-twettiq tal-kompiti ta' spezzjoni

fkonformita ma' paragrafi 1 u 3;

(b) tizgura li l-ispetturi tal-Agenzija jkollhom gharfien espert, gharfien tekniku, u
kwalifiki formali ekwivalenti ghal dawk tal-ispetturi nazzjonali kif spjegati fil-
kompilazzjoni, ippubblikata mill-Kummissjoni, tal-pro¢eduri tal-Unjoni dwar 1-

ispezzjonijiet u I-iskambju ta' informazzjoni;

(c) timplimenta sistema tal-kwalita fkonformita mal-prin¢ipji msemmija fl-
Artikolu 193(1), il-punt (a), tad-Direttiva (UE) 2026/...*, sa fejn ikun applikabbli, u
tippartecipa bhala spettorat fil-programm ta' awditjar kongunt (“JAP”) imsemmi fl-
Artikolu 56 ta’ dan ir-Regolament , li tinkludi awditi perjodici;

(d) tirriezamina l-ispettorat taghha regolarment biex tizgura li r-rizorsi taghha jkunu ged
jipprovdu kapacita addizzjonali xierqa lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
minghajr ma jimminaw ir-rizorsi ta' spezzjoni taghhom u, fejn mehtieg, tiehu

azzjonijiet ghal titjib.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. Il-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u 1-Agenzija ghall-
ispezzjonijiet fl-interess tal-Unjoni ghandha tigi ffacilitata mill-grupp ta' hidma ghall-
ispezzjonijiet imsemmi fl-Artikolu 148, il-punt (k).

Artikolu 55

Programmi internazzjonali ta' spezzjoni

1. L-Agenzija, fkonsultazzjoni mal-Kummissjoni u I-Istati Membri, ghandha tikkoordina
kooperazzjoni strutturata dwar l-ispezzjonijiet f'pajjizi terzi bejn 1-Istati Membri u, kif ikun
rilevanti, id-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medic¢ini u I-Kura tas-Sahha tal-Kunsill
tal-Ewropa, 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u l-awtoritajiet internazzjonali fdati,

permezz ta' programmi ta' spezzjoni internazzjonali.

2. L-Agenzija, b'mod partikolari permezz tal-grupp ta' hidma taghha ghall-ispezzjonijiet
imsemmi fl-Artikolu 148, il-punt (k), bi gbil mal-Kummissjoni, ghandha tfassal linji gwida

dettaljati li jistabbilixxu l-principji applikabbli ghal dawk il-programmi internazzjonali ta'

spezzjoni.
Artikolu 56
Programm ta' awditjar kongunt
I. [l-grupp ta' hidma ghall-ispezzjonijiet imsemmi fl-Artikolu 148, il-punt (k), ghandu jizgura
dan li gej:

(a) l-istabbiliment u l-izvilupp tal-JAP u s-supervizjoni tieghu;
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(b) il-monitoragg ta' kwalunkwe mizura mehuda mill-Istat Membru kkoncernat jew mill-
Agenzija skont il-paragrafu 4 ta’ dan 1-Artikolu u limitata ghalih u fkooperazzjoni

ma’ dak I-Istat Membru jew mal-Agenzija;

(c) kooperazzjoni ma' korpi rilevanti fil-livell internazzjonali u tal-Unjoni biex tigi
ffacilitata I-hidma tal-JAP u biex jigi ffacilitat ir-rikonoxximent mis-shab
internazzjonali tal-ispezzjonijiet imwettqa mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati

Membri jew tal-Agenzija.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, il-grupp ta' hidma ghall-ispezzjonijiet jista'

jistabbilixxi sottogrupp operazzjonali.
2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, 1-ewwel subparagrafu, il-punt (a), kull Stat Membru ghandu:
(a) jipprovdi awdituri mharrgin;

(b) jaccetta li 1-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri responsabbli mill-
implimentazzjoni ta' prassi tajba ta' manifattura u ta' prassi tajba ta' distribuzzjoni u
tal-attivitajiet relatati ta' sorveljanza u ta' infurzar applikabbli ghal prodotti
medicinali u ghal sustanzi attivi jigu awditjati, b'mod regolari u, meta xieraq,

f’konformita mal-JAP.
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3. [I-JAP ghandu jitqies bhala parti integrali mis-sistema tal-kwalita tal-ispettorati tal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u tal-Agenzija fkonformita mal-prin¢ipji
msemmija fl-Artikolu 193(1), il-punt (a), tad-Direttiva (UE) 2026/...* u jizgura li jinzammu
standards ta' kwalita adegwati u ekwivalenti fin-network tal-Unjoni tal-awtoritajiet

kompetenti.

4. Fil-qgafas tal-JAP, l1-awdituri ghandhom johorgu rapport tal-awditjar wara kull awditu. Ir-
rapport tal-awditjar ghandu jinkludi, meta rilevanti, rakkomandazzjonijiet xierqa dwar
mizuri li I-Istat Membru kkoncernat jew 1-Agenzija ghandha tqis li tiehu sabiex tizgura li s-
sistema ta' kwalita rilevanti taghhom u l-attivitajiet ta' infurzar taghhom ikunu konsistenti

mal-istandards ta' kwalita tal-Unjoni.

Fugq it-talba tal-Istat Membru kkonéernat, il-Kummissjoni jew 1-Agenzija jistghu

jappoggaw lil dak 1-Istat Membru fit-tehid ta’ mizuri xierqa skont l1-ewwel subparagrafu.

5. Ghall-finijiet tal-paragrafu 4 ta' dan 1-Artikolu, 1-Agenzija, b'mod partikolari permezz tal-
grupp ta' hidma ghall-ispezzjonijiet taghha msemmi fl-Artikolu 148, il-punt (k), ghandha:

(a) tizgura l-armonizzazzjoni tal-valutazzjonijiet matul l1-awditi tal-JAP, u I-kwalita u 1-

konsistenza tar-rapporti tal-awditjar;

(b) tistabbilixxi l-kriterji ghall-ghoti tar-rakkomandazzjonijiet tal-JAP.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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L-Agenzija, b'mod partikolari permezz tal-grupp ta' hidma taghha ghall-ispezzjonijiet
imsemmi fl-Artikolu 148, il-punt (k) ta’ dan ir-Regolament, ghandha taggorna I-
kompilazzjoni tal-proc¢eduri tal-Unjoni dwar l-ispezzjonijiet u l-iskambju tal-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 3(1) tad-Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2017/15724° biex tkopri -
regoli applikabbli ghall-funzjonament, 1-istruttura u 1-kompiti tal-JAP.

L-Unjoni ghandha tipprovdi I-finanzjament ghal attivitajiet 1i jappoggaw il-hidma tal-JAP.

Artikolu 57

Procedura ta' riferiment

Meta l-awtoritajiet supervizorji jew l-awtoritajiet kompetenti ta' kwalunkwe Stat Membru
iehor ikunu tal-opinjoni li I-manifattur jew I-importatur stabbilit fi hdan it-territorju tal-
Unjoni ma ghadux jissodisfa 1-obbligi stipulati fil-Kapitolu XI tad-Direttiva (UE)
2026/...*, huma ghandhom minnufih jinfurmaw lill-Agenzija u lill-Kummissjoni, filwaqt li

jispjegaw ir-ragunijiet taghhom fid-dettall u jindikaw il-kors ta' azzjoni propost.

40

Id-Direttiva tal-Kummissjoni (UE) 2017/1572 tal-15 ta' Settembru 2017 li tissupplimenta
lid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill b'rabta mal-prin¢ipji u 1-linji
gwida dwar il-prassi tajba tal-manifattura tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
(GU L 238, 16.9.2017, p. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument

ST 7106/26(2023/0132(COD)).
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Bl-istess mod, meta Stat Membru jew il-Kummissjoni iqisu li wahda mill-mizuri previsti
fil-Kapitoli IX, XIV u XV tad-Direttiva (UE) 2026/...* ghandha tigi applikata fir-rigward
tal-prodott medic¢inali kkonc¢ernat jew meta [-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem ikun hareg opinjoni ghal dak 1-ghan, huma ghandhom jinfurmaw lil xulxin
minghajr dewmien zejjed, kif ukoll lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem, filwagqt li jiddikjaraw ir-ragunijiet taghhom fid-dettall u jindikaw il-kors ta'

azzjoni propost.

2. F'kull wahda mis-sitwazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha titlob
l-opinjoni tal-Agenzija fi hdan limitu ta' Zmien li hija ghandha tispecifika fid-dawl tal-
urgenza tal-kwistjoni, sabiex tezamina r-ragunijiet moghtijin. Jekk ikun prattikabbli, id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-introduzzjoni tal-prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem fis-suq ghandu jigi mistieden jipprovdi spjegazzjonijiet

orali jew bil-miktub.

3. Fi kwalunkwe stadju tal-procedura stipulata f'dan 1-Artikolu, wara konsultazzjoni xierqa
mal-Agenzija, il-Kummissjoni tista' tiechu mizuri temporanji, permezz ta' atti ta'

implimentazzjoni. Dawk il-mizuri temporanji ghandhom jigu applikati immedjatament.

Minghajr dewmien Zejjed, il-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni,
tadotta decizjoni finali dwar il-mizuri li ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-prodott
medicinali kkonc¢ernat. Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati

fkonformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 179(2).

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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[I-Kummissjoni tista' wkoll tadotta de¢izjoni indirizzata lill-Istati Membri skont 1-

Artikolu 59.

4. Meta azzjoni b'urgenza tkun essenzjali sabiex tipprotegi s-sahha pubblika jew 1-ambjent,
Stat Membru, minn rajh jew fuq it-talba tal-Kummissjoni, jista' jissospendi l-uzu fit-
territorju tieghu ta' prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem li kien awtorizzat

fkonformita ma' dan ir-Regolament.

Meta Stat Membru jiehu mizuri sospensivi fuq inizjattiva tieghu stess, huwa ghandu
jinforma lill-Kummissjoni u lill-Agenzija dwar ir-ragunijiet ghall-azzjoni tieghu sa mhux
aktar tard mill-jum tax-xoghol ta' wara s-sospensjoni. L-Agenzija ghandha tinforma lill-
Istati Membri I-ohrajn dwar dan minghajr dewmien. II-Kummissjoni ghandha

immedjatament tibda l-procedura stabbilita fil-paragrafi 2 u 3.

5. Fil-kazijiet imsemmijin fil-paragrafu 4, 1-Istat Membru ghandu jizgura li professjonisti fil-
kura tas-sahha jigu infurmati malajr dwar 1-azzjoni mehuda u r-ragunijiet ghaliha. Ghal dan
l-ghan jistghu jintuzaw networks stabbiliti minn assoc¢jazzjonijiet professjonali. L-Istati
Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Agenzija bl-azzjonijiet mehudin ghal

dan I-ghan.

6. [l-mizuri sospensivi msemmija fil-paragrafu 4 jistghu jinzammu fis-sehh sakemm il-

Kummissjoni tadotta dec¢izjoni finali fkonformita mal-paragrafu 3.
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7. L-Agenzija, meta tintalab, ghandha tinforma lil kull persuna kkoncernata bid-dec¢izjoni

finali u taghmel id-decizjoni disponibbli ghall-pubbliku immedjatament wara li tittiched.

8. Meta I-procedura tinbeda bhala rizultat tal-evalwazzjoni tad-data marbuta mal-
farmakovigilanza, 1-opinjoni tal-Agenzija, fkonformita mal-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu,
ghandha tigi adottata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-UZu mill-Bniedem fuq
il-bazi ta' rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-

Farmakovigilanza u ghandu jkun japplika I-Artikolu 119(2) tad-Direttiva (UE) 2026/...".

0. B'deroga mill-paragrafi 1 sa 7 ta' dan I-Artikolu, meta pro¢edura skont 1-Artikolu 98 jew I-
Artikoli 118, 119 u 120 tad-Direttiva (UE) 2026/..." tikkon¢erna firxa ta' prodotti
medicinali jew klassi terapewtika, il-prodotti medicinali awtorizzati f’konformita ma' dan
ir-Regolament u li jaghmlu parti minn dik il-firxa jew il-klassi ghandhom jigu inkluzi biss

fil-proc¢edura skont 1-Artikolu 987, jew skont 1-Artikoli 118, 119 u 120 ta' dik id-Direttiva.

Artikolu 58
Azzjoni fuq awtorizzazzjoni kundizzjonali ghall-kummercjalizzazzjoni

u fuq awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni moghtija f'¢irkostanzi ta' ec¢éezzjoni

Meta 1-Agenzija tikkonkludi li detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija
fkonformita mal-Artikoli 19 u 20, inkluz indikazzjoni terapewtika gdida moghtija msemmija fl-
Artikoli 19 u 20, naqas milli jikkonforma mal-kundizzjonijiet jew 1-obbligi stabbiliti fl-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, 1-Agenzija ghandha tinforma lill-Kummissjoni skont

dan.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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[I-Kummissjoni ghandha tadotta decizjoni sabiex tvarja, tissospendi jew tirrevoka dik 1-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita mal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 14.

Artikolu 59
Implimentazzjoni mill-Istati Membri tal-kundizzjonijiet jew tar-restrizzjonijiet

fuq awtorizzazzjoni centralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni

Meta I-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem jirreferi fl-opinjoni tieghu ghall-
kundizzjonijiet jew ghar-restrizzjonijiet rakkomandati kif previsti fl-Artikolu 13(4), il-punti (d) sa
(g), il-Kummissjoni tista' tadotta de¢izjoni indirizzata lill-Istati Membri, fkonformita mal-Artikolu

14, ghall-implimentazzjoni ta' dawk il-kundizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet.
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Kapitolu V

Appogg regolatorju ta' qabel l-awtorizzazzjoni

Artikolu 60
Parir xjentifiku

L-imprizi jew, kif rilevanti, l-entitajiet minghajr skop ta' qligh jistghu jitolbu parir
xjentifiku kif imsemmi fl-Artikolu 144(1), it-tieni subparagrafu, il-punt (q), minghand -
Agenzija.

Parir bhal dan jista' jintalab ukoll ghall-prodotti medic¢inali msemmijin fl-Artikoli 85 u 86
tad-Direttiva (UE) 2026/...*.

Fit-thejjija tal-parir xjentifiku msemmi fil-paragrafu 1 u fuq talba minn imprizi jew, kif
rilevanti, minn entitajiet minghajr skop ta' qligh li jitolbu l-parir xjentifiku, I-Agenzija tista'
tikkonsulta esperti tal-Istati Membri b'kompetenza fil-provi klini¢i jew fl-apparat mediku
jew il-gruppi ta' esperti dezinjati fkonformita mal-Artikolu 106(1) tar-Regolament (UE)
2017/745.

Fit-thejjija tal-parir xjentifiku msemmi fil-paragrafu 1, 1-Agenzija tista' tikkonsulta lill-
awtoritajiet stabbiliti taht atti legali ohrajn tal-Unjoni, kif rilevanti, ghall-ghoti tal-parir
xjentifiku in kwistjoni, korpi pubblici ohrajn stabbiliti fl-Unjoni, kif applikabbli, u f'kazijiet
debitament gustifikati, korpi pubblici stabbiliti f'pajjizi terzi.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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4. L-Agenzija ghandha tinkludi fl-EPAR l-ogsma ewlenin tal-parir xjentifiku ladarba I-
Kummissjoni tkun hadet id-de¢izjoni korrispondenti dwar 1-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward tal-prodott medi¢inali kkonc¢ernat, wara li thassar
kwalunkwe informazzjoni ta' natura kummerc¢jalment kunfidenzjali. Ghall-prodotti
medicinali ta' prijorita, I-EPAR ghandu jinkludi 1-ogsma ewlenin ta' appogg xjentifiku u
regolatorju msahhah ipprovdut mill-Agenzija fkonformita mal-Artikolu 62, flimkien ma'

spjegazzjonijiet dwar kif gew issodisfati 1-kundizzjonijiet ghal dak l-appogg imsahhah u,

jekk applikabbli, ir-ragunijiet ghall-waqfien tal-appogg imsahhah gabel 1-ghoti tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

5. Sabiex tappogga lill-imprizi jew, kif rilevanti, lill-entitajiet minghajr skop ta' qligh, 1-
Agenzija ghandha tizviluppa linji gwida dwar it-tfassil ta' studji b'appogg ghall-
applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. Meta tizviluppa tali
linji gwida, hija ghandha tuza, fejn rilevanti, il-process ta' konsultazzjoni msemmi fl-

Artikolu 169.

Artikolu 61
Parir xjentifiku parallel

1. L-imprizi jew, kif rilevanti, l-entitajiet minghajr skop ta' qligh stabbiliti fl-Unjoni jistghu
jitolbu li l-parir xjentifiku msemmi fl-Artikolu 60(1) ta' dan ir-Regolament jinghata b'mod
parallel mal-konsultazzjoni xjentifika kongunta mwettqa mill-Grupp ta' Koordinazzjoni tal-
Istati Membri dwar il-Valutazzjoni tat-Teknologija tas-Sahha, fkonformita mal-Artikolu

16(5) tar-Regolament (UE) 2021/2282.
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2. Fil-kaz ta' prodotti medicinali li jinvolvu apparat mediku jew apparat mediku djagnostiku
in vitro, imprizi jew, kif rilevanti, entitajiet minghajr skop ta' qligh jistghu jitolbu parir
xjentifiku kif imsemmi fl-Artikolu 60(1) ta' dan ir-Regolament b'mod parallel mal-
konsultazzjoni tal-gruppi ta' esperti msemmijin fl-Artikolu 61(2) tar-Regolament (UE)
2017/745 u 1-Artikolu 48(6) tar-Regolament (UE) 2017/746.

3. Fil-kaz tal-paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu, il-parir xjentifiku, kif imsemmi fl-Artikolu 60(1),
ghandu jinvolvi skambji ta' informazzjoni bejn I-awtoritajiet jew il-korpi rispettivi u, meta
applikabbli, ikollu hin sinkronizzat, filwaqt li jipprezerva s-separazzjoni tal-mandati

rispettivi taghhom.
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Artikolu 62
Appogg xjentifiku u regolatorju msahhah ghall-prodotti medicinali ta' prijorita (PRIME)

1. L-Agenzija tista' toffri appogg xjentifiku u regolatorju msahhah, inkluz, kif applikabbli,
konsultazzjoni ma' korpi ohrajn kif imsemmi fl-Artikoli 60 u 61 u mekkanizmi ta'
valutazzjoni accellerati, ghal ¢erti prodotti medic¢inali li, fuq il-bazi ta' evidenza preliminari
sottomessa mill-izviluppatur tal-prodott medicinali, jissodisfaw ghall-inqas wahda mill-

kundizzjonijiet li gejjin:

(a) x'aktarx li jindirizzaw htiega medika mhux issodisfata kif imsemmi fl-Artikolu 85(1)
tad-Direttiva (UE) 2026/...* u huma mistennija li jkunu ta' interess kbir mill-
perspettiva tas-sahha pubblika, b'mod partikolari fir-rigward tal-innovazzjoni

terapewtika, filwaqt li jitqies l-istadju bikri tal-izvilupp taghhom;

(b) huma antimikrobi¢i bi kwalunkwe wahda mill-karatteristi¢i msemmija fl-
Artikolu 41(3), huma antimikrobic¢i li jimmiraw lejn patogeni inkluzi fil-"lista ta'
patogeni prijoritarji batterici tad-WHO", spec¢ifikament dawk elenkati bhala "grupp
kritiku" jew "grupp gholi", jew li huma antimikrobi¢i li jimmiraw lejn patogeni
inkluzi fi kwalunkwe lista ekwivalenti ta' patogeni prijoritarji stabbilita fil-livell tal-

Unjoni; jew

(¢) x'aktarx li jkollhom fil-mira marda tropikali traskurata.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. L-Agenzija, fuq talba tal-Kummissjoni u wara li tikkonsulta mat-Task Force ghall-
Emergenzi tal-EMA, tista' toffri appogg xjentifiku u regolatorju msahhah lill-izviluppaturi
ta' prodott medicinali ghall-prevenzjoni, ghad-djanjozi jew ghat-trattament ta' marda li
tirrizulta minn theddid transfruntier serju ghas-sahha jekk l-acc¢ess ghal tali prodott jitqies
necessarju sabiex jigi zgurat livell gholi ta' thejjija u ta' rispons tal-Unjoni ghal tali theddid

ghas-sahha.

3. L-Agenzija tista' twaqqaf l-appogg imsahhah jekk jigi stabbilit li 1-prodott medi¢inali ma
ghadux meqjus bhala prodott medicinali prijoritarju fkonformita mal-paragrafi 1 u 2,
inkluz fejn ma jindirizzax il-htiega medika mhux issodisfata identifikata, jew ma jkollux il-
potenzjal li jizgura livell gholi ta' thejjija u rispons tal-Unjoni ghal theddid transfruntier

serju ghas-sahha sal-punt antic¢ipat.

4. [l-konformita ta' prodott medi¢inali mal-kriterji stipulati fl-Artikolu 85 tad-Direttiva
(UE) 2026./...* biex dan jitqies li jindirizza htiega medika mhux issodisfata ghandha tigi
vvalutata abbazi tal-kriterji rilevanti, indipendentement minn jekk ikunx ir¢ieva appogg

imsahhah ghall-prodotti medic¢inali ta' prijorita skont dan 1-Artikolu.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 63

Rakkomandazzjoni xjentifika dwar l-istatus regolatorju

1. Ghall-prodotti i geghdin jigu zviluppati li jistghu jaqghu fil-kategoriji ta' prodotti
medicinali 1i ghandhom jigu awtorizzati mill-Unjoni elenkati fl-Anness I, zviluppatur,
awtorita kompetenti tal-Istati Membri jew il-Kummissjoni fuq inizjattiva taghha stess
jistghu jissottomettu talba debitament sostanzjata lill-Agenzija ghal rakkomandazzjoni
xjentifika bl-ghan li jigi ddeterminat, abbazi ta’ ragunijiet xjentific¢i, jekk il-prodott
ikkonc¢ernat ikunx potenzjalment "prodott medic¢inali", inkluz "prodott medicinali ta'
terapija avvanzata". L-Agenzija tista' tiddependi fuq 1-gharfien espert rilevanti ta' gruppi ta'

hidma u gruppi ta' esperti meta taghmel ir-rakkomandazzjoni taghha.

L-Agenzija ghandha taghti r-rakkomandazzjoni taghha fi Zzmien 60 jum minn meta tir¢ievi
talba bhal din, li ghandha tigi estiza bi 30 jum addizzjonali meta tkun mehtiega

konsultazzjoni fkonformita mal-paragrafu 2.

2. Meta tkun ged tithejja r-rakkomandazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, 1-
Agenzija ghandha tikkonsulta, fejn xieraq u meta jkun hemm dubju dwar l-istatus
regolatorju ta' prodott li qed jigi zviluppat, lill-korpi konsultattivi jew regolatorji rilevanti
stabbiliti taht atti legali ohrajn tal-Unjoni f'ogsma relatati. B'mod partikolari, fil-kaz ta'
prodotti li huma bbazati fuq sustanzi ta' origini umana, 1-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-
Bord ta' Koordinazzjoni tas-sustanzi ta' origini umana (SoHO) kif stabbilit fir-Regolament

(UE) 2024/1938.

I1-korpi konsultattivi jew regolatorji kkonsultati ghandhom iwiegbu ghall-konsultazzjoni fi

zmien 30 jum minn meta jir¢ievu t-talba.
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L-Agenzija ghandha tehmez mar-rakkomandazzjonijiet xjentifi¢i taghha l-opinjonijiet
ricevuti mill-korpi konsultattivi jew regolatorji rilevanti msemmija fl-ewwel subparagrafu
u ghandha tippubblika sommarji tar-rakkomandazzjonijiet moghtija f'’konformita mal-

paragrafu 1, wara li thassar 1-informazzjoni kollha ta' natura kuammer¢jalment

kunfidenzjali.
Artikolu 64
Decizjoni dwar [-istatus regolatorju
1. Fil-kaz ta' nuqqas ta' gbil debitament sostanzjat mar-rakkomandazzjoni xjentifika tal-

Agenzija, fkonformita mal-Artikolu 63(2), Stat Membru jista' jitlob lill-Kummissjoni biex
tibda procedura sabiex tidde¢iedi jekk il-prodott ikunx prodott medic¢inali msemmi fl-

Artikolu 63(1).

[I-Kummissjoni tista' tibda I-pro¢edura msemmija fl-ewwel subparagrafu fuq inizjattiva

taghha stess.

2. [I-Kummissjoni tista' titlob lill-Agenzija ghal kjarifiki jew tirreferi r-rakkomandazzjoni
lura lill-Agenzija ghal kunsiderazzjoni ulterjuri meta t-talba sostanzjata ta' Stat Membru

tqajjem mistogsijiet godda ta' natura xjentifika jew teknika jew fuq inizjattiva taghha stess.

3. Id-dec¢izjoni tal-Kummissjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi adottata permezz ta'
atti ta' implimentazzjoni, fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu

179(2), filwaqt li titqies ir-rakkomandazzjoni xjentifika tal-Agenzija.
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Kapitolu VI

Prodotti medic¢inali orfni

Artikolu 65

Kriterji ghal dezinjazzjoni orfni

1. Prodott medicinali 1i jkun mahsub ghall-prevenzjoni, ghad-djanjozi jew ghat-trattament ta'
kundizzjoni ta' theddida ghall-hajja jew kronikament debilitanti ghandu jinghata l-istatus
ta' prodott medicinali orfni dezinjat ("dezinjazzjoni orfni") meta l-isponsor tal-prodott

medic¢inali orfni jkun jista' juri 1i I-kriterji 1i gejjin huma ssodisfati:

(a) il-kundizzjoni taffettwa mhux aktar minn hamsa minn kull 10 000 persuna fl-Unjoni

meta tigi sottomessa l-applikazzjoni ghal dezinjazzjoni orfni; u

(b) l-ebda metodu sodisfacenti ta' prevenzjoni, djanjozi jew trattament tal-kundizzjoni
ma jkun gie awtorizzat fl-Unjoni jew, jekk ikun hemm tali metodu ta' prevenzjoni,
djanjozi jew trattament, il-prodott medicinali jkun ta' benefic¢ju sinifikanti ghal dawk

affettwati minn dik il-kundizzjoni.
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2. Abbazi ta' rakkomandazzjoni mill-Agenzija li tikkonkludi li I-kriterji stabbiliti fil-paragrafu
1, il-punt (a) ta’ dan I-Artikolu mhumiex xierqa biex ¢erti kundizzjonijiet jigu identifikati
bhala kundizzjoni orfni fil-medda ta' rarita fil-paragrafu 1, il-punt (a) ta’ dan 1-Artikolu
minhabba l-karatteristi¢i specifici ta' dawk il-kundizzjonijiet jew kwalunkwe raguni
xjentifika ohra, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 181 sabiex tissupplimenta l-paragrafu 1, il-punt (a), ta' dan I-Artikolu, billi

tistabbilixxi kriterji specifi¢i ghal ¢erti kundizzjonijiet.

3. [I-Kummissjoni ghandha tadotta d-dispozizzjonijiet nec¢essarji ghall-implimentazzjoni ta'
dan I-Artikolu permezz ta' atti ta' implimentazzjoni f'konformita mal-pro¢edura stabbilita

fl-Artikolu 179(2) sabiex tispecifika aktar il-kriterji stipulati fil-paragrafu 1 ta' dan I-

Artikolu.
Artikolu 66
Decizjoni li prodott medicinali jinghata dezinjazzjoni orfni
1. L-isponsor tal-prodott medi¢inali orfni ghandu jissottometti lill-Agenzija applikazzjoni

ghad-dezinjazzjoni ta' prodott medicinali bhala prodott medi¢inali orfni ("applikazzjoni
ghad-dezinjazzjoni orfni") fi kwalunkwe stadju tal-izvilupp tal-prodott medic¢inali qabel ma
tigi sottomessa l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

imsemmija fl-Artikoli 5u 7.

2. L-applikazzjoni ghal dezinjazzjoni orfni ghandha tkun akkumpanjata mid-dettalji u d-

dokumenti li gejjin:

(a) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti tal-isponsor tal-prodott

medicinali orfni;
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(b) l-informazzjoni dwar is-sustanzi attivi tal-prodott medicinali,

(¢) il-kundizzjoni proposta li ghaliha huwa mahsub il-prodott medicinali jew 1-

indikazzjoni terapewtika proposta tieghu;

(d) gustifikazzjoni li 1-kriter;ji stipulati fl-Artikolu 65(1) jew fl-atti delegati rilevanti
adottati fkonformita mal-Artikolu 65(2) huma ssodisfati u deskrizzjoni tal-istadju
tal-izvilupp tal-prodott medic¢inali, inkluz I-indikazzjoni terapewtika mistennija

tieghu.

L-isponsor tal-prodott medic¢inali orfni ghandu jkun responsabbli ghall-ezattezza tad-

dettalji u tad-dokumenti sottomessi skont I-ewwel subparagrafu.

3. L-Agenzija ghandha, fkonsultazzjoni mal-Istati Membri, mal-Kummissjoni u mal-partijiet
interessati, tfassal linji gwida dettaljati dwar il-procedura, il-format u I-kontenut tal-
applikazzjonijiet ghal dezinjazzjoni orfni u ghat-trasferiment tad-dezinjazzjoni orfni skont

1-Artikolu 67.

4. Fi Zzmien 90 jum minn meta tir¢ievi applikazzjoni valida, 1-Agenzija ghandha tadotta
decizjoni li taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni abbazi tal-kriterji stipulati fl-
Artikolu 65(1) jew fl-atti delegati rilevanti adottati f'konformita mal-Artikolu 65(2). L-
Agenzija ghandha tivverifika 1-validita tal-applikazzjoni. L-applikazzjoni ghandha titgies
valida jekk tinkludi d-dettalji u d-dokumenti kollha msemmija fil-paragrafu 2 ta' dan I-
Artikolu.
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Sabiex jigi stabbilit jekk il-kriterji ta' dezinjazzjoni orfni stipulati fl-Artikolu 65(1) jew fl-
atti delegati rilevanti adottati fkonformita mal-Artikolu 65(2) humiex issodisfati, 1-
Agenzija tista' titlob lill-isponsor tal-prodott medic¢inali orfni jipprovdi informazzjoni

supplimentari, fil-limitu ta’ Zmien stabbilit mill-Agenzija.

Sabiex jigi stabbilit jekk il-kriterji ta' dezinjazzjoni orfni humiex issodisfati, I-Agenzija
ghandha tikkonsulta lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem. II-
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jizgura l-involviment
xieraq tal-gharfien espert xjentifiku rilevanti permezz tal-gruppi ta' hidma xjentifici
msemmija fl-Artikolu 157 jew jista' jiddelega dan il-kompitu lil wiehed minn dawk il-
gruppi ta' hidma. L-ezitu ta' tali konsultazzjonijiet, inkluz informazzjoni dwar -
involviment ta' gharfien espert xjentifiku rilevanti, ghandu jigi anness mad-decizjoni tal-
Agenzija li taghti jew tirrifjuta d-dezinjazzjoni orfni, bhala parti mill-konkluzjonijiet
xjentifici tal-Agenzija li jiggustifikaw id-decizjoni.

Id-dec¢izjoni flimkien mal-Annessi msemmijin fit-tielet subparagrafu ghandhom jigu

nnotifikati lill-applikant.

B'deroga mit-tielet subparagrafu, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jistabbilixxi prin¢ipji xjentifici ghad-determinazzjoni tas-sitwazzjonijiet

fejn il-konsultazzjoni ta' dak il-Kumitat ma tkunx mehtiega.
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5. Meta I-konkluzjonijiet xjentifi¢ci msemmija fit-tielet subparagrafu tal-paragrafu 4 ta' dan 1-
Artikolu jiddikjaraw li l1-applikazzjoni ma tissodisfax il-kriterji stipulati fl-Artikolu 65(1),
dawn ghandhom jigu trazmessi minghajr dewmien mill-Agenzija lill-isponsor tal-prodott
medicinali orfni gabel 1-adozzjoni tad-decizjoni msemmija fil-paragrafu 4 ta' dan I-

Artikolu.

Fi zmien 15-il jum minn meta jir¢ievi l-konkluzjonijiet xjentifici, I-isponsor tal-prodott
medicinali orfni jista' jissottometti lill-Agenzija talba debitament motivata, bil-miktub, ghal

riezami tal-konkluzjonijiet xjentifici.

Fi zmien 30 jum minn meta tir¢ievi t-talba ghal riezami msemmija fit-tieni subparagrafu ta'
dan il-paragrafu, 1-Agenzija ghandha tezamina mill-gdid il-konkluzjonijiet xjentifici
taghha. Ir-ragunijiet ghall-konkluzjoni milhuqa wara dak ir-riezami ghandhom ikunu parti
mill-konkluzjonijiet xjentifi¢i finali. Il-limitu ta' Zmien imsemmi fil-paragrafu 4 ta' dan 1-
Artikolu ghandu jigi sospiz sakemm il-konkluzjonijiet xjentifi¢i jsiru finali. Ghall-finijiet
ta' dan il-paragrafu, 1-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem.

Jekk l-isponsor tal-prodott medic¢inali orfni ma jissottomettix talba gustifikata bil-miktub
ghar-riezami fi zmien 15-1l jum minn meta jirc¢ievi l-konkluzjonijiet xjentifici, , dawn

ghandhom isiru finali.

6. Id-decizjonijiet tal-Agenzija dwar I-ghoti jew ir-rifjut tad-dezinjazzjoni orfni ghandhom
isiru pubbli¢i wara t-thassir ta' kwalunkwe informazzjoni ta' natura kummerc¢jalment

kunfidenzjali.
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Artikolu 67

Trasferiment ta' dezinjazzjoni orfni

1. Id-dezinjazzjoni orfni tista' tigi ttrasferita minn sponsor wiehed tal-prodott medic¢inali orfni
(I-"isponsor attwali tal-prodott medic¢inali orfni") ghal sponsor iehor tal-prodott medicinali
orfni (I-"isponsor gdid tal-prodott medicinali orfni"). Tali trasferimenti ghandhom ikunu
soggetti ghal approvazzjoni minn qabel mill-Agenzija, wara s-sottomissjoni ta'
applikazzjoni ghat-trasferiment mill-isponsor attwali tal-prodott medi¢inali orfni lill-

Agenzija.

2. L-applikazzjoni ghal trasferiment ta' dezinjazzjoni orfni mill-isponsor attwali tal-prodott

medic¢inali orfni ghandha tkun akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti li gejjin:

(a) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti tal-isponsor attwali u gdid

tal-prodott medic¢inali orfni;
(b) id-decizjoni tal-Agenzija li taghti dezinjazzjoni orfni skont I-Artikolu 66(4);
(¢) in-numru tad-dezinjazzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 69(1), il-punt (e);
(d) ir-ragunijiet ghat-trasferiment tad-dezinjazzjoni orfni.

3. L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li taghti jew tirrifjuta t-trasferiment tad-dezinjazzjoni
orfni fi zmien 30 jum minn meta tasal applikazzjoni valida mill-isponsor attwali tal-prodott
medicinali orfni. L-applikazzjoni ghandha titqies valida jekk tinkludi d-dettalji u d-
dokumenti kollha msemmija. L-Agenzija ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-

isponsor attwali u gdid tal-prodott medicinali orfni attwali.
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Artikolu 68

Validita ta' dezinjazzjoni orfni

1. Dezinjazzjoni orfni ghandha tkun valida ghal seba’ snin. Matul dak il-perjodu, I-isponsor

tal-prodott medicinali orfni ghandu jkun eligibbli ghall-in¢entivi msemmija fl-Artikolu 70.

2. B'deroga mill-paragrafu 1, fuq il-bazi ta' talba motivata mill-isponsor tal-prodott medicinali
orfni, I-Agenzija tista' testendi 1-validita tad-dezinjazzjoni orfni, meta l-isponsor tal-prodott
medicinali orfni jipprovdi evidenza li l-istudji rilevanti i jappoggaw 1-uzu tal-prodott
medicinali orfni biex tigi pprevenuta, iddjagnostikata u ttrattata 1-kundizzjoni specifikata
fl-applikazzjoni ghal dezinjazzjoni orfni jkunu ghaddejjin u promettenti fir-rigward tal-
prezentazzjoni ta' applikazzjoni futura. Kwalunkwe estensjoni ghandha tkun limitata fiz-
zmien, filwagqt li jitqies iz-zmien li fadal mistenni mehtieg sabiex tigi pprezentata

applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

3. B'deroga mill-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu, meta dezinjazzjoni orfni tkun valida fiz-zmien
meta tkun giet sottomessa applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghal prodott medic¢inali orfni fkonformita mal-Artikolu 5, id-dezinjazzjoni orfni ghandha
tibga' valida sakemm tigi adottata dec¢izjoni mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu

14(2).

4. Dezinjazzjoni orfni ma ghandhiex tibga' valida ladarba sponsor tal-prodott medic¢inali orfni
jkun kiseb awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal indikazzjoni terapewtika

koperta mid-dezinjazzjoni orfni fkonformita mal-Artikolu 14(2).
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5. Dezinjazzjoni orfni tista' tigi rtirata fi kwalunkwe hin, fuq talba tal-isponsor tal-prodott
medic¢inali orfni. L-isponsor tal-prodott medicinali orfni ghandu jipprovdi lill-Agenzija bir-
ragunijiet ghal tali talba. L-Agenzija ghandha taghmel din l-informazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku.

Artikolu 69
Registru ta' prodotti medicinali orfni dezinjati

1. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u timmaniggja registru ta' prodotti medicinali orfni
dezinjati u taghmlu disponibbli ghall-pubbliku. Ir-registru ta' prodotti medicinali orfni
dezinjati ghandu jelenka I-prodotti medicinali orfni dezinjati kollha u ghandu jinkludi mill-

inqas id-dettalji u d-dokumenti li gejjin:
(a) l-informazzjoni dwar is-sustanza attiva;

(b) l-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz permanenti tal-isponsor tal-prodott

medicinali orfni;

(¢) il-kundizzjoni li ghaliha huwa mahsub il-prodott medic¢inali jew l-indikazzjoni

terapewtika proposta tieghu;
(d) id-data tad-dezinjazzjoni,

(e) in-numru tad-dezinjazzjoni;
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(f) id-decizjoni dwar l-ghoti tad-dezinjazzjoni orfni;
(g) 1id-decizjoni dwar it-trasferiment tad-dezinjazzjoni orfni; u

(h) fejn applikabbli, id-decizjoni li testendi 1-validita tad-dezinjazzjoni orfni f'’konformita

mal-Artikolu 68(2).

2. [I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu
181 sabiex temenda l-informazzjoni li ghandha tigi inkluza fir-registru ta' prodotti
medicinali orfni dezinjati msemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu sabiex jigi zgurat 1i 1-

utenti tar-registru jkunu infurmati bizzejjed.

3. Meta dezinjazzjoni orfni ma tibgax valida jew tigi rtirata skont I-Artikolu 68, 1-Agenzija

ghandha taghmel entrata fir-registru ta' prodotti medicinali orfni dezinjati.

Artikolu 70
Ghajnuna ghall-protokoll u appogg ghar-ricerka ghal prodotti medicinali orfni dezinjati

1. Qabel is-sottomissjoni ta' applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,

l-isponsor tal-prodott medicinali orfni jista' jitlob parir mill-Agenzija dwar dan li gej:

(a) it-twettiq tad-diversi testijiet u provi necessarji sabiex tintwera l-kwalita, is-sikurezza
u l-effikacja tal-prodott medicinali, kif imsemmi fl-Artikolu 144(1), it-tieni
subparagrafu, il-punt (q);
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(b) it-twettiq tad-diversi testijiet u provi mehtiega ghall-valutazzjoni tar-riskju

ambjentali tal-prodott medi¢inali;

(c) 1id-dimostrazzjoni ta' benefi¢¢ju sinifikanti fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-kundizzjoni

ta’ orfni abbazi tal-kriterji stipulati fl-Artikolu 65(1);

(d) il-wiri ta' similarita ma' prodotti medicinali ohrajn jew ta' superjorita klinika fughom,

li ghandhom esklussivita tas-suq ghall-istess indikazzjoni terapewtika.

2. Prodotti medicinali dezinjati bhala prodotti medic¢inali orfni skont dan ir-Regolament
ghandhom ikunu eligibbli ghall-in¢entivi maghmulin disponibbli mill-Unjoni u mill-Istati
Membri biex isostnu r-ricerka dwar prodotti medicinali orfni, 1-izvilupp u d-disponibbilta
taghhom u b'mod partikolari ghajnuna ghall-SMEs u entitajiet 1i mhumiex involuti f'attivita

ekonomika prevista fil-programmi qafas ghar-ricerka u ghall-izvilupp teknologiku.

Artikolu 71

Awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni bhala prodott medicinali orfni

1. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni bhala prodott medi¢inali
orfni ghandha tigi sottomessa f'konformita mal-Artikoli 5 u 7 u l-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni relatata ghandha tinkiseb fkonformita mal-Artikolu 14(2).
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2. Barra minn hekk, l-applikant ghandu juri 1i I-prodott medicinali jkun inghata dezinjazzjoni
orfni u li I-kriterji stipulati fl-Artikolu 65(1) jew fl-atti delegati rilevanti adottati

fkonformita mal-Artikolu 65(2) ikunu ssodisfati ghall-indikazzjoni terapewtika mitluba.

Meta xieraq, l-applikant ghandu jipprovdi evidenza rilevanti sabiex juri li I-prodott

medic¢inali jissodisfa I-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 72(1).

3. [1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jivvaluta jekk il-
prodott medicinali jissodisfax il-kriterji stipulati fl-Artikolu 65(1) jew fl-atti delegati
rilevanti adottati f’konformita mal-Artikolu 65(2). Fis-sitwazzjoni msemmija fil-paragrafu
2, it-tieni subparagrafu, ta' dan 1-Artikolu, dak il-Kumitat ghandu jivvaluta wkoll jekk il-
prodott medicinali jitqiesx bhala prodott medicinali orfni rivoluzzjonarju kif previst fl-
Artikolu 72(1). II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-UZu mill-Bniedem ghandu
jizgura l-involviment xieraq tal-gharfien espert xjentifiku fir-rigward tal-prodotti

medicinali orfni.

I1-valutazzjoni skont I-ewwel subparagrafu ghandha tkun soggetta ghall-istess limitu ta'
zmien bhall-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni nnifisha. I1-
valutazzjoni u I-konkluzjonijiet dettaljati taghha ghandhom ikunu parti mill-opinjoni
msemmija fl-Artikolu 13(1) u, meta rilevanti, mill-opinjoni finali msemmija fl-Artikolu

13(3).
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4. L-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni orfni ghandha tkopri biss dawk 1-
indikazzjonijiet terapewtici li jissodisfaw il-kriterji stipulati fl-Artikolu 65(1) jew fl-atti
delegati rilevanti adottati fkonformita mal-Artikolu 65(2) fiz-zmien meta tinghata 1-

awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni orfni.

5. Jekk wara s-sottomissjoni ta' applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni orfni u qabel 1-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem, id-dezinjazzjoni orfni tigi rtirata skont 1-Artikolu 68(5), I-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni orfni ghandha tigi ttrattata bhala 1-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu

7.

6. Applikant jista' jissottometti applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni separata ghal indikazzjonijiet terapewtici ohrajn li ma jissodisfawx

il-kriterji stipulati fl-Artikolu 65(1) jew fl-atti delegati rilevanti adottati f'’konformita mal-

Artikolu 65(2).
Artikolu 72
Prodotti medic¢inali orfni rivoluzzjonarji
1. Prodott medicinali 11 jissodisfa 1-kriterji msemmija fl-Artikolu 65 ghandu jitqies bhala

prodott medicinali orfni rivoluzzjonarju jekk jissodisfa 1-kriterji addizzjonali 11 gejjin:

(a) ma jkun hemm I-ebda prodott medic¢inali awtorizzat fl-Unjoni ghall-kundizzjoni

orfni; u
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(b) 1-uzu tal-prodott medicinali jirrizulta fi tnaqqis klinikament rilevanti fil-morbidita

jew fil-mortalita tal-mard ghall-popolazzjoni rilevanti tal-pazjenti.

2. Prodott medicinali 1i ghalih tkun giet sottomessa applikazzjoni f'’konformita mal-
Artikolu 14 tad-Direttiva (UE) 2026./...* ma ghandux jitqies li jissodisfa il-kriterji stabbiliti
fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.

Artikolu 73

Esklussivita tas-suq ta' prodotti medicinali orfni

1. Meta tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni orfni u minghajr pregudizzju
ghal-ligi dwar il-proprjeta intellettwali, I-Unjoni u I-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata jew nazzjonali jew jestendu
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata jew nazzjonali ezistenti, ghall-
istess indikazzjoni terapewtika, fir-rigward ta' prodott medic¢inali simili ghad-durata tal-

esklussivita tas-suq stipulata fil-paragrafu 2.
2. Id-durata tal-esklussivita tas-suq ghandu jkun kif gej:
(a) disa' snin ghall-prodotti medicinali orfni ghajr dawk imsemmijin fil-punti (b) u (c);

(b) hdax-il sena ghal prodotti medic¢inali orfni rivoluzzjonarji msemmija fl-Artikolu 72;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(c) erba' snin ghall-prodotti medic¢inali orfni li jkunu gew awtorizzati fkonformita mal-

Artikolu 14 tad-Direttiva (UE) 2026/...".

Meta detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkollu aktar minn
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni orfni wahda ghall-istess sustanza attiva, dawk
l-awtorizzazzjonijiet ma ghandhomx jibbenefikaw minn perjodi separati ta' esklussivita
tas-suq. Id-durata tal-esklussivita tas-suq ghandha tibda mid-data meta tkun inghatat 1-

ewwel awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni orfni fl-Unjoni.

B’deroga mill-paragrafu 1, u minghajr pregudizzju ghal ligi dwar il-propjeta intellettwali,
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata jew nazzjonali tista' tinghata,

ghall-istess indikazzjoni terapewtika, ghal prodott medic¢inali simili jekk:

(a) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-prodott medi¢inali

orfni originali jkun ta l-kunsens tieghu lit-tieni applikant;

(b) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medic¢inali
orfni originali ma jkunx kapaci jforni kwantitajiet suffi¢jenti tal-prodott medicinali;

jew

(c) 1it-tieni applikant jista' jistabbilixxi fl-applikazzjoni li t-tieni prodott medicinali,
ghalkemm simili ghall-prodott medic¢inali orfni 1i diga jkun awtorizzat, ikun aktar

sikur, aktar effettiv jew b'xi mod iehor klinikament superjuri.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. Is-sottomissjoni, i u I-validazzjoni u 1-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata jew nazzjonali u l-ghoti tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ¢entralizzata jew nazzjonali ghal prodott medic¢inali generiku
jew prodott medi¢inali bijosimili ghall-prodott medic¢inali orfni ta' referenza, ma
ghandhomx jigu pprevenuti mill-esklussivita tas-suq ta' prodott simili ghall-prodott

medicinali orfni ta' referenza.

6. L-esklussivita tas-suq tal-prodott medi¢inali orfni ma ghandhiex tipprevjeni s-
sottomissjoni, il-validazzjoni u l-valutazzjoni ta’ u applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata jew nazzjonali, inkluz biex tigi estiza
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ¢entralizzata jew nazzjonali ezistenti ghal
indikazzjoni terapewtika gdida, ta' prodott medicinali simili, inkluz prodotti medicinali
generic¢i u prodotti medicinali bijosimili, meta 1-bqija tad-durata tal-esklussivita tas-suq
tkun ingas minn sentejn. Din tista' tinkludi 1-adozzjoni tad-decizjoni korrispondenti dment
li d-decizjoni li taghti jew testendi l1-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
¢entralizzata jew nazzjonali ma tidholx fis-sehh qabel l-iskadenza tal-perjodu ta'

esklussivita tas-suq.

7. Meta 1-Agenzija tadotta linji gwida xjentifici ghall-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 4, hija

ghandha tikkonsulta lill-Kummissjoni.
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Artikolu 74

Estensjoni tal-esklussivita tas-suq

Il-perjodu ta' esklussivita tas-suq ghandu jigi estiz b'perjodu addizzjonali ta' 12-il xahar
ghall-prodotti medi¢inali orfni msemmijin fl-Artikolu 73(2), il-punti (a) u (b), jekk, tal-
anqgas sentejn qabel it-tmiem tal-perjodu ta' esklussivita, id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni orfni jikseb awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal

indikazzjoni terapewtika gdida wahda jew aktar ghal kundizzjoni orfni differenti.

Tali estensjoni tista' tinghata darbtejn, dment li kull indikazzjoni terapewtika gdida

tikkon¢erna kundizzjoni orfni differenti.

Il-prodotti medicinali orfni li jibbenefikaw mill-estensjoni tal-esklussivita tas-suq
imsemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu ma ghandhomx jibbenefikaw mill-perjodu

addizzjonali ta' protezzjoni tas-suq imsemmi fl-Artikolu 84(2) tad-Direttiva (UE) 2026/...*.

L-Artikolu 73(3) japplika bl-istess mod ghall-estensjoni tal-esklussivita tas-suq imsemmija

fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 75

Kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni relatata ma' prodotti medicinali orfni

L-arrangamenti ta' hidma msemmijin fl-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2024/568 ghandhom
jistipulaw tnaqqis totali jew parzjali ghat-tariffi u ghall-imposti applikabbli pagabbli lill-Agenzija
kif stabbilit f’dak ir-Regolament. Tali tnaqqis ghandu jkun kopert mill-kontribuzzjoni tal-Unjoni
prevista fil-fl-Artikolu 161(3), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (a) ta' dan ir-Regolament.
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Kapitolu VII

Prodotti medicinali pedjatrici

Kapitolu 76

Pjan ta' investigazzjoni pedjatrika

1. Pjan ta' investigazzjoni pedjatrika ghandu jispecifika z-zmien u I-mizuri proposti sabiex
tigi evalwata l-kwalita, is-sikurezza u I-effikacja tal-prodott medicinali fis-sottogruppi
kollha tal-popolazzjoni pedjatrika li jistghu jkunu kkonc¢ernati. Barra minn hekk, il-pjan ta'
investigazzjoni pedjatrika ghandu jiddeskrivi kwalunkwe mizura sabiex tigi adattata 1-
forma farmacewtika, is-sahha, ir-rotta tal-amministrazzjoni u kwalunkwe apparat ghall-
amministrazzjoni tal-prodott medic¢inali sabiex l-uzu tieghu ikun aktar a¢¢ettabbli, aktar

facli, aktar sikur jew aktar effettiv ghal sottogruppi differenti tal-popolazzjoni pedjatrika.

2. B'deroga mill-paragrafu 1, applikant jista' jissottometti biss pjan ta' investigazzjoni

pedjatrika inizjali fil-kazijiet li gejjin:

(a) meta s-sustanza attiva tkun ghadha ma gietx awtorizzata fi kwalunkwe prodott
medic¢inali fl-Unjoni u tkun mahsuba ghad-djanjozi, ghall-prevenzjoni jew ghat-
trattament ta' kundizzjoni pedjatrika gdida jew ghad-djanjozi, ghall-prevenzjoni jew
ghat-trattament ta' kundizzjoni pedjatrika ezistenti permezz ta' mekkanizmu ta'

azzjoni gdid; jew
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(b) meta l-Agenzija tkun accettat talba debitament gustifikata minn applikant

fkonformita mal-paragrafu 3.

Pjan ta' investigazzjoni pedjatrika inizjali ghandu jispecifika biss id-dettalji u t-twaqqit tal-
mizuri proposti sabiex jigu vvalutati I-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodott
medicinali fis-sottogruppi kollha tal-popolazzjoni pedjatrika li jistghu jkunu kkonc¢ernati, li
jkunu maghrufin fil-mument tas-sottomissjoni tat-talba ghal ftehim imsemmi fl-Artikolu

78(1).

Il-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika inizjali ghandu jispecifika wkoll iz-zmien ghas-
sottomissjoni lill-Agenzija ta' verzjonijiet aggornati ta' dak il-pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika u ghas-sottomissjoni ta' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika finali li jikkonforma

mar-rekwiziti kollha stabbiliti fil-paragrafu 1.

3. Meta, minhabba ragunijiet xjentifikament gustifikati, ma jkunx possibbli li jkun hemm
pjan komplut ta' investigazzjoni pedjatrika fkonformita mat-twaqqit imsemmi fl-Artikolu
76(1), applikant jista' jissottometti talba debitament gustifikata lill-Agenzija sabiex tintuza
l-pro¢edura msemmija fil-paragrafu 2. L-Agenzija ghandha 20 jum sabiex taccetta jew
tirrifjuta t-talba u ghandha tinforma minnufih lill-applikant u tiddikjara r-ragunijiet ghar-
rifjut.

4. Fuq il-bazi tal-esperjenza miksuba bhala rizultat tal-applikazzjoni ta' dan 1-Artikolu jew
tal-gharfien xjentifiku, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 181 sabiex temenda r-ragunijiet ghall-ghoti tal-possibbilta ta’
deroga mill-paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu skont il-paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu.
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Artikolu 77
EZenzjonijiet specifici ghal prodott jew ghal klassi ta’ prodotti

1. F'konformita mal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 80 ta’ dan ir-Regolament, 1-Agenzija
tista' tiddeciedi li 1-produzzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(5), l-ewwel
subparagrafu, il-punt (a), tad-Direttiva (UE) 2026/...* ghandha tigi ezentata ghal prodotti
medicinali specific¢i jew ghal klassijiet ta' prodotti medicinali, jekk ikun hemm evidenza li

turi kwalunkwe wahda minn dawn li gejjin:

(a) i l-prodott medicinali specifiku jew il-klassi ta' prodotti medic¢inali aktarx li jkun

ineffettia jew mhux sikur f'parti wahda jew f'kull parti tal-popolazzjoni pedjatrika;

(b) li I-marda jew il-kundizzjoni li ghaliha jkun mahsub il-prodott medi¢inali spec¢ifiku
jew il-klassi ta' prodotti medic¢inali ssehh biss fil-popolazzjoni adulta, hlief meta I-
prodott medi¢inali specifiku juri mekkanizmu ta' azzjoni, inkluz meta l-azzjoni
tieghu tkun diretta lejn mira molekulari specifika jew perkors bijologiku li, abbazi
tad-data xjentifika ezistenti, ikun rilevanti ghal marda jew kundizzjoni differenti fit-
tfal fl-istess qasam terapewtiku bhal dak li ghalih ikun mahsub il-prodott medi¢inali

specifiku jew il-klassi ta' prodotti medicinali fil-popolazzjoni adulta;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 222



(¢) lil-prodott medicinali specifiku x'aktarx li ma jirrapprezentax benefic¢ju terapewtiku
sinifikanti fuq metodi ezistenti ta' djanjozi, prevenzjoni jew trattament ghal pazjenti
pedjatric¢i, hlief meta l-prodott medic¢inali specifiku juri mekkanizmu ta' azzjoni,
inkluz meta l-azzjoni tieghu tkun diretta lejn mira molekulari specifika jew perkors
bijologiku li, abbazi ta' data xjentifika ezistenti, huwa rilevanti ghal marda jew
kundizzjoni differenti fit-tfal fl-istess qasam terapewtiku bhal dak 1i ghalih huwa
mahsub il-prodott medic¢inali specifiku jew il-klassi ta' prodotti medicinali fil-

popolazzjoni adulta.

2. L-ezenzjoni msemmija fil-paragrafu 1 tista' tinghata b'referenza ghal sottogrupp specifikat
wiehed jew aktar tal-popolazzjoni pedjatrika biss, jew ghal indikazzjoni terapewtika wahda

jew aktar specifikati, jew ghal tahlita tat-tnejn.

3. Fugq il-bazi tal-esperjenza miksuba bhala rizultat tal-applikazzjoni ta' dan I-Artikolu jew
tal-gharfien xjentifiku, il-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati
fkonformita mal-Artikolu 181 sabiex temenda r-ragunijiet ghall-ghoti ta' ezenzjoni

prevista fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu.

4. L-Agenzija ghandha, fkonsultazzjoni mal-Kummissjoni, l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri u l-partijiet interessati rilevanti, tfassal linji gwida ghall-applikazzjoni ta' dan 1-

Artikolu.
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Artikolu 78

Validazzjoni ta' pjan propost ta' investigazzjoni pedjatrika jew ta' ezenzjoni

1. Pjan ta' investigazzjoni pedjatrika skont 1-Artikolu 76 jew applikazzjoni ghal ezenzjoni
specifika ghal prodott specifiku skont 1-Artikolu 77 ghandha tigi sottomessa lill-Agenzija
flimkien ma' talba ghal ftehim, hlief f'kazijiet debitament gustifikati, qabel il-bidu ta' studji
klini¢i dwar is-sikurezza u l-effikacja sabiex jigi zgurat li de¢izjoni dwar 1-uzu fil-
popolazzjoni pedjatrika tal-prodott medic¢inali kkonc¢ernat tkun tista’ tittiehed fiz-zmien tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew applikazzjoni ohra kkoncernata.

2. Fi zmien 30 jum minn meta tir¢ievi t-talba msemmija fil-paragrafu 1, 1-Agenzija ghandha

tivverifika I-validita tat-talba u tinforma lill-applikant bir-rizultat ta’ dik il-verifika.

3. Meta jkun xieraq, I-Agenzija tista' titlob lill-applikant sabiex jissottometti dettalji u
dokumenti addizzjonali, f'liema kaz il-limitu ta' Zmien ta' 30 jum imsemmi fil-paragrafu 2

ghandu jkun sospiz sa ma tigi pprovduta I-informazzjoni supplimentari.

4. F'konsultazzjoni mal-Kummissjoni, mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u mal-
partijiet interessati, I-Agenzija ghandha tfassal u tippubblika linji gwida ghall-
applikazzjoni prattika ta' dan I-Artikolu.
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Artikolu 79
Decizjonijiet rigward qbil fuq il-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika

1. Fi Zzmien 90 jum mill-validazzjoni tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika propost imsemmi
fl-Artikolu 76(1) f'konformita mal-Artikolu 78(2), I-Agenzija ghandha tadotta dec¢izjoni
dwar jekk l-istudji proposti humiex ser jizguraw il-generazzjoni tad-data mehtiega biex
jigu ddeterminati 1-kundizzjonijiet 1i fihom il-prodott medicinali jista' jintuza ghat-
trattament tal-popolazzjoni pedjatrika jew tas-sottogruppi ta' dik il-popolazzjoni, u dwar
jekk il-benefic¢ji terapewtici mistennija, fejn xieraq, inkluz meta mgabbla ma' trattamenti
ezistenti, jiggustifikawx l-istudji proposti. Meta tadotta d-decizjoni taghha, I-Agenzija
ghandha tikkunsidra jekk il-mizuri proposti biex jigu adattati I-forma farmacewtika, il-
qawwa, ir-rotta tal-amministrazzjoni u kwalunkwe apparat ghall-amministrazzjoni tal-
prodott medic¢inali ghall-uzu f'sottogruppi differenti tal-popolazzjoni pedjatrika humiex

xierqa.

2. L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni fi zmien 70 jum mill-validazzjoni tal-pjan ta'
investigazzjoni pedjatrika inizjali propost imsemmi fl-Artikolu 76(2), 1-ewwel
subparagrafu, fkonformita mal-Artikolu 78(2), dwar jekk il-pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika huwiex mistenni li jizgura 1-generazzjoni tad-data mehtiega biex jigu
ddeterminati 1-kundizzjonijiet li fihom il-prodott medicinali jista' jintuza ghat-trattament
tal-popolazzjoni pedjatrika jew tas-sottogruppi ta' dik il-popolazzjoni, u dwar jekk il-
benefic¢ji terapewti¢i mistennija, fejn rilevanti, inkluz meta mqgabbla ma' trattamenti

ezistenti, jiggustifikawx I-istud;ji proposti.
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3. Wara li tir¢ievi verzjoni aggornata tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika msemmi fl-

Artikolu 76(2), it-tielet subparagrafu, I-Agenzija ghandha tirriezaminah fi zmien 60 jum.

Wara l-iskadenza tal-limitu ta' zmien specifikat fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu,
u fin-nuqqas ta' kwalunkwe talba mill-Agenzija f'’konformita mal-paragrafu 5, ghandu

jitgies li I-verzjoni aggornata tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika gie maqgbul.

4. Fi zmien 60 jum minn meta tir¢ievi I-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika finali msemmi fl-
Artikolu 76(2), it-tielet subparagrafu, 1-Agenzija ghandha tadotta decizjoni finali dwar il-
pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, filwaqt li tqis id-de¢izjoni inizjali u kwalunkwe riezami

aggornat imwettaq f'konformita mal-paragrafi 2 u 3 ta' dan I-Artikolu.

5. Fil-limiti ta' zmien imsemmija fil-paragrafi 1, 2, 3 jew 4, I-Agenzija tista' titlob lill-
applikant jipproponi modifiki fil-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika jew titlob
informazzjoni supplimentari, f'liema kaz il-limiti ta' zmien imsemmija fil-paragrafi 1, 2, 3
u 4 ghandhom jigu estizi ghal massimu tal-istess numru ta' jiem. Dawk il-limiti ta' zmien

ghandhom jigu sospizi sakemm tigi pprovduta l-informazzjoni supplimentari.

6. [l-procedura stabbilita fl-Artikolu 89 ghandha tapplika ghall-adozzjoni ta' dec¢izjonijiet
mill-Agenzija skont dan I-Artikolu.
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Artikolu 80
Decizjonijiet li jaghtu, jirrifjutaw, jirriezaminaw jew jirrevokaw ezenzjoni specifika

ghal klassi jew ghal prodott

Applikant jista' japplika mal-Agenzija ghal ezenzjoni specifika ghal prodott, ghar-
ragunijiet stipulati fl-Artikolu 77(1).

Fi zmien 90 jum minn meta tir¢ievi applikazzjoni valida, 1-Agenzija ghandha tadotta

decizjoni li taghti jew tirrifjuta ezenzjoni specifika ghal prodott.

Meta jkun xieraq, I-Agenzija tista' titlob lill-applikant biex jissupplimenta d-dettalji u d-
dokumenti sottomessi. Meta 1-Agenzija taghmel uzu minn din 1-ghazla, il-limitu ta' Zzmien

ta' 90 jum ghandu jigi sospiz sakemm tigi pprovduta l-informazzjoni supplimentari.

Meta dan ikun xieraq, I-Agenzija tista' fuq inizjattiva taghha stess tadotta decizjonijiet, fuq
il-bazi tar-ragunijiet stipulati fl-Artikolu 77(1), bl-effett 1i tinghata ezenzjoni ghal klassi
jew ghal prodott spe¢ifiku, kif imsemmi fl-Artikolu 77(2).

klassi jew ghal prodott.

Jekk ezenzjoni specifika partikolari ghal klassi jew ghal prodott tigi rrevokata, ir-rekwizit
stabbilit fl-Artikolu 7(5) tad-Direttiva (UE) 2026/...* ma ghandux japplika ghal 36 xahar
mid-data tat-tnehhija taghha mil-lista ta' ezenzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 81 ta’ dan ir-

Regolament.

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 89 ghandha tapplika ghall-adozzjoni ta' dec¢izjonijiet
mill-Agenzija skont dan I-Artikolu.

7. F'konsultazzjoni mal-Kummissjoni, mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u mal-
partijiet interessati, I-Agenzija ghandha tfassal u tippubblika linji gwida ghall-
applikazzjoni prattika ta' dan 1-Artikolu.

Artikolu 81
Lista ta' eZzenzjonijiet
L-Agenzija ghandha zzomm lista tal-ezenzjonijiet. Il-lista ghandha tigi aggornata b'mod regolari u
tkun disponibbli ghall-pubbliku.
Artikolu 82
EZenzjonijiet moghtija wara decizjoni negattiva dwar pjan ta' investigazzjoni pedjatrika

Jekk, wara li tkun ivvalutat pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, I-Agenzija tikkonkludi li I-Artikolu
77(1), il-punt (a), (b) jew (c), japplika ghall-prodott medicinali, hija ghandha tadotta

simultanjament:
(a) decizjoni negattiva skont 1-Artikolu 79(1), (2) jew (4); u
(b) decizjoni li taghti ezenzjoni ghal klassi jew ghal prodott specifiku skont 1-Artikolu 80(3).

[l-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 89 ghandha tapplika ghall-adozzjoni ta' decizjonijiet mill-
Agenzija skont dan 1-Artikolu.
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Artikolu 83
Decizjonijiet li jaghtu jew jirrifjutaw differimenti

1. Fl-istess hin li t-talba ghall-gbil dwar pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika tigi sottomessa lill-
Agenzija skont I-Artikolu 78(1) jew matul il-valutazzjoni ghal pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika, I-applikant jista' wkoll jaghmel talba lill-Agenzija ghal differiment tal-bidu jew
tat-tlestija ta' whud mill-mizuri jew tal-mizuri kollha stipulati f'dak il-pjan. Dan id-
differiment ghandu jkun iggustifikat fuq bazi xjentifika jew teknika jew fuq bazi relatata
mas-sahha pubblika.

Fi kwalunkwe kaz, differiment ghandu jinghata meta jkun xieraq sabiex jitwettqu studji fl-
adulti gabel ma jinbdew studji fil-popolazzjoni pedjatrika jew meta t-twettiq ta’ studji fil-

popolazzjoni pedjatrika jkun jiehu aktar zmien minn studji fl-adulti.

2. L-Agenzija ghandha tadotta decizjoni li taghti jew tirrifjuta d-differiment u tinforma lill-
applikant b'dan. L-Agenzija ghandha tadotta dik id-dec¢izjoni fl-istess hin li tadotta d-
decizjoni pozittiva skont 1-Artikolu 79(1) jew (2).

Decizjoni li taghti d-differiment ghandha tispecifika I-limiti ta' Zmien sabiex jinbdew jew

jitlestew il-mizuri kkonc¢ernati.

3. [t-tul tad-differiment ghandu jigi specifikat fid-decizjoni tal-Agenzija u ghandu jigi
sostanzjat b'ragunijiet xjentific¢i jew teknic¢i jew b'kunsiderazzjonijiet li ghandhom x'jagsmu

mas-sahha pubblika, u ma ghandux jagbez hames snin.
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4. Fuq il-bazi tal-esperjenza miksuba bhala rizultat tal-applikazzjoni ta' dan I-Artikolu, il-
Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 181

sabiex temenda r-ragunijiet ghall-ghoti ta' differiment imsemmijin fil-paragrafu 1 ta' dan I-

Artikolu.
Artikolu 84
Decizjonijiet dwar estensjoni tad-differimenti
1. F'kazijiet debitament gustifikati, tista' tigi sottomessa talba ghal estensjoni tad-differiment,

tal-anqas sitt xhur gabel l-iskadenza tal-perjodu ta' differiment. Estensjoni tad-differiment

ma ghandhiex tagbez id-durata tal-perjodu ta' differiment moghti skont I-Artikolu 83(3).
L-Agenzija ghandha tiddeciedi dwar l-estensjoni fi zmien 60 jum.

2. Meta jkun xieraq, I-Agenzija tista' titlob lill-applikant sabiex jissottometti, fil-limitu ta'
zmien specifikat mill-Agenzija, dettalji u dokumenti addizzjonali, f'liema kaz il-limitu ta'

zmien ta' 60 jum ghandu jkun sospiz sa ma tigi pprovduta I-informazzjoni supplimentari.

3. [l-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 89 ghandha tapplika ghall-adozzjoni ta' dec¢izjonijiet
mill-Agenzija skont dan I-Artikolu.
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Artikolu 85

Deroga waqt emergenza tas-sahha pubblika

1. Id-dec¢izjoni mill-Agenzija msemmija fl-Artikolu 7(5), I-ewwel subparagrafu, il-punt (e),
tad-Direttiva (UE) 2026/...* ghandha tikkon¢erna biss prodotti medi¢inali mahsuba ghall-
prevenzjoni, ghad-djanjozi medika jew ghat-trattament ta' marda jew kundizzjoni serja jew

ta' theddida ghall-hajja li hija direttament relatata mal-emergenza tas-sahha pubblika.

2. Id-dec¢izjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi r-ragunijiet ghall-ghoti ta' deroga
bhal din u d-durata taghha.

3. Sa mhux aktar tard mid-data tal-iskadenza tad-deroga msemmija fil-paragrafu 2 ta' dan 1-
Artikolu, l-applikant ghandu jissottometti lill-Agenzija pjan ta' investigazzjoni pedjatrika
jew applikazzjoni ghal ezenzjoni ma' talba ghal ftehim f'konformita mal-Artikolu 78(1).

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 86
Modifika ta' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika

1. Jekk, wara d-dec¢izjoni fuq il-gbil tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, I-applikant jiltaga'
ma' diffikultajiet fl-implimentazzjoni tieghu tant li I-pjan ma jkunx jista' jithaddem jew ma
jibgax xieraq, l-applikant jista' jipproponi modifiki ghall-pjan jew jitlob lill-Agenzija taghti
differiment f'’konformita mal-Artikolu 83 jew ezenzjoni fkonformita mal-Artikolu 77. L-
Agenzija ghandha, fi zmien 90 jum, tadotta decizjoni fuq il-bazi tal-pro¢edura stabbilita fl-
Artikolu 89. Jekk ikun xieraq, 1-Agenzija tista' titlob lill-applikant sabiex jissupplimenta d-
dettalji u d-dokumenti sottomessi. Meta I-Agenzija taghmel uzu minn din I-ghazla, il-

limitu ta' Zzmien ghandu jigi sospiz sakemm tigi pprovduta tali informazzjoni supplimentari.

2. Jekk, wara d-decizjoni fuq il-gbil tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika msemmi fl-Artikolu
79(1), (2) u (4), jew fuq il-bazi tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika aggornat ricevut
fkonformita mal-Artikolu 79(3), I-Agenzija, fuq il-bazi ta' informazzjoni xjentifika gdida
disponibbli, tqis li I-pjan magbul jew kwalunkwe wiehed mill-elementi tieghu ma jibgax
xieraq, hija ghandha, abbazi ta' ragunijiet xjentifici, titlob lill-applikant jipproponi modifiki

ghall-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika.

L-applikant ghandu jissottometti 1-modifiki mitlubin fi Zzmien 60 jum.
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Fi zmien 30 jum, I-Agenzija ghandha tirriezamina dawk il-modifiki u tadotta dec¢izjoni

dwar ir-rifjut jew l-accettazzjoni taghhom.

Fil-limitu ta' zmien imsemmi fil-paragrafu 2, it-tielet subparagrafu, 1-Agenzija tista' titlob
lill-applikant ghal modifiki addizzjonali fil-bidliet sottomessi jew biex tipprovdi
informazzjoni supplimentari. F'dak il-kaz, il-limitu ta' Zzmien imsemmi f’dak is-
subparagrafu ghandu jigi estiz bi 30 jum iehor. Dan il-limitu ta' zmien ghandu jigi sospiz

sakemm il-modifiki addizzjonali jew l-informazzjoni supplimentari jkunu gew ipprovduti.

Il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 89 ghandha tapplika ghall-adozzjoni ta' de¢izjonijiet
mill-Agenzija skont dan I-Artikolu.

Artikolu 87

Arrangamenti dettaljati ghall-applikazzjonijiet fir-rigward tal-pjanijiet ta' investigazzjoni

pedjatrika, ezenzjonijiet u differimenti

F'konsultazzjoni mal-Istati Membri, il-Kummissjoni u I-partijiet interessati, I-Agenzija
ghandha tfassal l-arrangamenti dettaljati dwar il-format u 1-kontenut ghall-applikazzjonijiet
ghal gbil jew modifika ta' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, u talbiet ghal ezenzjonijiet
jew differimenti sabiex jitqiesu validi kif ukoll dwar it-thaddim tal-verifika tal-konformita
msemmija fl-Artikolu 51 u 1-Artikolu 52(2) tad-Direttiva (UE) 2026/...*, u 1-Artikolu 88 u
1-Artikolu 92(2) ta' dan ir-Regolament.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. L-arrangament dettaljat dwar il-format u l-kontenut tal-applikazzjonijiet ghall-ftehim ta'

pjan ta' investigazzjoni pedjatrika msemmi fil-paragrafu 1 ghandu:

(a) jispecifika liema informazzjoni ghandha tigi inkluza f'applikazzjoni ghal gbil jew
ghal modifika ta' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika jew f'talbiet ghal ezenzjoni fil-

kazijiet imsemmijin fl-Artikolu 77(1);
(b) jigi adattat sabiex jittiched kont tal-ispecificitajiet ta":

(1)  il-proc¢edura adattata ghall-pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika kif imsemmi
fl-Artikolu 76(2);

(i1) prodotti mahsubin sabiex jigu zviluppati biss ghall-uzu pedjatriku;

(ii1)) prodotti mahsubin sabiex jigu sottomessi skont il-proc¢edura msemmija fl-

Artikolu 94.

Artikolu 88

Konformita mal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika

Meta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew varjazzjoni tigi
sottomessa f'’konformita ma' dan ir-Regolament, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem ghandu jivverifika jekk l-applikazzjoni tikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fl-

Artikolu 7(5) tad-Direttiva (UE) 2026/...%.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 89
Procedura ghall-adozzjoni ta' decizjoni

fir-rigward tal-pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika, ezenzjoni jew differiment

1. Id-decizjonijiet tal-Agenzija adottati skont 1-Artikoli 79, 80, 82, 83, 84 u 86 ghandhom jigu
appoggati minn konkluzjonijiet xjentifici 1i ghandhom jigu annessi ma' dawk id-
decizjonijiet.

2. L-Agenzija ghandha tikkonsulta lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-

Bniedem meta thejji 1-konkluzjonijiet xjentifici msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu. II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jizgura, kif
mehtieg, l-involviment xieraq tal-gharfien espert xjentifiku rilevanti permezz ta' mill-inqas
wiehed mill-gruppi ta' hidma stabbiliti fl-Artikolu 157 jew jista' jiddelega dan il-kompitu
lil wiehed minn dawk il-gruppi ta' hidma. L-ezitu ta' konsultazzjonijiet bhal dawn ghandu
jigi anness mad-dec¢izjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, bhala parti mill-

konkluzjonijiet xjentifici tal-Agenzija li jiggustifikaw id-decizjoni rilevanti.

3. B'deroga mill-paragrafu 2, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem
ghandu jistabbilixxi prin¢ipji xjentifici ghad-determinazzjoni tas-sitwazzjonijiet fejn il-

konsultazzjoni ta' dak il-Kumitat ma tkunx mehtiega.
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4. L-Agenzija ghandha tibghat il-konkluzjonijiet xjentifi¢i taghha msemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan 1-Artikolu lill-applikant minghajr dewmien qabel 1-adozzjoni tad-decizjonijiet skont
1-Artikoli 79, 80, 82, 83, 84 u 86. Fi zmien 15-il jum minn meta jir¢ievi I-konkluzjonijiet
xjentifi¢i, l-applikant jista' jissottometti lill-Agenzija talba debitament gustifikata, bil-
miktub, ghar-riezami tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i. Fi zmien 30 jum minn meta tir¢ievi
talba, 1-Agenzija ghandha tirriezamina I-konkluzjonijiet xjentifici taghha. Ir-ragunijiet
ghall-konkluzjoni milhuga wara dak ir-riezami ghandhom ikunu parti minn konkluzjonijiet
xjentifi¢i finali. Il-limitu ta' zmien imsemmi fl-Artikoli 79, 80, 84 u 86 ghandu jigi sospiz
sakemm il-konkluzjonijiet xjentifi¢i jsiru definittivi. Ghall-finijiet ta' dan il-paragrafu, 1-
Agenzija ghandha tikkonsulta lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-

Bniedem.

Jekk l-applikant ma jissottomettix talba motivata ghal riezami bil-miktub fi Zmien 15-il

jum minn meta jir¢ievi I-konkluzjonijiet xjentifi¢i, dawn ghandhom isiru definittivi.

5. Id-de¢izjonijiet tal-Agenzija skont I-Artikoli 79, 80, 82, 83, 84 u 86 ghandhom isiru
pubbli¢i wara li tithassar kwalunkwe informazzjoni ta' natura kummer¢jalment

kunfidenzjali.

Artikolu 90

Wagfien ta' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika

Meta applikant ikun bihsiebu jwaqqaf pjan ta' investigazzjoni pedjatrika li jkun gie miftichem
fkonformita mal-Artikolu 79(1), (2) u (4), l-applikant ghandu jinnotifika l-intenzjoni tieghu lill-
Agenzija. In-notifika ghandha tintbaghat minghajr dewmien Zejjed u fi kwalunkwe kaz mill-inqas

sitt xhur gabel il-waqfien mahsub u ghandha tinkludi r-ragunijiet ghall-waqfien.
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L-Agenzija ghandha tippubblika l-informazzjoni li tinsab fin-notifika wara li thassar kwalunkwe

informazzjoni personali jew kummercjalment sensittiva.

Artikolu 91
Parir xjentifiku ghall-izviluppi pedjatrici

Kwalunkwe persuna guridika jew fizika li tizviluppa prodott medic¢inali mahsub ghall-uzu
pedjatriku jew ghat-trattament in utero tista', qabel ma tissottometti pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika u matul l-implimentazzjoni tieghu, titlob parir mill-Agenzija dwar id-disinn u t-twettiq
tat-testijiet u tal-istudji varji necessarji sabiex tintwera l-kwalita, is-sikurezza u l-eftikacja tal-
prodott medicinali fil-popolazzjoni pedjatrika fkonformita mal-Artikolu 144(1), it-tieni
subparagrafu, il-punt (zb).

L-Agenzija ghandha tipprovdi l-pariri msemmijin f'dan I-Artikolu minghajr hlas.

Artikolu 92

Data li tirrizulta minn pjan ta' investigazzjoni pedjatrika

I. Meta tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew varjazzjoni ta'

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni skont dan ir-Regolament:

(a) ir-rizultati tal-istudji kollha mwettqa f'’konformita ma' pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika magbul kif imsemmi fl-Artikolu 7(5), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (a),
tad-Direttiva (UE) 2026/...* ghandhom jigu inkluzi fis-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott u, jekk xieraq, fil-fuljett ta' taghrif; jew

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(b) kwalunkwe ezenzjoni ghal klassi jew ghal prodott specifiku moghtija kif imsemmi fl-
Artikoli 7(5), l-ewwel subparagrafu, il-punti (b) u (c) tad-Direttiva (UE) 2026/...*
ghandha tigi rregistrata fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u, jekk xieraq, fil-

fuljett ta' taghrif tal-prodott medic¢inali kkonc¢ernat.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinkludi dikjarazzjoni fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni li tindika li I-applikazzjoni tikkonforma mal-pjan ta' investigazzjoni

pedjatrika miftiehem jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

a) l-applikazzjoni tikkonforma mal-mizuri kollha 1i jinsabu fil-pjan miftichem ta'

investigazzjoni pedjatrika komplut; u

b)  is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jirrifletti r-rizultati tal-istudji mwettqa

fkonformita ma' dak il-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika magbul.

Artikolu 93

Varjazzjoni fl-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni fuq il-bazi ta' studji pedjatrici

1. Kwalunkwe studju kliniku li jinvolvi l-uzu fil-popolazzjoni pedjatrika ta' prodott
medicinali kopert minn awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ¢entralizzata jew
nazzjonali u 11 huwa sponsorjat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, kemm jekk jitwettaq fkonformita ma' pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika maqgbul kif ukoll jekk le, ghandu jigi sottomess lill-Agenzija jew lill-Istati
Membri fejn huwa awtorizzat il-prodott medic¢inali fi zmien 6 xhur mit-tlestija tal-istudji

kkoncernati.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Il-paragrafu 1 ghandu japplika irrespettivament minn jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandux l-intenzjoni li japplika ghal awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni ta' indikazzjoni pedjatrika jew le.

3. Meta I-prodotti jkunu awtorizzati fkonformita ma' dan ir-Regolament, il-Kummissjoni
tista' taggorna s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u tal-fuljett ta' taghrif, u tista' tvarja

l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont dan.

Kapitolu 94

Awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku

1. Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku
ghandha tigi sottomessa f'konformita mal-Artikoli 5 u 7 u ghandha tkun akkumpanjata bid-
dettalji u bid-dokumenti necessarji sabiex jigu stabbiliti 1-kwalita, is-sikurezza u 1-effikacja
fil-popolazzjoni pedjatrika, inkluz kwalunkwe data specifika mehtiega sabiex issostni
formulazzjoni, forma farmacewtika, rotta ta' amministrazzjoni u apparat ghall-
amministrazzjoni eventwali xierqa tal-prodott medicinali, fkonformita mal-pjan ta'
investigazzjoni pedjatrika miftiehem. L-applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll id-de¢izjoni
tal-Agenzija fuq il-gbil tal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika kkoncernat.

2. Meta prodott medic¢inali ikun jew kien awtorizzat fi Stat Membru jew fl-Unjoni, tista’ ssir
referenza ghad-data mizmuma fid-dossier dwar dak il-prodott, meta xieraq, fkonformita
mal-Artikolu 30 ta' dan ir-Regolament jew mal-Artikoli 10 u 12 tad-Direttiva
(UE) 2026/...*, fapplikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghall-uzu

pedjatriku.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Il-prodott medicinali li ghalih tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-
uzu pedjatriku jista' jzomm l-isem ta' kwalunkwe prodott medicinali li jkun fih l-istess
sustanza attiva u li fir-rigward tieghu l-istess detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni nghata awtorizzazzjoni ghal uzu fl-adulti.

4. Is-sottomissjoni ta' applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-
uzu pedjatriku bl-ebda mod ma ghandha tipprekludi d-dritt ghal applikazzjoni ghal

awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal indikazzjonijiet terapewtici ohrajn.

Artikolu 95
Premji ghal prodotti awtorizzati skont il-procedura ta' awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

ghall-uzu pedjatriku

Meta tinghata awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku msemmija fl-
Artikolu 94 ta’ dan ir-Regolament u din tkun tinkludi r-rizultati tal-istudji kollha mwettqa
fkonformita ma' pjan ta' investigazzjoni pedjatrika maqgbul, il-prodott medi¢inali ghandu
jibbenefika mill-perjodi indipendenti ta' protezzjoni regolatorja tad-data u ta’ protezzjoni regolatorja

tas-suq msemmijin fl-Artikoli 83 u 84 tad-Direttiva (UE) 2026/...%.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 96

Provi klinici pedjatrici

1. I1-bazi tad-data Ewropea stabbilita skont I-Artikolu 81 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014
(il-“bazi tad-data tal-UE”) ghandha tinkludi provi klini¢i li jitwettqu f'pajjizi terzi u li:

(a) jinsabu fi pjan ta' investigazzjoni pedjatrika miftichem;
(b)  jkunu sottomessi skont 1-Artikolu 93.

2. Ghall-provi klini¢i msemmijin fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu li jitwettqu f'pajjizi terzi,
id-deskrizzjoni tal-elementi li gejjin ghandha tiddahhal fil-bazi tad-data Ewropea,
imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu qabel il-bidu tal-prova mill-isponsor ta' prova
klinika, mid-destinatarju tad-decizjoni tal-Agenzija dwar pjan ta' investigazzjoni pedjatrika
msemmi fl-Artikolu 79, jew mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,

kif ikun xieraq:

(a) il-protokoll tal-prova klinika;

(b) 1il-prodotti medicinali uzati fil-fazi ta' investigazzjoni;
(¢) l-indikazzjonijiet terapewtic¢i koperti;

(d) 1id-dettalji dwar il-popolazzjoni tal-prova klinika.
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Fi Zmien sitt xhur mit-tmiem tal-prova klinika, irrispettivament mill-ezitu taghha, I-
isponsor tal-prova klinika, id-destinatarju tad-decizjoni tal-Agenzija dwar pjan ta'
investigazzjoni pedjatrika jew id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni,
kif xieraq, ghandu jissottometti sommarju tar-rizultati tal-prova klinika fil-bazi tad-data tal-

UE. Dak is-sommarju ghandu jiddahhal fil-bazi tad-data tal-UE.

Jekk ghal ragunijiet xjentifi¢i ma jkunx possibbli li jigi sottomess is-sommarju tar-rizultat
tal-prova klinika fi zmien sitt xhur, dan ghandu jigi sottomess fil-bazi tad-data tal-UE sa
mhux aktar tard minn 12-il xahar mit-tmiem tal-prova klinika, flimkien mar-ragunijiet

ghad-dewmien.

3. F'konsultazzjoni mal-Kummissjoni, mal-Istati Membri u mal-partijiet interessati, 1-

Agenzija ghandha tfassal gwida dwar in-natura tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu

2.

4. Abbazi tal-esperjenza miksuba bhala rizultat tal-applikazzjoni ta' dan I-Artikolu, il-
Kummissjoni tista' tadotta atti ta' implimentazzjoni f'’konformita mal-procedura ta' ezami
msemmija fl-Artikolu 179(2) sabiex temenda d-dettalji dwar il-provi klini¢i mwettqa

f'pajjizi terzi li ghandhom jigu sottomessi fil-bazi tad-data tal-UE skont dan I-Artikolu.

Artikolu 97
Network Ewropew ghar-ricerka pedjatrika

1. L-Agenzija ghandha tizviluppa network Ewropew ta' rapprezentanti tal-pazjenti,
akkademici, zviluppaturi tal-prodotti medic¢inali, investigaturi u ¢entri b'gharfien espert fit-

twettiq ta' studji fil-popolazzjoni pedjatrika ("network Ewropew ghar-ricerka pedjatrika ").
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2. L-objettivi tan-network Ewropew ghar-ricerka pedjatrika ghandhom ikunu li, fost 1-ohrajn,
jigu diskussi l-prijoritajiet fl-izvilupp kliniku tal-prodotti medic¢inali ghat-tfal, b'mod
partikolari fogsma ta' htiega medika mhux issodisfata, li jigu kkoordinati studji relatati ma'
prodotti medi¢inali pedjatrici, li jinbnew il-kompetenzi xjentifi¢i u amministrattivi
necessarji fil-livell tal-Unjoni, u li jigu evitati duplikazzjoni minghajr bzonn tal-istudji jew

tal-ittestjar fil-popolazzjoni pedjatrika.

Artikolu 98

Incentivi ghar-ricerka fi prodotti medicinali ghat-tfal

I1-prodotti medic¢inali pedjatri¢i ghandhom ikunu eligibbli ghal in¢entivi maghmulin disponibbli
mill-Unjoni u mill-Istati Membri b'appogg tar-ricerka dwar prodotti medicinali pedjatri¢i, u tal-

izvilupp u tad-disponibbilta taghhom.

Artikolu 99

Tariffi u kontribuzzjoni tal-Unjoni ghal attivitajiet pedjatrici

1. Meta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku
tigi sottomessa f'konformita mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 94 ta’ dan ir-Regolament,
l-ammont tat-tariffi mnaqqsa ghall-valutazzjoni tal-applikazzjoni u ghall-manutenzjoni tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jkun stabbilit fkonformita mal-

Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 2024/568.
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2. [l-valutazzjonijiet li gejjin mill-Agenzija ghandhom ikunu minghajr hlas:
(a) applikazzjonijiet ghal ezenzjonijiet;
(b) applikazzjonijiet ghal differimenti;
(c) applikazzjonijiet ghal pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika;
(d) konformita mal-pjan ta' investigazzjoni pedjatrika miftichem.

3. [1-kontribuzzjoni tal-Unjoni prevista fl-Artikolu 161 ghandha tkopri 1-hidma tal-Agenzija,
inkluz il-valutazzjoni tal-pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika, il-parir xjentifiku u
kwalunkwe ezenzjoni tat-tariffi prevista f'dan il-Kapitolu, u ghandha tappogga l-attivitajiet

tal-Agenzija fil-qafas tal-Artikoli 96 u 97.
Artikolu 100
Rappurtar annwali dwar attivitajiet pedjatrici
Tal-anqas fuq bazi annwali, 1-Agenzija ghandha tippubblika:

(a) lista tal-entitajiet u tal-prodotti medicinali i jibbenefikaw minn kwalunkwe premju u

ncentiv f'dan il-Kapitolu;

(b) l-entitajiet li jonqsu milli jikkonformaw ma' kwalunkwe wiehed mill-obbligi f'dan il-
Kapitolu;

(©) in-numru ta' pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika magbula f'’konformita mal-Artikolu 76;
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(d) in-numru ta' ezenzjonijiet moghtija, filwaqt li tipprovdi wkoll sommarju tar-ragunijiet

ghalihom;
(e) lista ta' differimenti moghtija;
® in-numru ta' pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika kumpluti;
(2) l-estensjonijiet tad-differimenti wara hames snin u r-ragunijiet dettaljati pprovduti

msemmija fl-Artikolu 84;

(h) il-parir xjentifiku pprovdut ghall-izvilupp ta' prodotti medi¢inali mahsuba ghall-uzu
pedjatriku, mitlub fkonformita mal-Artikolu 91.
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Kapitolu VIII

Farmakovigilanza

Artikolu 101

Farmakovigilanza

1. L-obbligi ta' detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni stabbiliti fl-Artikolu
102 u I-Artikolu 103(1), tad-Direttiva (UE) 2026/...* ghandhom japplikaw ghad-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-

bniedem awtorizzati ¢entralment fkonformita ma' dan ir-Regolament.

2. L-Agenzija tista' timponi obbligu fuq detentur tal-awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sabiex jopera sistema ta' gestjoni tar-riskji, kif imsemmija fl-
Artikolu 102(4), il-punt (c), tad-Direttiva (UE) 2026/...", jekk ikun hemm thassib dwar
riskji i jaffettwaw il-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju ta' prodott medicinali awtorizzat.
F'dak il-kuntest, I-Agenzija ghandha tobbliga wkoll lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni sabiex jissottometti pjan ta' gestjoni tar-riskji ghas-sistema ta'

gestjoni tar-riskji li jkun ser jintroduci ghall-prodott medic¢inali kkoncernat.

L-obbligu ghandu jkun debitament gustifikat, innotifikat bil-miktub, u ghandu jinkludi 1-

iskeda ta' zmien ghas-sottomissjoni tal-pjan ta' gestjoni tar-riskji.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. L-Agenzija ghandha tipprovdi lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
opportunita sabiex jissottometti osservazzjonijiet bil-miktub bi twegiba ghall-impozizzjoni
tal-obbligu msemmi fil-paragrafu 2 f'limitu ta' zmien li ghandha tispecifika hi, jekk id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jirrikjedi hekk fi zmien 30 jum

minn meta jkun ir¢ieva n-notifika bil-miktub tal-obbligu.

Fugq il-bazi tal-osservazzjonijiet bil-miktub sottomessi mid-detentur tal-awtorizzazzjoni

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, 1-Agenzija ghandha tirriezamina l-opinjoni taghha.

4. Meta l-opinjoni tal-Agenzija tikkonferma l-obbligu msemmi fil-paragrafu 2 ta' dan 1-
Artikolu u sakemm il-Kummissjoni ma tirreferix 1-opinjoni lura lill-Agenzija ghal
kunsiderazzjoni ulterjuri, il-Kummissjoni ghandha tvarja l1-awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 14, biex tinkludi:
(a) dak l-obbligu bhala kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(b) il-mizuri li ghandhom jittiehdu bhala parti mis-sistema ta' gestjoni tar-riskji bhala
kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni msemmijin fl-Artikolu

13(4), il-punt (e).

Fil-kaz tal-punt (a) tal-ewwel subparagrafu d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jaggorna s-sistema gestjoni tar-riskji skont dan.
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Artikolu 102

Awizi dwar is-sikurezza

L-obbligi tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni stabbiliti fl-Artikoli 107(1)
u (2) tad-Direttiva (UE) 2026/...*, u l-obbligi tal-Istati Membri, tal-Agenzija u tal-Kummissjoni
stabbiliti fil-paragrafi 3 u 4 ta' dak 1-Artikolu ghandhom japplikaw ghall-avvizi dwar is-sikurezza
msemmijin fl-Artikolu 144(1), it-tieni subparagrafu, il-punt (g), ta' dan ir-Regolament 1i jikkon¢erna

l-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fkonformita ma' dan ir-Regolament.

Artikolu 103

Bazi tad-data Eudravigilance

1. L-Agenzija ghandha, f'kollaborazzjoni mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, tistabbilixxi
u zzomm bazi tad-data u network ta' processar ta' data ("il-bazi tad-data Eudravigilance")
sabiex tingabar informazzjoni dwar il-farmakovigilanza dwar prodotti medi¢inali
awtorizzati fl-Unjoni u sabiex tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jew

lill-Agenzija jaccessaw dik 1-informazzjoni simultanjament u jagsmuha.

I1-bazi tad-data Eudravigilance ghandha tinkludi informazzjoni dwar il-farmakovigilanza
fir-rigward ta' prodotti medic¢inali maghmulin disponibbli ghal uzu b'kompassjoni kif

imsemmi fl-Artikolu 27 jew permezz ta' skemi nazzjonali ta' access bikri.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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I1-bazi tad-data Eudravigilance ghandu jkollha informazzjoni dwar reazzjonijiet avversi
suspettati fil-bniedem li jirrizultaw mill-uzu tal-prodott medi¢inali skont it-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni kif ukoll minn uzu barra t-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, u dwar reazzjonijiet avversi suspettati li
jinqalghu matul l-istudji ta' wara l-awtorizzazzjoni bil-prodott medic¢inali relatati mal-

prodott medicinali jew mal-esponiment okkupazzjonali ghal dak il-prodott medic¢inali.

2. L-Agenzija, f'’kollaborazzjoni mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, ghandha tfassal 1-
ispecifikazzjonijiet funzjonali ghall-bazi tad-data Eudravigilance, flimkien ma' skeda ta'

zmien ghall-implimentazzjoni taghhom.

L-Agenzija ghandha thejji rapport annwali dwar il-bazi tad-data Eudravigilance u tibghatha

lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kummissjoni.

Kwalunkwe bidla sostanzjali fil-bazi tad-data Eudravigilance u fl-ispecifikazzjonijiet
funzjonali ghandha tiehu kont tar-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni

tar-Riskji tal-Farmakovigilanza.

I1-bazi tad-data Eudravigilance ghandha tkun a¢cessibbli b'mod shih ghall-awtoritajiet
kompetenti u ghall-Kummissjoni. Ghandha tkun ac¢cessibbli wkoll ghad-detenturi u 1-
applikanti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni sal-punt necessarju ghalithom

sabiex jikkonformaw mal-obbligi taghhom relatati mal-farmakovigilanza.

7105/2/26 REV 2 249



L-Agenzija ghandha tizgura li l-professjonisti fil-kura tas-sahha u 1-pubbliku jkollhom
livelli xierqa ta' access ghall-bazi tad-data Eudravigilance, u li d-data personali tkun
protetta f'konformita mad-dritt tal-Unjoni. L-Agenzija ghandha tahdem flimkien mal-
partijiet ikkoncernati kollha, inkluz l-istituzzjonijiet tar-ricerka, il-professjonisti fil-kura
tas-sahha kif ukoll l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi sabiex jiddefinixxu
1-"livell xieraq ta' access" tal-professjonisti fil-kura tas-sahha u tal-pubbliku ghall-bazi tad-

data Eudravigilance.

Id-data mizmuma fil-bazi tad-data Eudravigilance ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku
f'format aggregat u anonimizzat flimkien ma' spjegazzjoni ta' kif ghandha tigi interpretata

d-data.

3. L-Agenzija, f'kollaborazzjoni jew mad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jew mal-Istat Membru li jkun issottometta rapport individwali dwar
reazzjonijiet avversi suspettati fil-bazi tad-data Eudravigilance, ghandha tkun responsabbli
ghal pro¢eduri operatorji li jizguraw il-kwalita u I-integrita tal-informazzjoni migbura fil-

bazi tad-data Eudravigilance.

4. Rapporti u segwiti individwali dwar reazzjonijiet avversi suspettati sottomessi fil-bazi tad-
data Eudravigilance minn detenturi u applikanti tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jigu trazmessi elettronikament, meta jaslu, lill-awtorita

kompetenti tal-Istat Membru fejn tkun sehhet ir-reazzjoni.
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Artikolu 104

Formoli ghar-rappurtar ta' reazzjonijiet avversi suspettati

F'kollaborazzjoni mal-Istati Membri, 1-Agenzija ghandha tizviluppa forom standard strutturati
bbazati fuq il-web ghar-rappurtar ta' reazzjonijiet avversi suspettati mill-professjonisti fil-kura tas-

sahha u mill-pazjenti fkonformita mal-Artikolu 110 tad-Direttiva (UE) 2026/...*.

Artikolu 105

Repozitorju ta' rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza

F'kollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, 1-Agenzija
ghandha tistabbilixxi u tmantni repozitorju ghar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza ("ir-repozitorju") u ghar-rapporti ta' valutazzjoni korrispondenti dwar il-prodotti
medicinali awtorizzati fl-Unjoni sabiex ikunu a¢¢essibbli ghalkollox u b'mod permanenti ghall-
Kummissjoni, ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, ghall-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, ghall-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-UZu mill-Bniedem u
ghall-grupp ta' koordinazzjoni ghall-pro¢eduri decentralizzati u ta' rikonoxximent rec¢iproku
msemmi fl-Artikolu 40 tad-Direttiva (UE) 2026/..."(il-"grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-
Artikolu 40 tad-Direttiva (UE) 2026/...™").

F'kollaborazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, u wara
konsultazzjoni mal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, I-Agenzija

ghandha tfassal 1-ispecifikazzjonijiet funzjonali ghar-repozitorju.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kwalunkwe bidla sostanzjali fir-repozitorju u fl-ispecifikazzjonijiet funzjonali dejjem ghandha

tiehu kont tar-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-

Farmakovigilanza.
Artikolu 106
Portal web Ewropew tal-medicini
1. F'kollaborazzjoni mal-Istati Membri u I-Kummissjoni, I-Agenzija ghandha tistabbilixxi u

tmantni portal web Ewropew tal-medicini ghat-tixrid ta' informazzjoni dwar prodotti
medicinali awtorizzati jew li ser jigu awtorizzati fl-Unjoni. Dak il-portal web ghandu jkun
accessibbli facilment u facli ghall-utent. Permezz ta' dak il-portal, I-Agenzija ghandha

tippubblika dawn li gejjin:

(a) l-ismijiet tal-membri tal-kumitati msemmijin fl-Artikolu 148, il-punti (d) u (e), ta’
dan ir-Regolament, u tal-membri tal-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 40
tad-Direttiva (UE) 2026/...*, flimkien mal-kwalifiki professjonali u mad-

dikjarazzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 154(2) ta’ dan ir-Regolament;

(b) agendi u minuti minn kull laqgha tal-kumitati msemmijin fl-Artikolu 148, il-punti (d)
u (e) ta’ dan ir-Regolament, u tal-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 40

tad-Direttiva (UE) 2026/..." fir-rigward tal-attivitajiet ta' farmakovigilanza;

(c) pjanijiet ta' gestjoni tar-riskji ghal prodotti medicinali awtorizzati fkonformita ma'

dan ir-Regolament;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(d)

(e)

®

(&)

(h)

informazzjoni dwar kif ghandhom isiru r-rapporti lill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri dwar reazzjonijiet avversi suspettati ghall-prodotti medicinali u 1-
formoli standard strutturati imsemmijin fl-Artikolu 104 ghar-rappurtar taghhom
ibbazat fuq il-web mill-pazjenti u mill-professjonisti fil-kura tas-sahha, inkluz links

ghas-siti web nazzjonali;

id-dati ta' referenza tal-Unjoni u I-frekwenza tas-sottomissjoni tar-rapporti perjodici
ta' aggornament dwar is-sikurezza stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 112 tad-

Direttiva (UE) 2026/...%;

protokolli u astratti pubbli¢i ta' rizultati tal-istudji tas-sikurezza ta' wara I-

awtorizzazzjoni msemmijin fl-Artikoli 122 u 124 tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

il-bidu tal-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 57 ta' dan ir-Regolament, u I-Artikoli 98,
118, 119 u 120 tad-Direttiva (UE) 2026/...", is-sustanzi attivi jew il-prodotti
medic¢inali kkon¢ernati u I-kwistjoni indirizzata, kwalunkwe seduta pubblika skont
dik il-proc¢edura u nformazzjoni dwar kif ghandha tigi sottomessa 1-informazzjoni u

kif wiehed jista' jippartecipa f'seduti pubblici;

konkluzjonijiet tal-valutazzjonijiet, tar-rakkomandazzjonijiet, tal-opinjonijiet, tal-
approvazzjonijiet u tad-decizjonijiet mehuda mill-Agenzija u mill-kumitati xjentifici

taghha skont dan ir-Regolament u d-Direttiva (UE). 2026/...%;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2

253



(1)  il-konkluzjonijiet tal-valutazzjonijiet, tar-rakkomandazzjonijiet, tal-opinjonijiet, tal-
approvazzjonijiet u tad-decizjonijiet mehuda mill-grupp ta' koordinazzjoni msemmi
fl-Artikolu 40 tad-Direttiva (UE) 2026/...", mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri u mill-Kummissjoni fil-qafas tal-pro¢eduri stipulati fl-Artikoli 17, 109, 110
u 111 ta' dan ir-Regolament u tal-Kapitolu IX, it-Tagsimiet 3 u 7, tad-Direttiva
(UE) 2026/...%;.

2. Fl-izvilupp u fir-riezami tal-portal web Ewropew tal-medicini, I-Agenzija ghandha
tikkonsulta lill-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti, inkluz il-pazjenti u 1-gruppi tal-konsumaturi,

il-professjonisti fil-kura tas-sahha, l-entitajiet u r-rapprezentanti tal-industrija.

Artikolu 107

Registru Ewropew ta' studji ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali

L-Agenzija ghandha, f'kollaborazzjoni mal-Istati Membri u mal-Kummissjoni, tistabbilixxi u
tmantni registru ta' rizultati tal-istud;ji ta' valutazzjoni tar-riskji ambjentali mwettqin bl-ghan li
jappoggaw valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati fl-Unjoni,
sakemm data rilevanti ma tigix ippubblikata f’konformita mar-Regolament (UE) 2025/2455 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill*!.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

4 Ir-Regolament (UE) 2025/2455 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Novembru
2025 li jistabbilixxi pjattaforma komuni tad-data dwar is-sustanzi kimic¢i, li jistabbilixxi
regoli biex jigi zgurat i d-data li tinsab fiha tkun tracc¢abbli, accessibbli, interoperabbli u
riutilizzabbli u li jistabbilixxi qafas ta' monitoragg u prospettiva ghas-sustanzi kimi¢i (GU L,
2025/2455, 12.12.2025, ELI: http://data.europa.ecu/eli/reg/2025/2455/07).
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L-informazzjoni fir-registru msemmi fl-ewwel paragrafu ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku,
sakemm ma jkunux mehtiega restrizzjonijiet sabiex tigi protetta informazzjoni kummerc¢jalment
kunfidenzjali. Ghall-finijiet tal-istabbiliment ta' dak ir-registru, 1-Agenzija tista' titlob lid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
jissottomettu r-rizultati ta' kwalunkwe studju bhal dan li jkun diga tlesta ghall-prodotti awtorizzati

fl-Unjoni sa ... [24 xahar mid-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament].

Artikolu 108

Monitoragg tal-letteratura

1. L-Agenzija ghandha tissorvelja letteratura medika maghzula ghal rapporti dwar
reazzjonijiet avversi suspettati ghal prodotti medic¢inali li fihom c¢erti sustanzi attivi.
Ghandha tippubblika I-lista ta' sustanzi attivi li jkunu qeghdin jigu ssorveljati u l-letteratura

medika soggetta ghal dan il-monitoragg.

2. L-Agenzija ghandha ddahhal 1-informazzjoni rilevanti mil-letteratura medika maghzula fil-

bazi tad-data Eudravigilance.

3. F'konsultazzjoni mal-Kummissjoni, mal-Istati Membri u mal-partijiet interessati, 1-
Agenzija ghandha tfassal gwida dettaljata dwar il-monitoragg tal-letteratura medika u d-

dhul tal-informazzjoni rilevanti fil-bazi tad-data Eudravigilance.
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Artikolu 109

Monitoragg tas-sikurezza tal-prodotti medicinali

1. L-obbligi tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u tal-Istati Membri
stabbiliti fl-Artikoli 108 u 110 tad-Direttiva (UE) 2026/..." ghandhom japplikaw ghar-
registrazzjoni u ghar-rappurtar tar-reazzjonijiet avversi suspettati ghall-prodotti medicinali

ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati f’konformita ma' dan ir-Regolament.

2. L-obbligi tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni stabbiliti fl-
Artikolu 111 tad-Direttiva (UE) 2026/..." u I-proceduri skont 1-Artikolu 111 u I-Artikolu
112 ta' dik id-Direttiva ghandhom japplikaw ghas-sottomissjoni tar-rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza, ghall-istabbiliment tad-dati ta' referenza tal-Unjoni u
ghall-bidliet fil-frekwenza tas-sottomissjoni tar-rapporti perjodi¢i ta' aggornament dwar is-
sikurezza ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati f’konformita ma'

dan ir-Regolament.

Id-dispozizzjonijiet applikabbli ghas-sottomissjoni tar-rapporti perjodici ta' aggornament
dwar is-sikurezza stabbiliti fl-Artikolu 112(2), it-tieni subparagrafu, ta' dik id-Direttiva
ghandhom japplikaw ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni li
nghataw qabel it-2 ta' Lulju 2012 u li ghalihom il-frekwenza u d-dati ta' sottomissjoni tar-
rapporti perjodi¢i ta' aggornament dwar is-sikurezza mhumiex stipulati bhala kundizzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni sat-tali zmien meta frekwenza jew dati
ohrajn ta' sottomissjoni tar-rapporti jigu stipulati fl-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew jigu ddeterminati fkonformita mal-Artikolu 112 ta' dik id-

Direttiva.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. [1-valutazzjoni tar-rapporti perjodic¢i ta' aggornament dwar is-sikurezza ghandha titwettaq
minn relatur mahtur mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza. Ir-
relatur ghandu jikkollabora mill-qrib mar-relatur mahtur mill-Kumitat ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew mal-Istat Membru ta' referenza ghall-prodotti

medicinali kkonc¢ernati.

Fi zmien 60 jum minn meta jir¢ievi r-rapport perjodiku ta' aggornament dwar is-sikurezza,
ir-relatur ghandu jhejji rapport ta' valutazzjoni u ghandu jibaghtu lill-Agenzija u lill-
membri tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza. L-Agenzija

ghandha tibghat ir-rapport lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

Fi zmien 30 jum minn meta jirCievu r-rapport ta' valutazzjoni, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u l-membri tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji tal-Farmakovigilanza jistghu jissottomettu I-kummenti taghhom lill-Agenzija u
lir-relatur. Meta r-rapport jinkludi mistogsijiet indirizzati lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni

ghandu jipprovdi twegibiet fi Zzmien 30 jum.
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Fi Zmien 15-il jum minn meta jir¢ievi I-kummenti msemmijin fit-tielet subparagrafu ta’
dan il-paragrafu, ir-relatur ghandu jaggorna r-rapport tal-valutazzjoni filwaqt li jqis
kwalunkwe kumment li jir¢ievi, u jghaddih lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza. I1-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu
jadotta r-rapport ta' valutazzjoni b’xi bidliet ulterjuri jew minghajrhom fil-laqgha tieghu li
jkun imiss u ghandu johrog rakkomandazzjoni. Dik ir-rakkomandazzjoni ghandha tistipula
kwalunkwe pozizzjoni divergenti u tispecifika r-ragunijiet li fughom ikunu bbazati. L-
Agenzija ghandha tinkludi r-rapport ta' valutazzjoni adottat u r-rakkomandazzjoni fir-
repozitorju stabbilit skont 1-Artikolu 105, u tghaddihom it-tnejn 1i huma lid-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

4. Fil-kaz ta' rapport ta' valutazzjoni li jirrakkomanda kwalunkwe azzjoni rigward 1-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem ghandu, fi zmien 30 jum minn meta jir¢ievi r-rapport mill-Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza, jikkunsidra r-rapport u jadotta
opinjoni dwar il-manutenzjoni, il-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni kkonc¢ernata, filwaqt 1i jinkludi skeda ta'
zmien ghall-implimentazzjoni ta’ kwalunkwe azzjoni regolatorja mehtiega kif iddikjarat
f’dik 1-opinjoni. Meta din I-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem tkun differenti mir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ghandu jehmeZ mal-opinjoni tieghu spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-

differenzi flimkien mar-rakkomandazzjoni.
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Meta l-opinjoni tiddikjara 1i tkun necessarja azzjoni regolatorja dwar l-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta de¢izjoni, permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni, sabiex tvarja, tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni f'konformita mal-Artikolu 14. Meta 1-Kummissjoni tadotta decizjoni

bhal din, tista' tadotta wkoll decizjoni indirizzata lill-Istati Membri skont 1-Artikolu 59.

5. Fil-kaz ta' valutazzjoni unika tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza fuq
aktar minn awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni wahda f'konformita mal-Artikolu
114(1) tad-Direttiva (UE) 2026/...* i tinkludi tal-anqgas awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni wahda moghtija fkonformita ma' dan ir-Regolament, ghandha

tapplika l-pro¢edura stabbilita fl-Artikoli 114 u 116 ta' dik id-Direttiva.

6. Ir-rakkomandazzjonijiet finali, 1-opinjonijiet u d-decizjonijiet imsemmija fil-paragrafi 3, 4
u 5 ta' dan 1-Artikolu ghandhom jigu ppubblikati permezz tal-portal web Ewropew tal-

medi¢ini msemmi fl-Artikolu 106.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 110

Attivitajiet tal-Agenzija relatati mal-farmakovigilanza

1. L-Agenzija ghandha, f'’kollaborazzjoni mal-Istati Membri, tiehu I-mizuri i gejjin fir-
rigward ta' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati f’konformita ma' dan ir-

Regolament:

(a) timmonitorja l-ezitu tal-mizuri ta' minimizzazzjoni tar-riskju li jinsabu fil-pjanijiet ta'
gestjoni tar-riskji u tal-kundizzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 13(4), il-punti (d) sa
(1), jew fl-Artikolu 21(1), I-ewwel subparagrafu, il-punti (a), (b) u (¢), u fl-Artikolu
19 (1), fl-Artikolu 20, u fl-Artikolu 34(2) u (3);

(b) tivvaluta l-aggornamenti fis-sistema ta' gestjoni tar-riskji;

(c) timmonitorja d-data fil-bazi tad-data Eudravigilance sabiex tiddetermina jekk hemmx
riskji godda jew jekk ir-riskji nbidlux u jekk dawk ir-riskji ghandhomx impatt fuq il-

bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju.
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2. [1-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu jwettaq l-analizi
tal-bidu u l-prijoritizzazzjoni ta' sinjali ta' riskji godda jew ta' riskji li nbidlu jew ta' bidliet
fil-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju. Meta jqis li tista' tkun necessarja azzjoni ta' segwitu,
il-valutazzjoni ta' dawk is-sinjali u 1-qbil dwar kwalunkwe azzjoni sussegwenti fir-rigward
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandha ssir fi skeda ta' zmien imfassla
skont il-grad u s-serjeta tal-kwistjoni. Meta jkun xieraq, il-valutazzjoni ta' dawk is-sinjali
tista' tigi inkluza f'valutazzjoni pendenti ta' rapport perjodiku ta' aggornament dwar is-
sikurezza jew ta' pro¢edura pendenti f'’konformita mal-Artikolu 98 u 1-Artikoli 118 sa 120
tad-Direttiva (UE) 2026/..." jew 1-Artikoli 49 u 57 ta' dan ir-Regolament.

3. L-Agenzija u l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandhom jinformaw lil xulxin fil-kaz li jigu identifikati riskji

godda jew riskji li nbidlu jew bidliet fil-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju.

Artikolu 111

Studji dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent

1. Ghal studji dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent li jikkoncernaw
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fkonformita ma' dan ir-Regolament
li gew imposti f'konformita mal-Artikoli 14 u 21 ta’ dan ir-Regolament, ghandha tapplika
l-procedura stabbilita fl-Artikolu 121(3) sa (7), I-Artikoli 122, 123, 124 u I-Artikolu 125(1)
tad-Direttiva (UE) 2026/...".

+ 0OJ: Please insert in the text the number of the Directive in document ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 261



2. Meta, fkonformita mal-pro¢edura msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu, il-Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza johrog rakkomandazzjonijiet ghall-
varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni,
il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jadotta opinjoni li
tiehu kont tar-rakkomandazzjoni u I-Kummissjoni ghandha tadotta dec¢izjoni fkonformita

mal-Artikolu 14.

Meta opinjoni tal-Kumitat tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem tkun differenti
mir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza,
il-Kumitat tal-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jehmez mal-opinjoni
tieghu spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifici ghad-differenzi, flimkien mar-

rakkomandazzjoni.

Artikolu 112

Skambju ta' informazzjoni ma' organizzazzjonijiet ohrajn

1. L-Agenzija ghandha tikkollabora mal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha fi kwistjonijiet ta'
farmakovigilanza u ghandha tiehu l-passi necessarji sabiex tissottometilha minnufih
informazzjoni xierqa u adegwata dwar il-mizuri mehudin fl-Unjoni li jista' jkollhom effett

fuq il-protezzjoni tas-sahha pubblika f'pajjizi terzi.

L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli minnufih ghall-Organizzazzjoni Dinjija tas-

Sahha r-rapporti kollha dwar ir-reazzjonijiet avversi suspettati li jkunu graw fl-Unjoni.
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2. L-Agenzija u I-Agenzija tal-Unjoni Ewropea dwar id-Drogi stabbilita bir-Regolament (UE)
2023/1322 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*? ghandhom jiskambjaw I-informazzjoni li
jir¢ievu dwar l-abbuz ta' prodotti medicinali inkluza informazzjoni b'rabta ma' drogi

illeciti.

Artikolu 113

Kollaborazzjoni internazzjonali

Fuq talba tal-Kummissjoni, 1-Agenzija ghandha tippartecipa f'’kollaborazzjoni mal-Istati Membri fl-
armonizzazzjoni u fl-istandardizzazzjoni internazzjonali tal-mizuri tekni¢i fir-rigward tal-

farmakovigilanza.

Artikolu 114

Kooperazzjoni mal-Istati Membri

L-Agenzija u I-Istati Membri ghandhom jikkooperaw sabiex jizviluppaw kontinwament sistemi ta'
farmakovigilanza li huma kapaci jizguraw livelli gholjin ta' protezzjoni tas-sahha pubblika ghall-
prodotti medicinali kollha, irrispettivament minn fejn tkun gejja l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, inkluz 1-uzu ta' approcci kollaborattivi, sabiex ikun massimizzat I-uzu tar-

rizorsi disponibbli fl-Unjoni.

42 Ir-Regolament (UE) 2023/1322 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Gunju 2023
dwar 1-Agenzija tal-Unjoni Ewropea dwar id-Drogi (EUDA) u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 1920/2006 (GU L 166, 30.6.2023, p. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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Artikolu 115

Rapporti dwar il-kompiti ta' farmakovigilanza

L-Agenzija ghandha twettaq awditi indipendenti regolari tal-kompiti ta' farmakovigilanza taghha u
ghandha tirrapporta r-rizultati lill-Bord Manigerjali fuq bazi ta' kull sentejn. Ir-rizultati ta' dawk 1-
awditi ghandhom jigu ppubblikati mill-Agenzija.
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Kapitolu IX

Ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja

Artikolu 116

Ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja

1. [I-Kummissjoni tista' tistabbilixxi, skont il-kaz, ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja

fkonformita ma' dan il-Kapitolu, meta jigu sodisfatti 1-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) ma jkunx possibbli li jigi zviluppat u awtorizzat prodott medi¢inali jew kategorija ta'
prodotti medic¢inali fkonformita shiha mar-rekwiziti applikabbli ghall-prodotti
medicinali stabbiliti f'dan ir-Regolament u fid-Direttiva (UE) 2026/...T minhabba
metodi relatati mal-prodott medicinali jew minhabba I-karatteristici xjentifi¢i jew
teknici inerenti ghall-prodott medicinali, li ghalihom c¢erti adattamenti mmirati u
teknici ghar-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament u fid-Direttiva (UE) 2026/..."

jitgiesu indispensabbli;

(b) abbazi tal-evidenza xjentifika disponibbli, il-metodi jew il-karatteristici msemmija
fil-punt (a) x'aktarx jikkontribwixxu b'mod pozittiv u distintiv ghall-kwalita, is-
sikurezza jew l-effikacja tal-prodott medicinali jew tal-kategorija ta' prodotti
medi¢inali kif previst f'dan ir-Regolament u fid-Direttiva (UE) 2026/..." jew
Jipprovdu kontribut kbir ghall-a¢cess mill-pazjenti ghall-prevenzjoni, ghad-djanjozi

jew ghat-trattament, jew ghall-kura tal-pazjenti.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja jistabbilixxi qafas regolatorju kkontrollat 1i
jikkonsisti minn rekwiziti specifici u jista' jippermetti certi adattamenti tekni¢i mmirati li
jkunu mehtiega matul 1-izvilupp, 1-awtorizzazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta' prodott
medicinali jew kategorija ta’ prodotti medic¢inali msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-
Artikolu bil-kundizzjonijiet stipulati f'dan il-Kapitolu. L-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja jista' jippermetti adattamenti tekni¢i mmirati ghal certi rekwiziti ta' dan ir-
Regolament, tad-Direttiva (UE) 2026/...*. jew tar-Regolament (KE) Nru 1394/2007 li
huma mehtiega ghall-fini tal-valutazzjoni ta' jekk tistax tinghata awtorizzazzjoni ghal
prodott medi¢inali msemmi fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu, u ghall-gestjoni ta¢-¢iklu tal-
hajja tieghu f'konformita mal-Artikolu 117 ta' dan ir-Regolament, u li jizguraw li jigu
rispettati l-principji tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-effikacja stabbiliti f'dan ir-Regolament u

fid-Direttiva (UE) 2026/...".

Ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja ghandu jopera taht supervizjoni diretta tal-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri kkonc¢ernati bil-hsieb li tigi zgurata I-konformita
mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament u, meta rilevanti, ta' atti ohra tad-dritt tal-Unjoni u dak
nazzjonali kkon¢ernati mill-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja fir-rigward tal-
attivitajiet li jsehhu fit-territorju taghhom. Kwalunkwe nuqqas ta' konformita mal-
kundizzjonijiet dettaljati stabbiliti fid-dec¢izjoni msemmija fil-paragrafu 6 ta’ dan I-Artikolu
jew kwalunkwe riskju ghas-sahha u ghall-ambjent identifikat ghandu jigi nnotifikat

minghajr dewmien lill-Kummissjoni u lill-Agenzija.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. L-Agenzija ghandha timmonitorja 1-qasam tal-prodotti medicinali emergenti u tista' titlob
informazzjoni u data mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni 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.

4. Meta, abbazi tal-evidenza xjentifika disponibbli, I-Agenzija tqis li jkun xieraq li
tistabbilixxi ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja ghall-prodotti medicinali li x'aktarx
jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u li jissodisfaw il-kundizzjonijiet
stabbiliti fil-paragrafu 1, hija ghandha tipprovdi rakkomandazzjoni lill-Kummissjoni, wara
konsultazzjonijiet xierqa, inkluz konsultazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri jew, meta jkun xieraq, ma' awtoritajiet kompetenti ohra responsabbli ghall-
istabbiliment ta' oqfsa regolatorji rilevanti ohra. Ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija ghandha
telenka prodotti medicinali jew kategorija ta' prodotti medi¢inali eligibbli u tinkludi pjan

tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja rakkomandat imsemmi fil-paragrafu 5.

L-Agenzija ma ghandhiex tirrakkomanda l-istabbiliment ta' ambjenti ta' esperimentazzjoni

regolatorja ghal prodott medicinali li diga jkun avvanzat fil-programm ta' zvilupp tieghu.

7105/2/26 REV 2 267



5. L-Agenzija ghandha tizviluppa pjan tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja bbazat
fuq data sottomessa mill-izviluppaturi ta' prodotti medicinali eligibbli. Il-pjan tal-ambjent
ta' esperimentazzjoni regolatorja ghandu jipprovdi gustifikazzjoni klinika, xjentifika u
regolatorja ghall-htiega li jigi stabbilit ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja, inkluz I-
identifikazzjoni tar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament, tad-Direttiva (UE) 2026/...* u tar-
Regolament (KE) Nru 1394/2007 1i l-adattamenti ghalihom jitqiesu indispensabbli minn
perspettiva teknika u xjentifika ghall-izvilupp u l-awtorizzazzjoni ta' tali prodotti
medic¢inali filwaqt li jigi zgurat li jigu rispettati l-principji tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-
effikacja stabbiliti f'dan ir-Regolament u fid-Direttiva (UE). Il-pjan tal-ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja ghandu jinkludi skeda ta’ Zzmien proposta ghad-durata tal-
ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja. Fejn ikun xieraq, il-pjan tal-ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja ghandu jipprovdi rakkomandazzjonijiet ghal mizuri
alternattivi jew ta' mitigazzjoni. Fejn ikun xieraq, 1-Agenzija ghandha tirrakkomanda wkoll
mizuri sabiex tittaffa kwalunkwe distorsjoni possibbli tal-kundizzjonijiet tas-suq bhala
konsegwenza tal-istabbiliment ta' ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja. L-Agenzija

ghandha timponi tariffa ghall-attivitajiet skont dan 1-Artikolu.

6. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta decizjoni li
tistabbilixxi ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja ghall-prodotti medicinali eligibbli
jew ghall-kategorija ta' prodotti medicinali filwagqt li tqis ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija
u l-pjan tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja skont il-paragrafu 4 ta' dan 1-
Artikolu. Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-

proc¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 179(2).

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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7. Decizjoni li tistabbilixxi ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja skont il-paragrafu 6
ghandha tkun limitata fiz-zmien u ghandha tistabbilixxi kundizzjonijiet dettaljati ghall-
implimentazzjoni taghha. Din ghandha tinkludi:

(a) 1l-pjan finali tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja, filwaqt li jitqies il-pjan
tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja rakkomandat tal-Agenzija, li jispecifika
r-rekwiziti spe¢ifici u l-adattamenti tekni¢i mmirati, f’konformita mal-paragrafi 2 u 5
ta’ dan 1-Artikolu, ghar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament u tad-Direttiva (UE)
2026/...* u, ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007;

(b) id-durata tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja u l-iskadenza tieghu, filwagqt li
jitqies iz-zmien mehtieg ghall-izvilupp, u, jekk applikabbli, ghall-kisba ta'
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni u ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti

medic¢inali kkoncernati;
(c) il-partecipanti tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja.

8. Permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, il-Kummissjoni tista' tissospendi jew tirrevoka
decizjoni li tistabbilixxi ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja fi kwalunkwe hin fi

kwalunkwe mill-kazijiet li gejjin:

(a) ir-rekwiziti u l-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 6 u 7 ma jibqghux jigu

ssodisfati;

(b) huwa xieraq li tigi protetta s-sahha pubblika, jew li jigu evitati riskji serji ghall-

ambjent.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura ta'

ezami msemmija fl-Artikolu 179(2).

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Meta I-Agenzija tir¢ievi informazzjoni li jista' jigi sodisfatt wiehed mill-kazijiet

imsemmijin fl-ewwel subparagrafu, hija ghandha tinforma lill-Kummissjoni skont dan.

0. Meta, wara d-decizjoni li jigi stabbilit I-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja
fkonformita mal-paragrafu 6 ta' dan I-Artikolu, jigu identifikati riskji ghas-sahha pubblika
izda dawn ir-riskji jkunu jistghu jittaffew bis-shih billi jigu stabbiliti kundizzjonijiet
supplimentari, il-Kummissjoni tista', wara konsultazzjoni mal-Agenzija, temenda d-
dec¢izjoni taghha msemmija fil-paragrafu 6 ta' dan I-Artikolu u, meta applikabbli, tirrevoka
decizjoni ta' sospensjoni adottata skont il-paragrafu 8 ta' dan I-Artikolu permezz ta' atti ta'
implimentazzjoni. [I-Kummissjoni tista' wkoll ittawwal id-durata ta' ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja permezz ta' atti ta' implimentazzjoni. Dawk 1-atti ta'

implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmija

fl-Artikolu 179(2).

Artikolu 117

Prodotti medicinali prodotti fil-qgafas ta’ ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja

1. Meta jawtorizzaw prova klinika ghal prodott medi¢inali koperti minn ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja, 1-Istati Membri ghandhom iqisu 1-pjan tal-ambjent ta'

esperimentazzjoni regolatorja msemmi fl-Artikolu 116(5).
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2. Prodott medic¢inali zviluppat fil-qafas ta' ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja ghandu
jitgieghed fis-suq biss meta jkun awtorizzat f’konformita mal-Artikoli 14, 19 jew 20. Tali
awtorizzazzjoni tista' tinghata biss jekk il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali jkun favorevoli. Il-validita inizjali ta' tali awtorizzazzjoni ma ghandhiex tagbez
id-durata tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja kif specifikata fl-att ta'
implimentazzjoni msemmi fl-Artikolu 116(6) u (7). L-awtorizzazzjoni tista' tiggedded fuq
talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni f'konformita mal-
Artikolu 18. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu
jissottometti l-applikazzjoni ghat-tigdid lill-Agenzija mill-inqas disa' xhur qabel 1-

iskadenza tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

3. Meta mehtieg, 1-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni adottata f'konformita mal-
Artikolu 14, 19 jew 20 ta' prodott medic¢inali zviluppat fil-qafas ta' ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja ghandha tispe¢ifika fil-kundizzjonijiet taghha I-adattamenti
li japplikaw ghall-prodott medicinali specifiku skont id-dec¢izjoni msemmija fl-

Artikolu 116(7). Kull adattament specifikat f'dawk il-kundizzjonijiet ghandu jkun limitat
ghal dak 1i huwa adattat u strettament mehtieg biex jintlahqu l-objettivi indirizzati u jkun
debitament gustifikat. Dan ma ghandux jagbez l-adattamenti specifikati fid-decizjoni
msemmija fl-Artikolu 116(6) u (7) li tistabbilixxi l-ambjent ta' esperimentazzjoni

regolatorja kkoncernat.

4. Ghall-prodotti medic¢inali Zviluppati fil-qafas ta' ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja
li ghalihom tkun inghatat awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni f'’konformita mal-
paragrafu 2 u, meta xieraq, mal-paragrafu 3, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-
fuljett ta' taghrif ghandhom jindikaw li 1-prodott medic¢inali jkun gie zviluppat fil-qafas ta'
ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja. Dan ir-rekwizit ghandu japplika ghad-durata tal-

ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja.
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5. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 198 tad-Direttiva (UE) 2026/...*, il-Kummissjoni
ghandha tissospendi jew tirrevoka awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija
fkonformita mal-paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu, meta l-ambjent ta' esperimentazzjoni
regolatorja jkun gie sospiz jew revokat f’konformita mal-Artikolu 116(8) ta’ dan ir-

Regolament.

6. [I-Kummissjoni ghandha tvarja, minghajr dewmien, l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni sabiex tqis il-mizuri temporanji mehuda f'’konformita mal-

Artikolu 118.

7. Minbarra s-sitwazzjonijiet imsemmija fl-Artikoli 57 u 58, meta 1-Agenzija tikkonkludi 1i
detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni moghtija fil-qafas ta' ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja jkun naqas milli jikkonforma mal-kundizzjonijiet specifici
stabbiliti fl-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita mal-paragrafu 3 ta'
dan 1-Artikolu, 1-Agenzija ghandha tinforma lill-Kummissjoni b'dan. [I-Kummissjoni
ghandha tadotta dec¢izjoni sabiex tvarja, tissospendi jew tirrevoka dik 1-awtorizzazzjoni

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni f'konformita mal-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 14.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 118

Dispozizzjonijiet generali tal-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja

1. L-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja ma ghandhomx jaffettwaw is-setghat
supervizorji u korrettivi tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u 1-Agenzija.
F'kazijiet fejn jigu identifikati riskji ghas-sahha pubblika jew thassib dwar is-sikurezza
assoc¢jat mal-uzu ta' prodotti medic¢inali zviluppati fil-qafas ta' ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja, I-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u I-Agenzija
ghandhom jiehdu mizuri temporanji immedjati u adegwati sabiex jissospendu jew
jirrestringu l-uzu taghhom u jinformaw lill-Kummissjoni u 1-Agenzija f'’konformita mal-

Artikolu 116(2).

Meta ma jkunx possibbli li jittiechdu tali mizuri jew meta tali mizuri jirrizultaw ineffettivi,
il-process ta' zvilupp u ttestjar ghandu jigi sospiz minghajr dewmien sakemm r-riskji
msemmija fl-ewwel subparagrafu ta’ dan il-paragrafu jkun gew mitigati b’mod effettiv.
Fin-nuqqas ta’ tali mitigazzjoni effettiva, 1-Agenzija ghandha tirrakkomanda lill-
Kummissjoni tissospendi jew tirrevoka ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja
fkonformita mal-Artikolu 116(8). Jekk applikabbli, 1-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni prevista f'konformita mal-Artikolu 117 ghandha tigi sospiza jew

revokata skont dan.
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2. [l-partecipanti fl-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja, inkluz id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali kkonc¢ernat, ghandhom
jibgghu responsabbli skont id-dritt applikabbli tal-Unjoni u dak nazzjonali ghal kwalunkwe
hsara kkawzata lil partijiet terzi b'rizultat tal-izvilupp u l-ittestjar li jsehh fil-qafas ta'
ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja. Ghandhom jinformaw lill-Agenzija minghajr
dewmien zejjed dwar kwalunkwe informazzjoni li tista' tinvolvi l-emenda tal-ambjent ta'
esperimentazzjoni regolatorja jew kwalunkwe thassib relatat mal-kwalita, is-sikurezza jew
l-effikacja ta' prodotti medi¢inali zviluppati fil-qafas ta' ambjent ta' esperimentazzjoni

regolatorja.

3. L-arrangamenti dettaljati ghat-thaddim tal-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja u 1-
kundizzjonijiet tieghu, inkluz il-kriterji ta' eligibbilta u I-procedura ghall-applikazzjoni ghal
ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja, I-ghazla ta' prodotti medicinali eligibbli, il-
parte¢ipazzjoni fambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja u 1-hrug minnu, u d-drittijiet u I-
obbligi tal-partecipanti, ghandhom jigu previsti permezz ta' atti ta' implimentazzjoni. Dawk
l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura ta' ezami

msemmija fl-Artikolu 179(2).
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L-Agenzija ghandha, abbazi tal-kontribut mill-Istati Membri, tissottometti rapporti annwali
lill-Kummissjoni, lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar ir-rizultati tal-
implimentazzjoni tal-ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja, inkluz tqassim skont I-
ghadd ta' ambjenti ta' esperimentazzjoni regolatorja moghtija, ix-xejriet dwar il-prodotti
medicinali eligibbli ghal ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja, il-passi tajba, id-
diffikultajiet iffaccati, it-taghlimiet mehuda, ir-riflessjonijiet dwar adattamenti futuri
possibbli ghall-qafas regolatorju u r-rakkomandazzjonijiet dwar l-istabbiliment taghhom u,
meta rilevanti, dwar l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u ta' atti legali ohra tal-Unjoni
applikabbli fi hdan l-ambjent ta' esperimentazzjoni regolatorja. Dawk ir-rapporti kif ukoll

sommarji simplifikati ghandhom isiru disponibbli ghall-pubbliku mill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tirriezamina r-rapporti annwali msemmija fil-paragrafu 4 ta' dan
1-Artikolu u, meta xieraq, tissottometti proposti legizlattivi bil-hsieb li temenda l-atti legali
msemmija fl-Artikolu 116(2) ta’ dan ir-Regolament jew tadotta atti delegati f'’konformita

mal-Artikolu 31 tad-Direttiva (UE) 2026/...*.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Kapitolu X

Disponibbilta u sigurta tal-provvista ta' prodotti medicinali

TAQSIMA 1

MONITORAGG U GESTJONI TA' NUQQASIJIET U TA' NUQQASIJIET KRITICI

Artikoli 119

EZenzjonijiet mill-applikazzjoni ta' dispozizzjonijiet ta' dan il-Kapitolu

1. Sa fejn 1-obbligi applikabbli ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u atturi rilevanti ohra skont 1-Artikoli 120(4), 121(3), 124(3),
125(7), 133(5), 135, 1-Artikolu 136(2), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (c), u I-Artikolu
136(4), il-punt (c), jimplikaw riskju ghas-sigurta nazzjonali u ghad-difiza, I-Istati Membri
jistghu jezentaw lil dawk id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u

atturi ohra minn dawk l-obbligi meta:

(a) 1l-prodotti medic¢inali kkon¢ernati jkunu manifatturati ghal uzu militari u ta' difiza

biss; jew

(b) il-lottijiet specifici tal-prodotti medicinali kkonc¢ernati jigu pprovduti ghal finijiet

militari u ta' difiza.
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L-Istati Membri jistghu jezentaw lill-awtoritajiet kompetenti fit-territorju taghhom mill-
obbligi skont 1-Artikoli 125 u 133 li jikkomunikaw informazzjoni relatata mal-prodotti
medicinali msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu sa fejn tali obbligi jimplikaw riskju

ghas-sigurta u d-difiza nazzjonali.

Stat Membru jista' jezenta lil detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni li
ghandu awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medi¢inali awtorizzat
f'dak 1-Istat Membru f'’konformita mal-Artikolu 208 tad-Direttiva (UE) 2026/...* milli
jikkonforma mal-obbligi stabbiliti fl-Artikoli 120, 121, 123, 130, 134 u 139 ta’ dan ir-

Regolament.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni dwar 1-uzu tal-ezenzjonijiet

imsemmija f'dan 1-Artikolu minghajr dewmien zejjed.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 120

Notifiki lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

1. Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet dwar in-notifika msemmija fl-Artikolu 25 ta'
dan ir-Regolament u 1-Artikolu 206 tad-Direttiva (UE) 2026/...* , id-detentur ta'
awtorizzazzjoni nazzjonali ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodott medi¢inali u d-
detentur ta' awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodott
medic¢inali (it-tnejn imsemmija f'dan il-Kapitolu bhala "id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni") ghandu jinnotifika lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
li fis-suq tieghu jkun gie introdott dak il-prodott medicinali u, barra minn hekk, ghal
prodott medicinali awtorizzat ¢entralment, lill-Agenzija (it-tnejn imsemmija f'dan il-
Kapitolu bhala "l-awtorita kompetenti kkonc¢ernata") b'dan 1i gej, u jispjega r-ragunijiet

ghal dan:

(a) kwalunkwe decizjoni li titwaqqgaf b'mod permanenti I-kummer¢jalizzazzjoni ta'
prodott medi¢inali f'dak I-Istat Membru mhux anqas minn 12-il xahar gabel 1-ahhar
provvista ta' dak il-prodott medicinali fis-suq ta' dak I-Istat Membru mid-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(b) kwalunkwe talba biex tigi rtirata b'mod permanenti l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal dak il-prodott medicinali awtorizzat f'dak 1-Istat Membru
mhux anqas minn 12-il xahar qabel 1-ahhar provvista ta' dak il-prodott medicinali fis-
suq ta' dak 1-Istat Membru mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(¢) kwalunkwe decizjoni li tissospendi temporanjament il-kummer¢jalizzazzjoni ta'
prodott medicinali f'dak I-Istat Membru malajr kemm jista' jkun u mhux anqas minn
sitt xhur gabel il-bidu tas-sospensjoni temporanja tal-provvista ta' dak il-prodott
medicinali fis-suq ta' dak 1-Istat Membru mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni;

(d) kwalunkwe interruzzjoni temporanja fil-provvista ta' prodott medicinali fdak 1-Istat
Membru ta' durata mistennija ta' aktar minn gimaghtejn abbazi tat-tbassir tad-
domanda tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, mill-aktar fis
possibbli u fi kwalunkwe kaz mhux anqas minn sitt xhur gabel il-bidu ta' tali

interruzzjoni temporanja fil-provvista.

B'deroga mill-punt (d) tal-ewwel subparagrafu, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika l-interruzzjoni temporanja fil-provvista ta'
prodott medi¢inali f*dak I-Istat Membru malli jsir jaf b'tali interruzzjoni temporanja meta
¢irkostanzi e¢cezzjonali direttament relatati mal-interruzzjoni fil-provvista, 1i ghandhom
jigu identifikati u sostanzjati kif xieraq lill-awtorita kompetenti kkoncernata, jipprevjenu
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni milli jikkonformaw mal-

iskadenza specifikata fiha.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jaghmel in-notifika
b'mod elettroniku u fil-formati maghmula disponibbli mill-Agenzija. L-Agenzija ghandha

tikkonsulta lill-Istati Membri meta tfassal il-formati.

2. Ghall-finijiet tan-notifiki maghmula fkonformita mal-paragrafu 1, I-ewwel subparagrafu,
il-punti (a), (b) u (c), 1d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu

Jipprovdi l-informazzjoni stipulata fil-Parti I tal-Anness IV.
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Ghall-finijiet tan-notifiki maghmula fkonformita mal-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu,
il-punt (d), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi 1-

informazzjoni stipulata fil-Parti III tal-Anness IV.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu jinnotifika minnufih
lill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata, kif xieraq, dwar kwalunkwe bidla rilevanti fl-

informazzjoni pprovduta f'’konformita ma' dan il-paragrafu.

3. [I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita mal-Artikolu 181
sabiex temenda I-Anness IV fir-rigward tal-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fil-kaz
ta' interruzzjoni temporanja tal-provvista, fil-kaz ta' sospensjoni temporanja jew ta' waqfien
permanenti tal-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodott medic¢inali, jew ta' rtirar tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodott medi¢inali ¢entralizzata jew
nazzjonali, jew l-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta dwar il-kontenut tal-pjan ghall-

prevenzjoni tan-nuqqas imsemmi fl-Artikolu 121.
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Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkun behsiebu jirtira 1-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal, jew jieqaf milli jikkummer¢jalizza
b'mod permanenti fi Stat Membru wiehed jew aktar fejn I-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni tkun valida, prodott medic¢inali kritiku identifikat mill-awtorita
kompetenti ta' Stat Membru skont 1-Artikolu 133(1) u nkluz fil-lista twila tal-Unjoni
adottata mill-Kummissjoni skont il-paragrafu 2 ta' dak 1-Artikolu, prodott medi¢inali
addizzjonali identifikati fkonformita mal-Artikolu 132(4) jew antimikrobiku ta' prijorita
skont 1-Artikolu 41(3), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu,
qabel in-notifika msemmija fil-paragrafu 1, I-ewwel subparagrafu, il-punt (a) jew (b) ta’

dan 1-Artikolu, kif applikabbli:

(a) jippubblika dikjarazzjoni tal-intenzjoni tieghu li joffri li jittrasferixxi 1-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew tal-intenzjoni tieghu li johrog ittra
ta' access kif imsemmi fl-Artikolu 15 tad-Direttiva (UE) 2026/..." permezz ta' pagna
web iddedikata fuq is-sit web tieghu u jikkomunika 1-link elettronika ghal tali pagna
web lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru u lill-Agenzija; 1-Agenzija ghandha
tigbor u tippubblika lista ta' tali links elettroniéi;

(b) joffti, b'termini ragonevoli, li jittrasferixxi l-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew johrog ittra ta' access lil parti terza li tkun iddikjarat 1-
intenzjoni taghha li tqieghed fis-suq dak il-prodott medicinali jew li tippermetti l-uzu
tad-dokumentazzjoni farmacewtika non-klinika u klinika li tinsab fil-fajl ta' dak il-
prodott medicinali ghall-fini tas-sottomissjoni ta' applikazzjoni fkonformita mal-

Artikolu 15 tad-Direttiva (UE) 2026/...";

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(¢) jinforma lill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata dwar l-ezitu tan-negozjati mal-parti

terza jew mal-partijiet terzi.

Ghall-finijiet ta' dan il-paragrafu, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghandu jipprovdi bhala parti min-notifika msemmija fil-paragrafu 1,
l-ewwel subparagrafu, il-punti (a) u (b), informazzjoni li turi li jkun ha passi biex joffri li
jittrasferixxi l-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jew li johrog ittra ta’ access lil

partijiet terzi b'termini ragonevoli.

Artikolu 121

1l-pjan ghall-prevenzjoni tan-nugqas

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jistabbilixxi u jzomm
pjan aggornat ghall-prevenzjoni tan-nuqqas ghall-prodotti medi¢inali soggetti ghal
preskrizzjoni medika u ghall-prodotti medicinali identifikati fkonformita mal-

Artikolu 132(4). Dak il-pjan ghandu jinkludi l-informazzjoni specifikata fil-Parti V tal-
Anness IV u ghandu jigi stabbilit fkonformita mal-gwida mfassla mill-Agenzija skont il-

paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu.

2. L-Agenzija, f'kollaborazzjoni mal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt (d),
ghandha tfassal gwida ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
ghall-pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas. Dik il-gwida ghandha, b'mod partikolari, tindika
t-tip u d-dettall ta' informazzjoni rilevanti ghall-pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas skont il-

livell differenti ta' riskju, inkluz deskrizzjonijiet tal-mizuri rilevanti ta' gestjoni tan-nuqqas.
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3. Kull meta prodott medicinali jkun soggett ghal pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas
fkonformita ma' dan 1-Artikolu, 1-awtorita kompetenti tal-Istat Membru u 1-Agenzija jew
il-Kummissjoni f'konformita mal-Artikolu 132(3), tista' titlob, fi kwalunkwe hin, lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jissottomettilha dak il-pjan. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti dak il-pjan fi

Zmien jumejn minn meta jircievi tali talba.

4. Meta rilevanti, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu
jaggorna l-pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas sabiex jinkludi informazzjoni addizzjonali,
filwaqt li jitgiesu rakkomandazzjonijiet tal-MSSG, stabbilit bl-Artikolu 3(1) tar-
Regolament (UE) 2022/123, fkonformita mal-Artikoli 123(3) u 138(1) ta' dan ir-

Regolament

Artikolu 122

Monitoragg tan-nuqqasijiet mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew mill-Agenzija

1. Abbazi tar-rapporti msemmija fl-Artikolu 124(1) u I-Artikolu 125(1), il-punt (d), 1-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 123, I-Artikolu 124(3) u l-Artikolu 125 u n-notifika
maghmula skont I-Artikolu 120(1), I-ewwel subparagrafu, il-punti (a) sa (d), u I-Artikolu
124(2), l-awtorita kompetenti kkonc¢ernata ghandha timmonitorja kontinwament
kwalunkwe nuqqas mistenni jew attwali tal-prodotti medic¢inali 1i huma s-suggett ta’ dawk
ir-rapporti. Barra minn hekk, l-awtorita kompetenti kkonc¢ernata tista' tuza 1-informazzjoni
li tinsab fir-repozitorji msemmija fl-Artikolu 70(2), it-tieni subparagrafu, il-punt (e), tad-

Direttiva (UE) 2026/...* jew frepozitorju nazzjonali.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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L-Agenzija ghandha twettaq dak il-monitoragg f'kollaborazzjoni mal-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru fejn dawk il-prodotti medicinali jkunu awtorizzati skont dan ir-

Regolament jew meta tkun mehtiega azzjoni koordinata tal-Unjoni.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu, l-awtorita kompetenti kkoncernata tista'
titlob kwalunkwe informazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni. B'mod partikolari, tista' titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jissottometti pjan ta' mitigazzjoni tan-nuqqas f'’konformita mal-
Artikolu 123(2), valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-sospensjoni, tal-waqfien jew tal-
irtirar f'konformita mal-Artikolu 123(3), jew il-pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas imsemmi
fl-Artikolu 121. L-awtorita kompetenti kkon¢ernata ghandha tistabbilixxi skadenza ghas-

sottomissjoni tal-informazzjoni mitluba.

3. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu, 1-Agenzija tista' titlob informazzjoni
addizzjonali mill-awtorita kompetenti ta' Stat Membru, permezz tal-grupp ta' hidma
msemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt (d). L-Agenzija tista' tistabbilixxi skadenza ghas-

sottomissjoni tal-informazzjoni mitluba.
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Artikolu 123

Obbligi fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghandu:

(a) jissottometti I-informazzjoni mitluba f'konformita mal-Artikolu 122(2), 1-Artikolu
129(2), l-ewwel subparagrafu, il-punt (b), jew l-Artikolu 121(3) lill-awtorita
kompetenti kkonc¢ernata, minghajr dewmien zejjed, billi juza l-ghodod, il-metodi u 1-
kriterji ghall-monitoragg u ghar-rappurtar stabbiliti skont 1-Artikolu 127(4), il-punt

(a), sal-iskadenza stabbilita minn dik 1-awtorita kompetenti;

(b) jipprovdi aggornamenti ghall-informazzjoni pprovduta f'’konformita mal-punt (a),

meta jkun necessarju;
(c) jiggustifika kwalunkwe nuqqas li jipprovdi kwalunkwe informazzjoni mitluba;

(d) meta jkun necessarju, jissottometti talba lill-awtorita kompetenti kkoncernata ghal

estensjoni tal-iskadenza stabbilita minn dik l-awtorita kompetenti fkonformita mal-

punt (a); u

(e) jindika jekk l-informazzjoni pprovduta f’konformita mal-punt (a) jkunx fiha
kwalunkwe informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali, jidentifika I-partijiet
rilevanti ta' dik 1-informazzjoni li jkollhom natura kummercjalment riservata u

Jispjega ghaliex dik l-informazzjoni tkun ta' dik in-natura.
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2. Sabiex ihejji I-pjan ta' mitigazzjoni tan-nuqqas imsemmi fl-Artikolu 122(2), id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinkludi l-informazzjoni specifikata
fil-Parti IV tal-Anness IV u jqis il-gwida mfassla mill-Agenzija f'konformita mal-

Artikolu 127(4), il-punt (b).

3. Sabiex ihejji valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-sospensjoni, tal-waqfien jew tal-irtirar
imsemmija fl-Artikolu 122(2), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni
ghandu jinkludi I-informazzjoni stipulata fil-Parti II tal-Anness IV u jqis il-gwida mfassla

mill-Agenzija fkonformita mal-Artikolu 127(4), il-punt (b).

4. Fil-kaz ta' prodotti medicinali li mhumiex soggetti ghall-obbligu li jhejju pjan ghall-
prevenzjoni tan-nuqqas, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
ghandu jwettaq valutazzjoni tar-riskju dokumentata regolari tar-riskji potenzjali ghall-

katina tal-provvista u, fejn mehtieg, jiehu mizuri ta' mitigazzjoni.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew 1-Agenzija tista' titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jissottometti dik il-valutazzjoni tar-riskju
dokumentata fi kwalunkwe hin. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jissottometti dik il-valutazzjoni tar-riskju dokumentata fi

Zzmien jumejn minn meta jir¢ievi tali talba.

5. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jkun responsabbli
sabiex jipprovdi informazzjoni korretta, mhux garrieqa, u kompluta, kif mitluba mill-

awtorita kompetenti kkoncernata.
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Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jikkoopera mal-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru jew mal-Agenzija u jizvela, fuq inizjattiva tieghu
stess, kwalunkwe informazzjoni rilevanti lil dik l-awtorita u jaggorna l-informazzjoni hekk

kif issir disponibbli informazzjoni gdida.

Artikolu 124
Obbligi fuq atturi ohra

Id-distributuri bl-ingrossa u persuni fizi¢i u guridi¢i li huma awtorizzati jew intitolati b’xi
mod iehor li jfornu prodotti medic¢inali awtorizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni fis-suq ta'
Stat Membru lill-pubbliku skont I-Artikolu 5 tad-Direttiva (UE) 2026/...* jistghu
jirrapportaw nuqgqas ta' prodott medicinali partikolari lill-awtorita kompetenti kkon¢ernata

ta’ dak I-Istat Membru.

Ghal prodotti medi¢inali awtorizzati ¢entralment jew nazzjonalment, 1-Istati Membri
jistghu jirrikjedu li distributur bl-ingrossa li ma jkunx id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni u li bihsiebu jiddistribwixxi prodott medicinali fi Stat Membru iehor
jipprovdi lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tas-sors b’informazzjoni dwar dik 1-

intenzjoni. Dik I-informazzjoni ghandha tinkludi:
(a) l-isem tal-prodott medi¢inali u n-numru tal-awtorizzazzjoni,
(b) is-sustanzi attivi,

(c) 1il-forma farmacewtika;

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(d) is-sahha;
(e) 1id-dags tal-pakkett;
(f) il-kwantita tal-prodott medicinali li ser tinkiseb mill-Istat Membru tas-sors.

Abbazi tal-informazzjoni pprovduta mid-distributur bl-ingrossa u tal-informazzjoni
disponibbli skont dan il-Kapitolu, 1-Istat Membru tas-sors jista' jiehu mizuri biex
jipprevjeni jew jimmitiga n-nuqqasijiet fl-Istat Membru tas-sors. L-Istat Membru tas-sors

ghandu jinnotifika lill-Agenzija bi kwalunkwe mizura mehuda skont dan is-subparagrafu.

Ir-rekwizit ta' informazzjoni msemmi fl-ewwel subparagrafu u I-mizuri msemmija fit-tielet
subparagrafu ghandhom, barra minn hekk, ikunu ggustifikati ghal ragunijiet ta' protezzjoni
tas-sahha pubblika u jkunu proporzjonali fir-rigward tal-objettiv ta' tali protezzjoni,

fkonformita mat-Trattati.

3. Ghall-finijiet tal-Artikolu 122(1), meta rilevanti, fuq talba mill-awtorita kompetenti
kkon¢ernata, entitajiet inkluz detenturi rilevanti ohra tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, importaturi u manifatturi ta' prodotti medicinali jew ta' sustanzi
attivi u fornituri jew distributuri bl-ingrossa rilevanti, kif ukoll asso¢jazzjonijiet
awtorizzati jew intitolati li jipprovdu prodotti medi¢inali lill-pubbliku ghandhom jipprovdu
kwalunkwe informazzjoni mitluba fil-limitu ta' Zzmien specifikat mill-awtorita kompetenti

kkoncernata.
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Artikolu 125

Rwol tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru

1. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha:

(a)

(b)

(d)

(e)

tigbor u tivvaluta l-informazzjoni ricevuta f’konformita mal-Artikolu 120(1), il-punti
(a) sa (d), u I-Artikoli 123 u 124 sabiex timmonitorja kontinwament kwalunkwe

nuqgqas mistenni jew attwali skont I-Artikolu 122(1);

tivvaluta l-merti ta' kull talba ta' kunfidenzjalita maghmula mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni f'’konformita mal-Artikolu 123(1), il-
punt (e) u tipprotegi l-informazzjoni li dik l-awtorita kompetenti tqis li tkun

kummer¢jalment kunfidenzjali minn divulgazzjoni mhux gustifikata;

tippubblika informazzjoni dwar in-nuqqasijiet attwali 1i jkun gew ivvalutati minn dik
l-awtorita kompetenti, u tipprovdi aggornamenti regolari ta' dik 1-informazzjoni, fuq
sit web disponibbli ghall-pubbliku u facli ghall-utent u tizgura li tali informazzjoni,
inkluz dwar alternattivi terapewti¢i disponibbli, tkun giet ikkomunikata b'mod attiv

lir-rapprezentanti tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u tal-pazjenti;

tirrapporta minghajr dewmien zejjed ghand 1-Agenzija, permezz tal-punti unici ta'
kuntatt tal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 3(6) tar-Regolament (UE) 2022/123,
kwalunkwe nuqqas li hija tidentifika bhala nuqqas kritiku f'dak 1-Istat Membru;

tqis l-uzu ta' mizuri regolatorji xierqa biex jittaffa n-nuqqas.
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2. Wara r-rappurtar imsemmi fil-paragrafu 1, il-punt (d), ta' dan I-Artikolu, u sabiex jigi
ffacilitat il-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 122(1), l-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru ghandha, permezz tal-grupp ta' hidma msemmi fil-paragrafu 1, il-punt (d), ta' dan

I-Artikolu:

(a) tissottometti lill-Agenzija l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 122(3) jew I-
Artikolu 129(2), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (a), billi tuza I-ghodod, il-metodi u I-
kriterji ghall-monitoragg u ghar-rappurtar stabbiliti skont 1-Artikolu 127(4), il-punt

(a), sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija;

(b) meta dan ikun necessarju, tipprovdi aggornamenti ghall-informazzjoni pprovduta

fkonformita mal-punt (a) lill-Agenzija;

(c) tiggustifika kwalunkwe nuqqas li tipprovdi kwalunkwe informazzjoni msemmija fil-

punt (a) lill-Agenzija;

(d) meta dan ikun necessarju, tissottometti talba lill-Agenzija sabiex testendi I-iskadenza

stabbilita mill-Agenzija msemmija fil-punt (a);

(e) tindika jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni jkunx indika
l-ezistenza ta' xi informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali u tipprovdi
spjegazzjoni mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni dwar
ghaliex dik I-informazzjoni tkun ta' natura kummer¢jalment kunfidenz;jali,

fkonformita mal-Artikolu 123(1), il-punt (e);
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(f) tinforma lill-Agenzija dwar kwalunkwe azzjoni ppjanata jew mehuda minn dak 1-
Istat Membru sabiex jigi mitigat in-nuqqas fil-livell nazzjonali minghajr dewmien

zejjed.

3. Wara I-espansjoni tal-kamp ta’ applikazzjoni, imsemmija fl-Artikolu 127(6) tal-
Pjattaforma Ewropea ghall-Monitoragg tan-Nuqqasijiet (ESMP) stabbilita bir-Regolament
(UE) 2022/123, u ghall-finijiet tal-Artikolu 122(1) u I-Artikolu 125(2), il-punt (a), 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghandhom jaghmlu sforzi ragonevoli biex is-
sistemi tal-IT nazzjonali taghhom isiru gradwalment interoperabbli mal-ESMP u
jippermettu l-iskambju awtomatizzat ta' informazzjoni mal-ESMP filwagqt li jevitaw id-

duplikazzjoni tar-rappurtar.

4. Meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru jkollha kwalunkwe informazzjoni rilevanti
supplimentari ghall-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta skont dan 1-Artikolu, hija
ghandha tipprovdi minnufih din l-informazzjoni lill-Agenzija permezz tal-grupp ta' hidma

msemmi fil-paragrafu 1, il-punt (d).

5. Wara l-inkluzjoni ta' prodott medicinali fil-lista ta' nuqqasijiet kritic¢i ta' thassib ghall-
Unjoni msemmija fl-Artikolu 127(1), 1-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha,
permezz tal-grupp ta' hidma msemmi fil-paragrafu 1, il-punt (d) ta' dan I-Artikolu,
tipprovdi kwalunkwe informazzjoni mitluba skont I-Artikolu 129(2), 1-ewwel

subparagrafu, il-punt (a), lill-Agenzija.
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6. Wara kwalunkwe rakkomandazzjoni tal-MSSG ipprovduta fkonformita mal-Artikolu
128(3), l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ghandha, permezz tal-grupp ta' hidma

msemmi fil-paragrafu 1, il-punt (d), ta' dan I-Artikolu:

(a) tirrapporta ghand 1-Agenzija kwalunkwe informazzjoni ricevuta mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali kkonc¢ernat jew

minn atturi ohra skont I-Artikolu 124(2) u (3);

(b) tikkoordina l-azzjonijiet li tkun hadet jew li tkun ged tippjana li tiehu ma' kwalunkwe

mizura rilevanti mehuda mill-Kummissjoni;
(c) tqis kwalunkwe rakkomandazzjoni tal-MSSG imsemmija fl-Artikolu 128(3);

(d) tinforma lill-Agenzija dwar kwalunkwe azzjoni ppjanata jew mehuda minn dak 1-
Istat Membru f'konformita mal-punti (b) u (c) u tirrapporta dwar kwalunkwe azzjoni
ohra mehuda sabiex jittaffa jew jigi solvut in-nuqqas kritiku fl-Istat Membru, kif

ukoll ir-rizultati ta' dawn l-azzjonijiet, minghajr dewmien zejjed;

Meta I-Istati Membri jiehdu azzjoni alternattiva fil-livell nazzjonali 1i ma tkunx konformi
mar-rakkomandazzjonijiet tal-MSSG, huma ghandhom jikkomunikaw ir-ragunijiet ghal

dan lill-MSSG fil-hin.
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7. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista' tirrikjedi lid-distributuri bl-ingrossa, u lil

medicinali pubbli¢i awtorizzati biex jitqieghdu fis-suq ta' Stat Membru skont I-Artikolu 6
tad-Direttiva (UE) 2026/...*, jirrapportaw nuqqas ta' prodott medic¢inali kkummercjalizzat
fl-Istat Membru kkoncernat.

8. L-Istati Membri jistghu jitolbu 1i I-MSSG jipprovdi aktar rakkomandazzjonijiet skont 1-
Artikolu 128(3).
Artikolu 126
Siti web nazzjonali dwar in-nuqqasijiet ta' prodotti medicinali
Is-sit web imsemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt (c), ghandu jinkludi l-informazzjoni 1i gejja:

(a) l-isem kummer¢jali tal-prodott medic¢inali u I-Isem Internazzjonali Mhux proprjetarju,

ghall-finijiet tal-interoperabbilta;
(b) l-indikazzjoni terapewtika ghall-prodott medi¢inali li hemm nuqqas kritiku tieghu;

(c) ir-ragunijiet ghan-nuqqasijiet u l-mizuri ta' mitigazzjoni mehuda biex jigu indirizzati n-

nuqqasijiet, wara t-thassir ta' kwalunkwe informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali;
(d) 1d-dati tal-bidu u d-dati mistennija tat-tmiem tan-nuqqas;

(e) meta rilevanti, informazzjoni ohra ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti,

inkluz informazzjoni dwar prodotti medicinali alternattivi disponibbli.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 127
Rwol tal-Agenzija fir-rigward tan-nuqqasijiet

1. Abbazi tal-Artikolu 122(1), 1-Agenzija, f'’kollaborazzjoni mal-grupp ta' hidma msemmi fl-
Artikolu 125(1), il-punt (d), ghandha tistabbilixxi u taggorna lista ta' nuqqasijiet kritici ta'
thassib ghall-Unjoni kull meta Stat Membru jitlob li jaghmel dan ghall-prodotti medi¢inali
li ghalihom nuqqas kritiku fl-Istat Membru ma jistax jigi solvut minghajr koordinazzjoni

tal-Unjoni.

2. L-Agenzija ghandha tinforma lill-MSSG dwar in-nuqqasijiet kriti¢i fl-Istati Membri i gew
elenkati bhala nuqqasijiet kriti¢i ta' thassib ghall-Unjoni skont il-paragrafu 1.

3. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi fil-portal web taghha msemmi fl-Artikolu 106 pagna web
disponibbli ghall-pubbliku u facli ghall-utent li tipprovdi informazzjoni dwar nuqqasijiet
kriti¢i attwali ta' thassib ghall-Unjoni. Din il-pagna web ghandha tipprovdi wkoll referenzi
ghal-listi ta' nuqqasijiet attwali ppubblikati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
skont 1-Artikolu 125(1), il-punt (c).
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4. Ghall-fini tat-twettiq tal-kompiti msemmijin fl-Artikoli 122(1) u 1-Artikoli 128 u 129, 1-
Agenzija ghandha, f'’konsultazzjoni mal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 125(1), il-
punt (d):

(a) tispecifika 1-ghodod, inkluz I-ESMP, ladarba I-kamp ta' applikazzjoni jigi estiz skont
il-paragrafu 6 ta’ dan 1-Artikolu, il-metodi u 1-kriterji ghall-monitoragg u ghar-
rappurtar previsti fl-Artikoli 123(1), il-punt (a), u 125(2), il-punt (a);

(b) tfassal gwida sabiex tippermetti lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni jistabbilixxu I-valutazzjoni tar-riskju tal-impatt ta' sospensjoni,
ta' waqfien jew ta' rtirar u I-pjan ta' mitigazzjoni tan-nuqqas kif imsemmi fl-Artikolu

122(2);

(c) tispecifika I-metodi ghall-ghoti tar-rakkomandazzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu

128(3);

(d) tippubblika informazzjoni koperta mill-punti (a), (b) u (c) ta' dan il-paragrafu fuq
pagna web apposta fuq il-portal web taghha msemmi fl-Artikolu 106.

5. Ghad-durata tan-nuqqas kritiku ta' thassib ghall-Unjoni, 1-Agenzija ghandha tirrapporta
regolarment lill-Kummissjoni r-rizultati tal-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 129 ta' dan ir-
Regolament, u b'mod partikolari, ghandha tirrapporta kwalunkwe avveniment li x'aktarx
iwassal ghal avveniment magguri, kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2022/123.
Meta emergenza tas-sahha pubblika tigi rikonoxxuta fkonformita mar-Regolament (UE)
2022/2371, jipprevali dak ir-Regolament. Meta avveniment jigi rikonoxxut bhala
avveniment magguri fkonformita mar-Regolament (UE) 2022/123, ir-Regolament (UE)
2022/123 jipprevali.
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6. Sa... [sena wara d-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament], 1-Agenzija ghandha tespandi I-
kamp ta’ applikazzjoni tal-ESMP ghall-finijiet tal-implimentazzjoni ta' dan il-Kapitolu,
inkluz biex tappogga l-iskambju ta' informazzjoni ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-
vulnerabilita. 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, filwagqt li tigi evitata d-duplikazzjoni tar-rappurtar.

Artikolu 128
Ir-rwol tal-MSSG

1. L-MSSG, wara konsultazzjoni mal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt (d),
ghandu jirriezamina l-istatus tan-nuqqas kritiku ta' thassib ghall-Unjoni kull meta jkun
mehtieg u ghandu jirrakkomanda lill-Agenzija taggorna 1-lista fkonformita mal-

Artikolu 127(1).

'

2. L-MSSG ghandu jemenda r-regoli ta' proc¢edura tieghu, u r-regoli ta' procedura tal-grupp ta
hidma msemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt (d), fkonformita mad-dispozizzjonijiet stabbiliti

f'dan ir-Regolament.
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3. L-MSSG jista' jipprovdi rakkomandazzjonijiet dwar mizuri sabiex jigi solvut jew jittaffa n-
nuqgqas kritiku ta' thassib ghall-Unjoni, f'’konformita mal-metodi msemmijin fl-Artikolu
127(4), il-punt (c), lid-detenturi rilevanti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni,
lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni, lill-Agenzija, lir-rapprezentanti tal-professjonisti fil-
kura tas-sahha jew lil entitajiet ohrajn. L-MSSG jista' jirrakkomanda lill-Istati Membri
jbassru u jimmonitorjaw id-domanda ghall-prodotti medicinali fil-lista ta' nuqqasijiet kriti¢i
ta' thassib ghall-Unjoni, filwaqt li jqisu t-tbassir tad-domanda mid-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

4. L-MSSG ghandu jipprovdi rakkomandazzjonijiet lill-Kummissjoni dwar il-possibbilta,
skont 1-Artikolu 121(1), 1i jintalab pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas ghal prodott
medic¢inali li ma jkunx soggett ghal preskrizzjoni medika. Meta jaghmel dan, I-MSSG
ghandu jqis il-kriterji stipulati fl-Artikolu 132(4).

Artikolu 129

Gestjoni tan-nuqqas kritiku ta' thassib ghall-Unjoni

1. Wara l-inkluzjoni ta' prodott medicinali fil-lista ta' nuqqasijiet kritic¢i ta' thassib ghall-
Unjoni skont 1-Artikolu 127(1), u abbazi tal-monitoragg kontinwu mwettaq f'’konformita
mal-Artikolu 122(1), 1-Agenzija, fkoordinazzjoni mal-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru kkonc¢ernat, ghandha timmonitorja kontinwament in-nuqqas kritiku ta' thassib

ghall-Unjoni ta' dak il-prodott medicinali.
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2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, I-Agenzija tista', jekk dik l-informazzjoni ma tkunx diga
disponibbli ghall-Agenzija, titlob informazzjoni rilevanti dwar dak in-nuqqas kritiku ta'

thassib ghall-Unjoni minghand:

(a) l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat permezz tal-grupp ta' hidma

msemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt (d);
(b) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;
(c) l-atturi I-ohrajn elenkati fl-Artikolu 124(3).
Ghall-finijiet ta' dan il-paragrafu, 1-Agenzija ghandha tistabbilixxi skadenza ghas-

sottomissjoni tal-informazzjoni mitluba.

Artikolu 130
Obbligi fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

[fkaz ta' nugqas kritiku ta' thassib ghall-Unjoni

Wara l-inkluzjoni ta' prodott medi¢inali mal-lista ta' nuqqasijiet kriti¢i ta' thassib ghall-Unjoni
fkonformita mal-Artikolu 127(1), jew wara li jqis ir-rakkomandazzjonijiet ipprovduti fkonformita

mal-Artikolu 128(3), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghandu:

(a) jipprovdi kwalunkwe informazzjoni addizzjonali li 1-Agenzija tista' titlob, inkluz

informazzjoni regolari dwar l-istokkijiet disponibbli tal-prodott medicinali kkoncernat;

(b) jipprovdi informazzjoni rilevanti addizzjonali lill-Agenzija;
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(c) iqis ir-rakkomandazzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 128(3);

(d) iqis l-azzjonijiet mehuda mill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 132(1);

(e) jinforma lill-Agenzija dwar kwalunkwe mizura mehuda skont il-punti (c¢) u (d) u r-rapport
dwar ir-rizultati ta' tali mizuri;

63) jinforma lill-Agenzija u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru bid-data tat-tmiem tan-
nuqgqas kritiku ta' thassib ghall-Unjoni minghajr dewmien zejjed.

Artikolu 131
Mekkanizmu ta' solidarjeta volontarja ghall-prodotti medicinali

1. Sabiex jittaffew in-nuqqasijiet kriti¢i fl-Istati Membri, 1-Istati Membri jistghu, fuq bazi
volontarja u bhala l-ahhar alternattiva, jitolbu 1ill-MSSG l-attivazzjoni tal-mekkanizmu ta'
solidarjeta volontarja ghall-prodotti medi¢inali. [I-mekkanizmu ta' solidarjeta volontarja
ghall-prodotti medic¢inali ghandu jigi kkoordinat mill-MSSG u appoggat mill-Agenzija.
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2. II-mekkanizmu ta' solidarjeta volontarja ghall-prodotti medi¢inali msemmi fil-paragrafu 1
jista' jigi attivat mill-MSSG fisem Stat Membru rikjedenti meta jigu sodisfatti 1-

kundizzjonijiet li gejjin:

(a) 1-Agenzija tkun giet innotifikata dwar in-nuqqas kritiku fl-Istat Membru f'konformita
mal-Artikolu 125(1), il-punt (d), u n-nuqqas ikun ingieb ghall-attenzjoni tal-punti
uni¢i ta' kuntatt tal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 3(6) tar-Regolament (UE)
2022/123;

(b) ma jkun hemm I-ebda alternattiva terapewtika, jew ma jkunx hemm bizzejjed
alternattivi terapewtici, disponibbli fl-Istat Membru kkonc¢ernat;(c) ma jkunx hemm
bizzejjed kwantitajiet tal-prodott medicinali disponibbli fl-Istat Membru kkonc¢ernat

biex jigu ttrattati indikazzjonijiet kritici;

(d) l-importazzjoni ta' stokkijiet minn Stati Membri ohra jew pajjizi terzi jew mizuri ohra

fuq terminu qasir ma jipprovdux soluzzjoni f'waqtha jew fi kwantitajiet suffi¢jenti;
(¢) hemm riskju ta' ezawriment tal-istokk fl-Istat Membru kkoné¢ernat fi zmien xahar.

3. L-MSSG ghandu jistabbilixxi regoli ta' procedura biex jiffacilita 1-uzu tal-mekkanizmu ta'

solidarjeta volontarja fkonformita ma' dan 1-Artikolu.

4. Meta kwalunkwe Stat Membru jkun lest li jipprovdi assistenza, 1-Agenzija ghandha
tqieghed lill-Istat Membru rikjedenti f'kuntatt mal-Istati Membri voluntiera.
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5. L-Agenzija ghandha tiffacilita 1-iskambju ta' informazzjoni bejn 1-Istati Membri,
tikkoordina t-talbiet ghall-appogg, u, fejn mehtieg, tkun f’kuntatt mad-detenturi tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni.

Artikolu 132

Ir-rwol tal-Kummissjoni
1. Meta tqis li dan ikun xieraq u necessarju, il-Kummissjoni ghandha:
(a) tqis ir-rakkomandazzjonijiet tal-MSSG;
(b) tiehu kwalunkwe azzjoni, fil-limiti tas-setghat moghtija lill-Kummissjoni;
(c) tinforma lill-MSSG bl-azzjonijiet mehuda skont il-punt (b).

2. [I-Kummissjoni tista' titlob 1ill-MSSG jipprovdi r-rakkomandazzjonijiet imsemmijin fl-

Artikolu 128(3).

3. [I-Kummissjoni tista' titlob 1-informazzjoni migbura mill-Agenzija fkonformita mat-
Taqsima 2 tal-Kapitolu X. Meta rilevanti, fil-kuntest tal-preparatezza ghall-krizijiet, il-
Kummissjoni tista' titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni
jissottometti informazzjoni rilevanti, inkluz il-pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas imsemmi
fl-Artikolu 121. II-Kummissjoni ghandha tipprotegi kwalunkwe informazzjoni li tkun

kummer¢jalment kunfidenzjali minn divulgazzjoni mhux gustifikata.
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4. [I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati li jissupplimentaw dan ir-
Regolament biex tidentifika prodotti medic¢inali addizzjonali 1i jirrikjedu pjan ghall-

prevenzjoni tan-nuqqas, f'konformita mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 121.

Dawk l-atti delegati ghandhom jigu adottati filwaqt li titqies kif xieraq il-probabbilta ta'
nuqgqasijiet, ir-rilevanza ghas-sahha pubblika u 1-htigijiet tal-pazjenti relatati ma' tali
prodotti medic¢inali. Ghal dak 1-ghan, il-kriterji 1i gejjin ghandhom jiggwidaw I-

identifikazzjoni ta' dawk il-prodotti medi¢inali:

(a) 1-ghadd u I-frekwenza ta' nuqqasijiet kritic¢i fil-passat fl-Istati Membri rrapportati lill-
MSSG;

(b) il-karatteristic¢i specifici tal-prodotti medi¢inali kkoncernati u l-ezistenza ta' prodotti

medicinali awtorizzati alternattivi disponibbli;

(c) ir-rilevanza terapewtika tal-prodotti medi¢inali kkoncernati u I-kundizzjonijiet

mahsuba biex jigu ttrattati;
(d) riskji potenzjali ghas-sahha pubblika, inkluz il-preparatezza ghall-krizijiet.

Meta 1-Kummissjoni tadotta att delegat skont dan il-paragrafu, hija ghandha tqis ir-
rakkomandazzjonijiet tal-MSSG adottati fkonformita mal-Artikolu 128(4).
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TAQSIMA 2

SIGURTA TAL-PROVVISTA

Artikolu 133
Identifikazzjoni u gestjoni tal-prodotti medicinali kritici

mill-awtorita kompetenti ta' Stat Membru

1. L-awtorita kompetenti ta' Stat Membru ghandha tikkonsulta, fejn rilevanti, mal-
professjonisti fil-kura tas-sahha u mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, u ghandha
tidentifika prodotti medic¢inali kriti¢i f'dak 1-Istat Membru, bl-uzu tal-metodologija
stipulata fl-Artikolu 136(1), l-ewwel subparagrafu, il-punt (a).

2. [I-Kummissjoni ghandha tadotta u taggorna, abbazi tal-informazzjoni li tir¢ievi mill-
Agenzija skont il-paragrafu 3 ta’ dan 1-Artikolu, lista tal-prodotti medicinali kriti¢i kollha
identifikati mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri f’konformita mal-paragrafu 1 ta'
dan 1-Artikolu (lista twila tal-Unjoni) permezz ta' atti ta' implimentazzjoni u tikkomunika 1-
adozzjoni tal-lista u kwalunkwe aggornament lill-Agenzija u lill-MSSG. Dawk 1-atti ta'
implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta' ezami msemmija

fl-Artikolu 179(2).
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3. L-awtorita kompetenti ta' Stat Membru, li tagixxi permezz tal-grupp ta' hidma msemmi fl-
Artikolu 125(1), il-punt (d), ghandha tirrapporta lill-Agenzija 1-prodotti medic¢inali kriti¢i
f'dak 1-Istat Membru identifikati skont il-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu, u d-data rilevanti
disponibbli kollha ghall-evalwazzjoni tal-vulnerabilita msemmija fl-Artikolu 138(2), bl-
uzu tal-metodologija skont I-Artikolu 136(1), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (b), kif ukoll 1-
informazzjoni ricevuta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni. L-
Agenzija ghandha tinforma lill-Kummissjoni dwar il-prodotti medic¢inali kriti¢i identifikati

bhala kriti¢i mill-Istati Membri skont il-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu.

4. Ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tal-prodotti medicinali kriti¢ci msemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan I-Artikolu, bl-uzu tal-metodologija skont 1-Artikolu 136(1), l-ewwel subparagrafu,
il-punt (a), u ghall-finijiet tal-evalwazzjoni tal-vulnerabilitd msemmija fl-Artikolu 138(2),
bl-uzu tal-metodologija skont 1-Artikolu 136(1), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (b), 1-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat tista' titlob informazzjoni rilevanti

minghand id-detentur rilevanti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.
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5. Ghall-finijiet tal-identifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali kriti¢ci msemmija fil-paragrafu 1 ta'
dan I-Artikolu bl-uzu tal-metodologija skont 1-Artikolu 136(1), I-ewwel subparagrafu, il-
punt (a), u ghall-iskopijiet tal-evalwazzjoni tal-vulnerabilita msemmija fl-Artikolu 138(2),
bl-uzu tal-metodologija skont I-Artikolu 136(1), l-ewwel subparagrafu, il-punt (b), 1-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat tista' titlob informazzjoni rilevanti minn
entitajiet ohra, inkluz detenturi rilevanti ohra tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni, importaturi u manifatturi ta' prodotti medic¢inali jew sustanzi attivi,
fornituri u distributuri bl-ingrossa rilevanti, asso¢jazzjonijiet rapprezentattivi tal-partijiet

jew intitolati 1i jipprovdu prodotti medi¢inali lill-pubbliku.

6. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat ghandha tivvaluta 1-merti ta' kull talba
ta' kunfidenzjalita maghmula mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
skont 1-Artikolu 134(1), il-punt (e), u ghandha tipprotegi kwalunkwe informazzjoni li tkun

kummer¢jalment kunfidenzjali minn divulgazzjoni mhux gustifikata.

7. Ghall-finijiet tal-adozzjoni tal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i skont 1-
Artikolu 137, kull Stat Membru ghandu, permezz tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru

kkoncernat:

(a) jissottometti lill-Agenzija l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 136(2), il-punt (a),
1-ewwel subparagrafu, billi juza 1-ghodod, il-metodi u 1-kriterji ghall-monitoragg u
ghar-rappurtar stabbiliti skont I-Artikolu 136(1), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (d),

sal-iskadenza stabbilita mill-Agenzija;
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(b) jipprovdi kwalunkwe informazzjoni rilevanti lill-Agenzija, inkluz informazzjoni
dwar mizuri li jkunu ttiehdu mill-Istat Membru sabiex tissahhah il-provvista ta' dak

il-prodott medicinali;

(c) jipprovdi aggornamenti ghall-informazzjoni pprovduta f’konformita mal-punti (a) u

(b) lill-Agenzija, meta dawn ikunu necessarji,
(d) jiggustifika kwalunkwe nuqqas li jipprovdi kwalunkwe informazzjoni mitluba;

(e) jindika l-ezistenza ta' kwalunkwe informazzjoni kummerc¢jalment kunfidenzjali
rrapportata bhala tali mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
skont 1-Artikolu 134(1), il-punt (e), u jipprovdi l-ispjegazzjoni tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni dwar ghaliex dik 1-informazzjoni tkun

ta' natura kummerc¢jalment kunfidenzjali.

Meta din tkun necessarja, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista' titlob estensjoni tal-
iskadenza stabbilita mill-Agenzija sabiex tikkonforma mat-talba ghal informazzjoni

fkonformita mal-punt (a) tal-ewwel subparagrafu.

8. Wara li jzidu prodott medic¢inali fil-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i
fkonformita mal-Artikolu 137 jew kwalunkwe rakkomandazzjoni pprovduta fkonformita

mal-Artikolu 138(1), l-Istatt Membri ghandhom:
(a) jipprovdu kwalunkwe informazzjoni addizzjonali mitluba mill-Agenzija;

(b) jipprovdu informazzjoni addizzjonali rilevanti lill-Agenzija;
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(¢) jikkoordinaw l-azzjonijiet taghhom ma' kwalunkwe azzjoni mehuda mill-

Kummissjoni skont 1-Artikolu 140(1), il-punt (b);
(d) 1iqisu kwalunkwe rakkomandazzjoni tal-MSSG imsemmija fl-Artikolu 138(1);

(e) jinformaw lill-Agenzija dwar kwalunkwe azzjoni mehuda jew ippjanata f'konformita
mal-punti (c) u (d) minn dak 1-Istat Membru, kif ukoll ir-rizultati ta' dawk I-

azzjonijiet.

0. L-Istati Membri li ma jikkoordinawx l-azzjonijiet taghhom kif imsemmi fil-paragrafu 8, il-
punt (c) ta’ dan I-Artikolu, jew li ma jsegwux xi rakkomandazzjoni tal-MSSG imsemmija

fl-Artikolu 138(1), ghandhom jagsmu r-ragunijiet ghal dan mal-Agenzija fil-hin.

Artikolu 134
Obbligi tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

fir-rigward tal-prodotti medicinali kritici

1. Ghall-finijiet tal-Artikolu 133(1) u (4), u I-Artikolu 137(1), id-detentur tal-awtorizzazzjoni

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu:

(a) jissottometti I-informazzjoni mitluba f'’konformita mal-Artikolu 133(4) u 1-Artikoli
136(2), l-ewwel subparagrafu, il-punt (b), u 136(4), il-punt (b), lill-awtorita
kompetenti, minghajr dewmien zejjed, billi juza l-ghodod, il-metodi u 1-kriterji ghall-
monitoragg u ghar-rappurtar stabbiliti skont 1-Artikolu 136(1), il-punt (d), sal-

iskadenza stabbilita minn dik l1-awtorita kompetenti kkonc¢ernata;

(b) jipprovdi aggornamenti ghall-informazzjoni pprovduta f’konformita mal-punt (a)

meta jkunu necessarji;
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(c) jiggustifika kwalunkwe nuqqas li jipprovdi kwalunkwe informazzjoni mitluba;

(d) meta jkun necessarju, jissottometti talba lill-awtorita kompetenti kkoncernata ghal
estensjoni tal-iskadenza stabbilita minn dik I-awtorita kompetenti fkonformita mal-

punt (a); u

(e) jindika jekk l-informazzjoni pprovduta f'’konformita mal-punt (a) jkunx fiha xi
informazzjoni kummer¢jalment kunfidenzjali, jidentifika l-partijiet rilevanti ta' dik 1-
informazzjoni li jkollhom natura kummerc¢jalment kunfidenzjali u jispjega ghaliex

dik I-informazzjoni tkun ta' dik in-natura.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jkun responsabbli
sabiex jipprovdi informazzjoni korretta, mhux garrieqa, u kompluta kif mitluba mill-
awtorita kompetenti kkoncernata u ghandu jkollu d-dmir li jikkoopera u li jiddivulga fuq
inizjattiva proprja kwalunkwe informazzjoni rilevanti minghajr dewmien zejjed lil dik 1-

awtorita kompetenti u jaggorna l-informazzjoni malli dik I-informazzjoni ssir disponibbli.
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Artikolu 135
Obbligi fuq atturi ohra

Ghall-finijiet tal-Artikolu 133(5) u tal-Artikolu 136(2), I-ewwel subparagrafu, il-punt (c), u 136(4),
il-punt (c), meta rilevanti, fuq talba mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata, entitajiet inkluz detenturi
rilevanti ohra tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, I-importaturi u lI-manifatturi ta'
prodotti medi¢inali jew ta' sustanzi attivi u l-fornituri u d-distributuri bl-ingrossa rilevanti, kif ukoll
awtorizzati jew intitolati li jipprovdu prodotti medi¢inali lill-pubbliku, ghandhom jipprovdu, fil-
limitu taz-zmien specifikat mill-awtorita kompetenti kkon¢ernata, kwalunkwe informazzjoni u

jipprovdu aggornamenti dwarha kull meta jkun mehtieg.

Artikolu 136

Ir-rwol tal-Agenzija

1. L-Agenzija ghandha, f'kollaborazzjoni mal-MSSG u mal-grupp ta' hidma msemmi fl-
Artikolu 125(1), il-punt (d):

(a) tizviluppa metodologija komuni biex tidentifika prodotti medic¢inali kriti¢i abbazi tar-
rilevanza terapewtika taghhom u d-disponibbilta ta’ alternattivi xierqa ghal dawk il-

prodotti medicinali, fkonsultazzjoni, fejn xieraq, mal-partijiet ikkoncernati rilevanti;
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(b) tizviluppa metodologija komuni biex tevalwa l-vulnerabbiltajiet fir-rigward tal-
ktajjen tal-provvista ta' prodotti medicinali kriti¢i elenkati fil-lista tal-Unjoni ta'
prodotti medic¢inali kriti¢i kif imsemmi fl-Artikolu 137, inkluz in-nuqqas ta'
diversifikazzjoni tal-katina tal-provvista u I-livell ta' dipendenza fuq pajjizi terzi fir-
rigward ta' dawk il-prodotti medic¢inali kriti¢i jew is-sustanzi attivi taghhom,

fkonsultazzjoni, fejn xieraq, mal-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti;

(c) tispecifika l-proc¢eduri u I-kriterji ghall-istabbiliment u r-riezami tal-lista tal-Unjoni
ta' prodotti medic¢inali kriti¢ci msemmija fl-Artikolu 137, u I-pro¢eduri u l-kriterji

ghall-prijoritizzazzjoni tal-evalwazzjoni tal-vulnerabilita ta' tali prodotti medicinali;

(d) tispecifika l-ghodod, inkluz I-ESMP, ladarba 1-kamp ta’ applikazzjoni taghha jigi
estiz skont 1-Artikolu 127(6), il-metodi u l-kriterji ghall-monitoragg u r-rappurtar
previsti fl-Artikoli 133(7), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (a), u 134(1), il-punt (a);

(e) tispecifika I-metodi ghall-forniment u ghar-riezami tar-rakkomandazzjonijiet tal-

MSSG imsemmijin fl-Artikolu 138(1) u (4).

L-Agenzija ghandha tippubblika l-informazzjoni msemmija fil-punti (a) sa (e) fuq pagna
web apposta fuq il-portal fuq il-web taghha.

7105/2/26 REV 2 310



2. Wara r-rapporti u l-informazzjoni pprovduti mill-Istati Membri u mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 133(3) u (7), u mal-

Artikolu 134(1), I-Agenzija tista' titlob kwalunkwe informazzjoni rilevanti minghand:
(a) l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat;

(b) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali,
inkluz il-pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas u l-pjan ta' mitigazzjoni tan-nuqqas,

imsemmija rispettivament fl-Artikolu 121 fl-Artikolu 122(2);

(c) entitajiet ohrajn inkluz detenturi rilevanti ohrajn tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, importaturi u manifatturi ta' prodotti medic¢inali jew ta'
sustanzi attivi, fornituri u distributuri bl-ingrossa rilevanti, asso¢jazzjonijiet

guridici, li jkunu awtorizzati jew intitolati jfornu prodotti medicinali lill-pubbliku.

L-Agenzija, fkonsultazzjoni mal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt (d),
ghandha tirrapporta l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 133(3) u (7), u fl-
Artikolu 134(1) lill-MSSG.

3. Ghall-finijiet tal-Artikoli 133(7), il-punt (e), u 134(1), il-punt (e), 1-Agenzija ghandha
tivvaluta l-merti ta' kull talba ta' kunfidenzjalita u tipprotegi informazzjoni

kummer¢jalment kunfidenzjali kontra divulgazzjoni mhux gustifikata.
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4. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i 1-Agenzija tista' titlob

informazzjoni addizzjonali minghand:
(a) l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat;
(b) id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(c) entitajiet ohrajn inkluz detenturi rilevanti ohrajn tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, importaturi u manifatturi ta' prodotti medic¢inali jew ta'
sustanzi attivi u fornituri jew distributuri bl-ingrossa rilevanti, kif ukoll
assocjazzjonijiet rapprezentattivi tal-partijiet ikkoncernati jew entitajiet ohrajn,
inkluz persuni fizi¢i jew guridici, i jkunu awtorizzati jew b’xi mod iehor intitolati

jfornu prodotti medi¢inali lill-pubbliku.

5. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i fkonformita mal-
Artikolu 137, 1-Agenzija ghandha tivvaluta kwalunkwe informazzjoni rilevanti ricevuta
minghand id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni skont I-Artikolu 139
u l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru f'konformita mal-Artikolu 133(8) u (9) u

tirrapporta dwar dik 1-informazzjoni 1ill-MSSG.

6. L-Agenzija ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku permezz tal-portal web imsemmi
fl-Artikolu 106 ir-rakkomandazzjonijiet tal-MSSG imsemmija fl-Artikolu 138(1).
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Artikolu 137

1l-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kritici

1. Wara r-rappurtar imsemmi fl-Artikolu 136(2), it-tieni subparagrafu, u fl-Artikolu 136(5)
ta’ dan ir-Regolament, I-MSSG ghandu jikkonsulta lill-grupp ta' hidma msemmi fl-
Artikolu 125(1), il-punt (d) ta’ dan ir-Regolament. Abbazi ta' dik il-konsultazzjoni, 1-
MSSG ghandu jipproponi lista tal-Unjoni ta' prodotti medi¢inali kriti¢i awtorizzati ghat-
tgeghid fis-suq ta' Stat Membru skont I-Artikolu 5 tad-Direttiva (UE) 2026/...* u li

ghalihom tkun mehtiega 1-azzjoni koordinata fil-livell tal-Unjoni prevista f'dan il-Kapitolu.

2. L-MSSG ghandu jipproponi aggornamenti ghal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali
kriti¢i lill-Kummissjoni, meta mehtieg, b'mod partikolari filwagqt li jitqies 1-ezitu tal-

evalwazzjonijiet tal-vulnerabilita msemmija fl-Artikolu 138(2).

L-ewwel revizjoni tal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i ghandha ssir mhux
aktar tard minn sena wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament. Meta r-rizultati
tal-evalwazzjoni tal-vulnerabilita jkunu disponibbli fkonformita mal-kriter;ji ta'
prijoritizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 136(1), I-ewwel subparagrafu, il-punt (c), ir-
revizjoni ghandha tinkludi aggornament tal-lista filwagqt li tqis ir-rizultati ta' dik 1-

evalwazzjoni.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. [I-Kummissjoni, filwaqt li tqis il-proposta tal-MSSG, ghandha tadotta u taggorna l-lista tal-
Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i permezz ta' atti ta' implimentazzjoni u tikkomunika 1-
adozzjoni tal-lista u kwalunkwe aggornament lill-Agenzija u lill-MSSG. Fil-lista tal-
Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i, sa fejn ikun possibbli, il-Kummissjoni ghandha
tispecifika I-prodotti medicinali kriti¢i 1i ghalihom tigi stabbilita vulnerabilita fil-ktajjen
tal-provvista, filwaqt li tqis 1-evalwazzjoni tal-vulnerabilita msemmija fl-Artikolu 138(2) u
1-kriterji ta' prijoritizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 136(1), I-ewwel subparagrafu, il-punt
(c). Fost dawk il-prodotti medicinali, il-Kummissjoni ghandha tispecifika wkoll dawk il-
prodotti medicinali kriti¢i, inkluz is-sustanzi attivi taghhom, li huma vulnerabbli minhabba
livell gholi ta' dipendenza fuq pajjiz terz wiehed jew fuq ghadd limitat ta' pajjizi terzi.
Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura ta'

ezami msemmija fl-Artikolu 179(2).

4. Wara l-adozzjoni tal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i u ta’ kwalunkwe
aggornament ta’ dik il-lista fkonformita mal-paragrafu 3 ta' dan I-Artikolu, 1-Agenzija
ghandha tippubblika minghajr dewmien dik il-lista u dawk l-aggornamenti fuq il-portal
web imsemmi fl-Artikolu 106.
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Artikolu 138
Ir-rwol tal-MSSG

1. Abbazi tal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i imsemmija fl-Artikolu 137(3),
f'konsultazzjoni mal-Agenzija u mal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt
(d), I-MSSQG jista' jipprovdi rakkomandazzjonijiet, fkonformita mal-metodi msemmija fl-
Artikolu 136(1), I-ewwel subparagrafu, il-punt (e), dwar mizuri xierqa ghas-sigurta tal-
provvista lid-detenturi ta' awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, lill-Istati Membri,
Tali mizuri jistghu jinkludu, fost ohrajn, rakkomandazzjonijiet dwar id-diversifikazzjoni

tal-fornituri, il-gestjoni tal-inventarju u I-flessibbiltajiet regolatorji.

2. L-MSSQG, filwaqt li jibbaza fuq l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 136(2) u abbazi tal-
metodologija stipulata fl-Artikolu 136(1), 1-ewwel subparagrafu, il-punt (b), ghandu
jevalwa l-vulnerabilita fir-rigward tal-ktajjen tal-provvista tal-prodotti medi¢inali elenkati
fil-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kriti¢i u fkonformita mal-kriterji ta'

prijoritizzazzjoni msemmija fl-Artikolu 136(1), l-ewwel subparagrafu, il-punt (c).

3. L-MSSG ghandu jemenda r-regoli ta' procedura tieghu, u r-regoli ta' proc¢edura tal-grupp ta'
hidma msemmi fl-Artikolu 125(1), il-punt (d), fkonformita mal-kompiti stipulati f'din it-

tagsima.
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Wara r-rapport skont 1-Artikolu 136(5), I-MSSG ghandu jirriezamina r-

rakkomandazzjonijiet tieghu f'konformita mal-metodi msemmijin fl-Artikolu 136(1), I-

ewwel subparagrafu, il-punt (e).

L-MSSG jista' jitlob lill-Agenzija titlob aktar informazzjoni mill-Istati Membri jew mid-

detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medic¢inali inkluz fil-

lista tal-Unjoni ta' prodotti medic¢inali kriti¢i jew minn atturi rilevanti ohra msemmija fl-

Artikolu 135.

Artikolu 139
Obbligi fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni wara r-

rakkomandazzjonijiet tal-MSSG

Wara l-inkluzjoni ta' prodott medic¢inali mal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kritici

fkonformita mal-Artikolu 137(3), jew wara li jqis kwalunkwe rakkomandazzjoni pprovduta

fkonformita mal-Artikolu 138(1), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ghal

prodott medi¢inali fuq dik il-lista ghandu:

(a) jipprovdi kwalunkwe informazzjoni addizzjonali li titlob 1-Agenzija;

(b) jipprovdi kwalunkwe informazzjoni rilevanti addizzjonali lill-Agenzija;

(c) iqis ir-rakkomandazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 138(1);

(d) iqis 1-azzjonijiet mehuda mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 140(1);

(e) jinforma lill-Agenzija dwar kwalunkwe mizura mehuda biex tittejjeb is-sigurta tal-
provvista u r-rizultati ta' dawk il-mizuri.
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Artikolu 140

Ir-rwol tal-Kummissjoni
1. [I-Kummissjoni:
(a) ghandha tqis ir-rakkomandazzjonijiet tal-MSSG;

(b) ghandha tiehu, jekk ikun xieraq, kwalunkwe azzjoni mehtiega fil-limiti tas-setghat
moghtija lill-Kummissjoni, inkluz 1-izvilupp ta' linji gwida biex tittejjeb is-sigurta

tal-provvista;

(c) tista' trawwem il-koordinazzjoni tal-mizuri tal-Istati Membri mmirati biex jizguraw

is-sigurta tal-provvista fit-territorji taghhom;
(d) ghandha tinforma lill-MSSG bl-azzjonijiet mehuda mill-Kummissjoni;

(e) tista' titlob lill-MSSG biex jipprovdi informazzjoni jew opinjoni jew

rakkomandazzjonijiet ulterjuri msemmijin fl-Artikolu 138(1).

2. Jekk ikun mehtieg biex jigi zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern, il-Kummissjoni
tista', filwaqt li tqis ir-rakkomandazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, tfassal
rakkomandazzjonijiet ghal mizuri nazzjonali biex tittejjeb is-sigurta tal-provvista tal-

prodotti medicinali inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta' prodotti medicinali kritici.
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3. L-adozzjoni ta' dawk ir-rakkomandazzjonijiet ghandha tkun limitata ghal kazijiet fejn il-
Kummissjoni tidentifika tfixkil, jew tfixkil probabbli hafna, tas-suq intern li jaffettwa
b'mod qawwi u negattiv, jew li jista' jaffettwa b'mod gawwi u negattiv, is-sigurta tal-

provvista ta' prodotti medic¢inali kriti¢i. Dawn ghandhom iqisu:
(a) is-severita tat-tfixkil tas-suq intern, jew ir-riskju tieghu;
(b) il-kawzi tat-tfixkil fis-sigurta tal-provvista;

(c) l-ezistenza ta' mizuri ohra disponibbli skont dan ir-Regolament biex itaffu jew isolvu

t-tfixkil, jew ir-riskju tieghu;
(d) il-gravita u l-portata tar-riskji ghas-sahha pubblika.

Ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom ikunu bbazati fuq data oggettiva, fattwali, li tista'
titkejjel u sostanzjata, inkluz mill-Agenzija u 1-korpi preparatorji taghha, 1-awtoritajiet

kompetenti tal-Istati Membri u l-operaturi ekonomic¢i rilevanti.
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Kapitolu XI
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini

TAQSIMA 1

IL-KOMPITI TAL-AGENZIJA

Artikolu 141
Stabbiliment

Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini.

L-Agenzija, kif stabbilit precedentement skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandha tkompli

tiffunzjona skont'dan ir-Regolament.

L-Agenzija ghandha tkun responsabbli mill-koordinazzjoni tar-rizorsi xjentifici ezistenti mgeghdin
ghad-dispozizzjoni taghha mill-Istati Membri ghall-evalwazzjoni, ghas-supervizjoni u ghall-
farmakovigilanza tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medic¢inali

veterinarji.
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Artikolu 142

Status guridiku
1. L-Agenzija ghandu jkollha personalita guridika.
2. F'kull wiehed mill-Istati Membri, 1-Agenzija ghandha tgawdi mill-kapacita guridika

moghtija lil persuni guridi¢i l-aktar estensiva skont il-ligijiet taghhom. B'mod partikolari,
tista' takkwista jew tiddisponi minn beni mobbli u immobbli, u tkun parti fi procedimenti

legali.

3. L-Agenzija ghandha tkun rapprezentata minn Direttur Ezekuttiv.

Artikolu 143
Sede

Is-sede tal-Agenzija ghandha tkun stabbilita f Amsterdam, in-Netherlands.

Artikolu 144
Objettivi u kompiti tal-Agenzija

1. L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet tal-Unjoni 1-ahjar
opinjoni xjentifika possibbli dwar kwalunkwe kwistjoni relatata mal-evalwazzjoni tal-
kwalita, tas-sikurezza u tal-effikacja tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem,
jew tal-prodotti medicinali veterinarji, 1i jigu riferiti lilha fkonformita mal-atti legali
tal-Unjoni dwar il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew il-prodotti

medicinali veterinarji.
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L-Agenzija, filwaqt li tagixxi b'mod partikolari permezz tal-kumitati xjentifici taghha,

ghandha twettaq il-kompiti li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

tikkoordina I-evalwazzjoni xjentifika tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-effikacja tal-
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, li huma soggetti ghall-pro¢edura

¢entralizzata;

tikkoordina l-evalwazzjoni xjentifika tal-kwalita, tas-sikurezza u tal-effikacja tal-
prodotti medi¢inali veterinarji, i huma soggetti ghall-procedura ¢entralizzata
fkonformita mar-Regolament (UE) 2019/6 u t-twettiq ta' kompiti ohrajn stipulati
f'dak ir-Regolament u fir-Regolament (KE) Nru 470/2009;

tittrazmetti fuq talba, u tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku r-rapporti ta'
valutazzjoni, is-sommarji tal-karatteristici tal-prodott, it-tikketti, il-fuljetti ta' taghrif
u l-kards ta' sensibilizzazzjoni dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i (AMR), meta

applikabbli, ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem,;

tikkoordina l-valutazzjoni tar-riskju ambjentali u, meta rilevanti, tipprovdi
opinjonijiet xjentifi¢i relatati mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem 1li huma
soggetti ghall-procedura centralizzata fkonformita ma' dan ir-Regolament jew
relatata mal-prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem li

jikkonsistu minn OGM jew li fihom OGM;

tikkoordina l-monitoragg tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li jkunu gew
awtorizzati fl-Unjoni u tipprovdi konsulenza dwar il-mizuri necessarji sabiex ikun

zgurat 1-uzu sikur u effikaci ta' dawk il-prodotti, b'mod partikolari bil-koordinazzjoni
tal-evalwazzjoni u tal-implimentazzjoni tal-obbligi u tas-sistemi ta' farmakovigilanza

u bil-monitoragg ta' tali implimentazzjoni;
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(f) tizgura l-gbir u t-tixrid ta' informazzjoni dwar reazzjonijiet avversi suspettati ghall-
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni permezz ta' bazijiet

tad-data li jkunu accessibbli b'mod permanenti ghall-Istati Membri kollha;

(g) tassisti lill-Istati Membri bil-komunikazzjoni fast track dwar thassib relatat mal-
farmakovigilanza li jirrigwarda prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u

tikkoordina l-avvizi dwar is-sikurezza tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri;

(h) tiddistribwixxi lill-pubbliku generali informazzjoni xierqa dwar thassib relatat mal-
farmakovigilanza li jirrigwarda prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, b'mod

partikolari bl-istabbiliment u bil-gestjoni ta' portal web Ewropew tal-medi¢ini;

(1) tikkoordina, fir-rigward tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti
medicinali veterinarji, il-verifika tal-konformita mal-prin¢ipji ta' prassi tajba ta'
manifattura, ta' prattika tajba tal-laboratorju, ta' prassi klinika tajba, ta' prassi ta'
farmakovigilanza tajba u, fir-rigward tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem,

il-verifika tal-konformita mal-obbligi tal-farmakovigilanza;

(j) tipprovdi s-segretarjat tal-programm ta' awditjar kongunt imsemmi fl-Artikolu 56;
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(k) tipprovdi fuq talba, appogg tekniku u xjentifiku sabiex tittejjeb il-kooperazzjoni bejn
1-Unjoni, I-Istati Membri taghha, 1-organizzazzjonijiet internazzjonali u 1-pajjizi terzi
dwar kwistjonijiet xjentifi¢i u teknici relatati mal-evalwazzjoni u mal-monitoragg ta'
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ta' prodotti medic¢inali veterinarji,
b'mod partikolari fil-qafas tal-Kunsill Internazzjonali ghall-Armonizzazzjoni tar-
Rekwiziti Teknic¢i ghar-Registrazzjoni ta' Farmacewtici ghall-Uzu mill-Bniedem u

tal-Konferenza Internazzjonali Veterinarja dwar 1-Armonizzazzjoni;

(I)  tikkoordina, kif imsemmi fl-Artikolu 55, kooperazzjoni strutturata dwar 1-
ispezzjonijiet f'pajjizi terzi bejn 1-Istati Membri, id-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita
tal-Medicini u 1-Kura tas-Sahha tal-Kunsill tal-Ewropa, 1-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha jew l-awtoritajiet internazzjonali fdati, permezz ta' programmi ta' spezzjoni

internazzjonali;

(m) twettaq jew tippartecipa fi spezzjonijiet mal-Istati Membri f'’konformita mal-

Artikolu 54;

(n) tirregistra l-istatus tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem moghtija fkonformita mal-procedura

¢entralizzata;
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(0)

(p)

(@

()

(s)

tohloq u tmantni bazi tad-data facli ghall-utent dwar prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem, li ghandha tkun a¢c¢essibbli ghall-pubbliku generali, u tizgura li tkun
aggornata, u gestita b'mod indipendenti mill-kumpaniji farmacewti¢i; il-bazi tad-data
ghandha tiffacilita t-tfittxija ghall-informazzjoni dwar il-prodott, inkluz il-verzjoni
elettronika tal-fuljett ta' taghrif; ghandha tinkludi tagsima dwar prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati ghat-trattament tat-tfal; l-informazzjoni

pprovduta ghall-pubbliku ghandha tkun fi kliem xieraq u li jista' jinftichem;

tassisti lill-Unjoni u lill-Istati Membri taghha fl-ghoti ta' informazzjoni lill-
professjonisti fil-kura tas-sahha u lill-pubbliku generali dwar prodotti medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem u dwar prodotti medi¢inali veterinarji evalwati mill-

Agenzija;

tikkoordina l-ghoti ta' pariri xjentifici lill-imprizi jew, kif rilevanti, lill-entitajiet
minghajr skop ta' qligh dwar it-twettiq tad-diversi testijiet u tal-provi necessarji
sabiex jintwerew il-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja tal-prodotti medicinali ghall-

uzu mill-bniedem;

tappogga, permezz ta' pariri xjentifici u regolatorji mtejba, 1-izvilupp ta' prodotti

medicinali ta’ prijorita kif definit fl-Artikolu 62;

tivverifika li I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-atti legali tal-Unjoni dwar il-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u dwar il-prodotti medicinali veterinarji u fl-
awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jkunu osservati fil-kaz tad-
distribuzzjoni parallela ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u dwar il-
prodotti medicinali veterinarji awtorizzati fkonformita ma' dan ir-Regolament jew,

kif applikabbli, mar-Regolament (UE) 2019/6;
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(t) tfassal, fuq talba tal-Kummissjoni, kwalunkwe opinjoni xjentifika ohra li tikkon¢erna
l-evalwazzjoni tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti
medicinali veterinarji jew tal-materjali tal-bidu uzati fil-manifattura tal-prodotti

medicinali ghall-uzu mill-bniedem;

(u) bl-ghan li tkun protetta s-sahha pubblika, tigbor informazzjoni xjentifika dwar I-
u ta' prodotti medic¢inali ohrajn ghall-uzu mill-bniedem u ta' prodotti medicinali
veterinarji ohrajn disponibbli ghall-prevenzjoni jew ghat-trattament tal-effetti ta'

agenti bhal dawn;

(v) tikkoordina s-supervizjoni tal-kwalita tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
u tal-prodotti medi¢inali veterinarji mqieghda fis-suq billi titlob l-ittestjar tal-
konformita mal-ispecifikazzjonijiet awtorizzati taghhom lid-Direttorat Ewropew
ghall-Kwalita tal-Medicini u 1-Kura tas-Sahha tal-Kunsill tal-Ewropa li jikkoordina
mal-Laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medi¢ini rilevanti jew ma' laboratorju li
Stat Membru jkun iddezinja ghal dak I-ghan; 1-Agenzija u d-Direttorat Ewropew
ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u 1-Kura tas-Sahha tal-Kunsill tal-Ewropa ghandhom
jidhlu fkuntratt bil-miktub ghall-forniment ta' servizzi lill-Agenzija skont dan il-

punt;

(w) tibghat kull sena lill-awtorita tal-bagit informazzjoni aggregata dwar il-proceduri
relatati mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-prodotti medic¢inali

veterinarji;
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(x)

(y)

(za)

(zb)

(z¢)

tiehu decizjonijiet kif imsemmi fl-Artikolu 7(5) tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

tikkontribwixxi ghar-rappurtar kongunt mal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel u ¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard dwar il-bejgh u 1-
uzu tal-antimikrobic¢i fil-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u dawk
veterinarji kif ukoll dwar is-sitwazzjoni fir-rigward tar-rezistenza ghall-antimikrobici
fl-Unjoni abbazi tal-kontributi li jir¢ievu I-Istati Membri, filwaqt li jitqiesu l-obbligi
ta' rappurtar u l-perjodicita fl-Artikolu 57 tar-Regolament (UE) 2019/6. Tali

rappurtar kongunt ghandu jsir tal-anqas kull tliet snin;

tadotta dec¢izjoni ghall-ghoti, ghar-rifjut, ghat-trasferiment jew ghall-estensjoni tal-

validita ta' dezinjazzjoni orfni;

tadotta de¢izjonijiet dwar pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika, il-modifiki taghhom,

l-ezenzjonijiet u d-differimenti fir-rigward ta' prodotti medicinali,

tipprovdi appogg regolatorju u tikkoordina 1-ghoti ta' ta' pariri xjentifi¢i ghall-

izvilupp ta' prodotti medicinali orfni u pedjatrici;

tikkoordina l-valutazzjoni tal-master files tal-kwalita ghall-prodotti medi¢inali ghall-
uzu mill-bniedem u ticcertifikahom kif ukoll, meta mehtieg, tikkoordina I-
ispezzjonijiet tal-manifatturi li japplikaw ghal certifikat ghal master file tal-kwalita

jew li jkollhom wiehed;

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(zd) tistabbilixxi mekkanizmu ghall-konsultazzjoni tal-awtoritajiet jew tal-korpi attivi tul
i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, b'mod partikolari 1-
Bord ta' Koordinazzjoni tas-SoHO, il-Grupp ta' Koordinazzjoni dwar 1-Apparat
Mediku, il-Grupp ta' Koordinazzjoni tal-Istati Membri ghall-Valutazzjoni tat-
Teknologija tas-Sahha u l-awtoritajiet nazzjonali tal-ipprezzar u tar-rimborz, kif
xieraq, sabiex jiskambjaw informazzjoni u jigbru flimkien 1-gharfien dwar
kwistjonijiet generali ta' natura xjentifika jew teknika relatati mal-kompiti tal-

Agenzija;

(ze) tizviluppa metodologiji ta' valutazzjoni xjentifika koerenti fl-ogsma li jaqghu fi hdan

il-missjoni taghha;

(zf) tikkoopera mal-agenziji decentralizzati tal-Unjoni u ma' awtoritajiet u korpi xjentifici
ohra stabbiliti skont id-dritt tal-Unjoni, b'mod partikolari I-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici, 1-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, i¢-Centru Ewropew
ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard u 1-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent fir-
rigward tal-valutazzjoni xjentifika tas-sustanzi rilevanti, l-iskambju ta' data inkluz is-
sottomissjoni ta' data lill-Pjattaforma Komuni tad-Data dwar is-Sustanzi Kimi¢i
skont ir-Regolament (UE) 2025/2455 u l-informazzjoni u l-izvilupp ta' metodologiji
xjentifi¢i koerenti, inkluz is-sostituzzjoni, it-tnaqqis jew l-irfinar tal-ittestjar fuq I-
annimali, u, meta possibbli, il-prijoritizzazzjoni ta' strategiji ta' sostituzzjoni bhal
approcci in vitro u n silico 1i ma jinvolvux l-annimali, filwaqt li jitgiesu 1-

ispecificitajiet tal-valutazzjoni tal-prodotti medic¢inali;
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(zg) tikkoordina l-monitoragg u I-gestjoni ta' nuqqasijiet kriti¢i ta' prodotti medicinali

inkluzi fil-lista msemmija fl-Artikolu 128(1);

(zh) tikkoordina l-identifikazzjoni u 1-gestjoni tal-lista tal-Unjoni ta' prodotti medic¢inali

kritici msemmija fl-Artikolu 137;

(zi) tappogga lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri fir-rigward ta' nuqqasijiet kriti¢i u
prodotti medicinali kriti¢i permezz tal-grupp ta' hidma msemmi fl-Artikolu 125(1),
il-punt (d), u I-MSSG;

(zj) tipprovdi appogg regolatorju u pariri xjentifici ghal, u tiffacilita l1-izvilupp, il-
validazzjoni u I-adozzjoni regolatorja ta' metodologiji ta' approc¢ gdid li
jissostitwixxu l-uzu tal-annimali fl-ittestjar u tirrapporta regolarment dwar l-ahjar
prassi u l-osservazzjonijiet ewlenin dwar is-sostituzzjoni, it-tnaqqis u r-raffinament

tal-ittestjar fuq l-annimali sottomessi mill-applikanti;

(zk) tiffacilita I-istudji non-klini¢i kongunti bejn 1-applikanti u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni sabiex tigi evitata duplikazzjoni mhux

mehtiega ta' testijiet li juzaw annimali hajjin;

(z) tiffacilita I-kondivizjoni tad-data tar-rizultati minn studji non-klini¢i fuq annimali

hajjin;

(zm) tfassal linji gwida xjentifici sabiex tiffacilita l-implimentazzjoni tad-definizzjonijiet
stabbiliti f'dan ir-Regolament u fid-Direttiva (UE) 2026/...7, u ghall-valutazzjoni tar-
riskji ambjentali tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, f'konsultazzjoni

mal-Kummissjoni u mal-Istati Membri;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(zn) tappogga t-tehid ta' decizjonijiet regolatorji dwar l-izvilupp, l-awtorizzazzjoni u s-
supervizjoni tal-prodotti medic¢inali billi tac¢essa u tanalizza data tas-sahha, inkluz

data tad-dinja reali, fejn xieraq;

(zo) meta jigu pprovduti linji gwida xjentifi¢i, tizgura li tali linji gwida jinzammu

aggornati u bbazati fuq l-ahhar zviluppi xjentifici.

2. Il-bazi tad-data prevista fil-paragrafu 1, il-punt (o), ta' dan 1-Artikolu ghandha tinkludi 1-
prodotti medi¢inali kollha ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni flimkien mas-
sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodotti, mal-fuljett ta' taghrif u mal-informazzjoni murija
fuq it-tikkettar. Fejn rilevanti, din ghandha tinkludi 1-links elettroni¢i ghall-pagni web
iddedikati fejn id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jkunu
rrapportaw l-informazzjoni skont I-Artikolu 60 tad-Direttiva (UE) 2026/...* u 1-
Artikolu 41(4), il-punt (b), ta' dan ir-Regolament.

Ghall-finijiet tal-bazi tad-data, 1-Agenzija ghandha tohloq u ZZomm lista tal-prodotti kollha

medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni. Ghal dan l-ghan:

(a) 1-Agenzija ghandha taghmel pubbliku format ghas-sottomissjoni elettronika tal-

informazzjoni dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem;

(b) id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandhom jissottomettu
b'mod elettroniku lill-Agenzija informazzjoni dwar il-prodotti medicinali kollha
ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fl-Unjoni u ghandhom jinformaw lill-Agenzija
dwar kwalunkwe awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni gdida jew varjata

moghtija fl-Unjoni, billi juzaw il-format imsemmi fil-punt (a);

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(c) id-detenturi ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti medic¢inali
awtorizzati ¢entralment ghandhom jissottomettu b'mod elettroniku lill-Agenzija
informazzjoni dwar I-Istati Membri li fihom il-prodotti medic¢inali jkunu tqieghdu

fis-suq.

Jekk awtorita kompetenti ta' Stat Membru tidentifika data mhux korretta fil-bazi tad-data
mgabbla mad-data i zzomm rigward prodotti medic¢inali awtorizzati f'konformita mad-

Direttiva (UE) 2026/...%, hija ghandha tinforma lill-Agenzija.

Meta disponibbli, il-bazi tad-data ghandha tinkludi wkoll referenzi ghall-provi klini¢i li
jkunu geghdin jitwettqu dak iz-zmien jew li diga jkunu tlestew, li jinsabu fil-bazi tad-data

tal-provi klini¢i pprovduta fl-Artikolu 81 tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.

[I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-

Artikolu 181, biex tissupplimenta dan ir-Regolament, billi zzid aktar informazzjoni li
tinsab fil-bazi tad-data, kif ukoll billi tispecifika r-regoli tal-aggornament u z-zamma tad-
data fil-bazi tad-data. Meta tadotta l-atti delegati, il-Kummissjoni ghandha tqis l-istandards

rikonoxxuti internazzjonalment.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 145

Koerenza bejn l-opinjonijiet xjentifici tal-Agenzija u ta' korpi ohra tal-Unjoni

1. L-Agenzija ghandha tiehu I-mizuri necessarji u xierqa sabiex timmonitorja u tidentifika fi
stadju bikri kwalunkwe sors potenzjali ta' divergenza bejn l-opinjonijiet xjentifi¢i taghha u
l-opinjonijiet xjentifi¢i mahrugin minn korpi jew agenziji ohra tal-Unjoni jew kumitati
xjentifi¢i indipendenti li jwettqu kompiti simili fir-rigward ta' kwistjonijiet ta' interess

komuni.

2. Meta I-Agenzija tidentifika sors potenzjali ta' divergenza, ghandha taghmel kuntatt mal-
korp jew agenzija tal-Unjoni jew kumitat xjentifiku inkwistjoni sabiex tizgura li titqassam
l-informazzjoni xjentifika jew teknika rilevanti kollha u sabiex tidentifika kwistjonijiet

xjentifi¢i jew teknici potenzjalment kontenzjuzi.

3. Meta tigi identifikata divergenza sostantiva dwar kwistjonijiet xjentifi¢i jew teknici u 1-
korp ikkoné¢ernat ikun korp jew agenzija tal-Unjoni jew kumitat xjentifiku indipendenti, 1-
Agenzija u I-korp jew il-kumitat xjentifiku indipendenti kkonc¢ernat ghandhom jikkoperaw
biex isolvu d-divergenza, u jinfurmaw lill-Kummissjoni b'dan minghajr dewmien Zejjed.

[I-Kummissjoni ghandha tiffacilita r-rizoluzzjoni tad-divergenza.

4. [I-Kummissjoni tista' titlob lill-Agenzija twettaq valutazzjoni li tikkoncerna specifikament
l-uzu specifiku tas-sustanza kkoncernata fi prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
prodotti medicinali veterinarji. L-Agenzija ghandha tippubblika I-valutazzjoni taghha

filwaqt li tiddikjara b'mod ¢ar ir-ragunijiet ghall-konkluzjonijiet xjentifici specifici taghha.
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duplikazzjoni tat-testijiet, l-Agenzija ghandha taghmel arrangamenti ma' korpi jew ma'
agenziji ohrajn stabbiliti jew mahtura skont id-dritt tal-Unjoni ghall-kooperazzjoni dwar il-
valutazzjonijiet u I-metodologiji xjentifi¢i. L-Agenzija ghandha taghmel ukoll
arrangamenti ghall-iskambju ta' data u ta' informazzjoni dwar sustanzi rilevanti mal-
Kummissjoni, mal-awtoritajiet tal-Istati Membri u ma' agenziji ohrajn tal-Unjoni, b'mod
partikolari ghall-valutazzjonijiet tar-riskji ambjentali, ghall-istudji non-klini¢i u, meta

applikabbli, ghal-limiti massimi ta' residwi.

Dawk l-arrangamenti ghandhom ifittxu li jizguraw li l-iskambji ta' data u ta' informazzjoni
jsiru disponibbli f'formati elettroni¢i u ghandhom jipprotegu n-natura kummeréjalment
kunfidenzjali tal-informazzjoni skambjata u jkunu minghajr pregudizzju ghad-

dispozizzjonijiet dwar il-protezzjoni regolatorja.

Artikolu 146

Opinjonijiet xjentifici fil-kuntest ta' kollaborazzjoni internazzjonali

1. L-Agenzija tista' tohrog opinjoni xjentifika, b'mod partikolari fil-kuntest tal-kooperazzjoni
mal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, ghall-evalwazzjoni ta' ¢erti prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem mahsubin ghal swieq barra mill-Unjoni. Ghal dan 1-ghan, ghandha
tigi sottomessa applikazzjoni lill-Agenzija fkonformita mal-Artikolu 7. Applikazzjoni bhal
din tista' tigi sottomessa u vvalutata flimkien ma' applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni jew ma' kwalunkwe varjazzjoni sussegwenti ghall-Unjoni. Wara li
tikkonsulta mal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, u kif xieraq ma' organizzazzjonijiet
rilevanti ohrajn, 1-Agenzija tista' tfassal opinjoni xjentifika fkonformita mal-Artikoli 7, 11

u 13. L-Artikolu 14 ma ghandux japplika.
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2. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi regoli proc¢edurali specifi¢i ghall-implimentazzjoni tal-

paragrafu 1, kif ukoll ghall-ghoti ta' pariri xjentifici.

Artikolu 147

Kooperazzjoni regolatorja internazzjonali

1. Sa fejn ikun necessarju biex jintlahqu l-objettivi ta' dan ir-Regolament, u minghajr
pregudizzju ghall-kompetenzi rispettivi tal-Istati Membri u tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni, 1-
Agenzija tista' tikkoopera mal-awtoritajiet kompetenti ta' pajjizi terzi u ma'

organizzazzjonijiet internazzjonali.

Ghal dak I-ghan, soggett ghal approvazzjoni bil-quddiem mill-Kummissjoni, 1-Agenzija
tista' tistabbilixxi arrangamenti ta' hidma mal-awtoritajiet kompetenti ta' pajjizi terzi u ma'

organizzazzjonijiet internazzjonali, fir-rigward ta':

(a) l-iskambju ta' informazzjoni, inkluz informazzjoni mhux pubblika, meta jkun

rilevanti b'mod kongunt mal-Kummissjoni;

(b) il-kondivizjoni tar-rizorsi xjentifi¢i u tal-gharfien espert, bil-hsieb li tigi ffacilitata 1-
kollaborazzjoni, filwaqt li tinzamm valutazzjoni indipendenti f’konformita shiha
mad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament u mad-Direttiva (UE) 2026/...* u bil-
kundizzjonijiet iddeterminati minn qabel mill-Bord Manigerjali, bi gbil mal-

Kummissjoni;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(c) 1il-partecipazzjoni f'Certi aspetti tal-hidma tal-Agenzija, bil-kundizzjonijiet

determinati minn gabel mill-Bord Manigerjali, bi gbil mal-Kummissjoni.

Dawk l-arrangamenti ma ghandhomx joholqu obbligi guridi¢i ghall-Unjoni u ghall-Istati
Membri taghha.

2. L-arrangamenti ta' hidma u I-kooperazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ma ghandhomx
ifissru rapprezentazzjoni mill-Agenzija ta' pozizzjoni tal-Unjoni jew impenn mill-Unjoni

ghal kooperazzjoni internazzjonali.

3. [I-Kummissjoni tista', bi gbil mal-Bord Manigerjali u mal-kumitat rilevanti, tistieden lil
rapprezentanti ta' organizzazzjonijiet internazzjonali b'interess fl-armonizzazzjoni tar-
rekwiziti teknici applikabbli ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-
prodotti medi¢inali veterinarji sabiex jippartec¢ipaw bhala osservaturi fil-hidma tal-
Agenzija. Il-kundizzjonijiet ghall-partec¢ipazzjoni ghandhom ikunu ddeterminati minn

qabel mill-Kummissjoni.
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TAQSIMA 2

STRUTTURA U FUNZJONAMENT

Artikolu 148

Struttura amministrattiva u ta' gestjoni
L-Agenzija ghandha tkun maghmula minn:

(a) Bord Manigerjali, li ghandu jezercita I-funzjonijiet stipulati fl-Artikoli 149, 150 u 161;

(b) Direttur Ezekuttiv, li ghandu jezercita r-responsabbiltajiet stipulati fl-Artikolu 151;
(©) Deputat Direttur Ezekuttiv, li ghandu jezercita r-responsabbiltajiet stipulati fl-Artikolu
151(7);

(d) il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem;
(e) il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza;

® il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Veterinarji stabbilit skont 1-Artikolu 139(1) tar-
Regolament (UE) 2019/6;
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(2) il-grupp ta' hidma dwar il-Prodotti Medi¢inali Erbali, stabbilit skont 1-Artikolu 145 tad-
Direttiva (UE) 2026/...7;

(h) it-Task Force ghall-Emergenzi stabbilita skont 1-Artikolu 15 tar-Regolament (UE)
2022/123;

(1) 1-MSSG stabbilit skont I-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 2022/123;

() il-Grupp Ezekuttiv ta' Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta' Apparati Medici, stabbilit skont 1-
Artikolu 21 tar-Regolament (UE) 2022/123;

(k) il-grupp ta' hidma ghall-ispezzjonijiet;

D Segretarjat, li ghandu jipprovdi appogg tekniku, xjentifiku u amministrattiv lill-korpi
kollha tal-Agenzija u jizgura koordinazzjoni xierqa bejniethom; li ghandu jipprovdi appogg
tekniku u amministrattiv ghall-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 40 tad-
Direttiva (UE) 2026/..." u ghall-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 142 tar-
Regolament (UE) 2019/6 u jizgura koordinazzjoni xierqa bejniethom u I-kumitati xjentifici
msemmija fil-punti (d), (e) u (f) ta’ dan I-Artikolu (“kumitati xjentifi¢i”); u li ghandu
jwettaq il-hidma mehtiega mill-Agenzija skont il-proceduri ghall-valutazzjoni u ghat-
thejjija tad-decizjonijiet ghall-pjanijiet ta' investigazzjoni pedjatrika, ghall-ezenzjonijiet,

ghad-differimenti jew ghad-dezinjazzjonijiet orfni.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 149
Bord Manigerjali

1. [I-Bord Manigerjali ghandu jkun maghmul minn rapprezentant wiehed minn kull Stat
Membru, minn zewg rapprezentanti tal-Kummissjoni u minn zewg rapprezentanti tal-

Parlament Ewropew, kollha bid-drittijiet tal-vot.

Barra minn hekk, il-Kunsill, b'konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew, ghandu jahtar zewg
rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, rapprezentant wiehed tal-
organizzazzjonijiet tal-professjonisti fil-kura tas-sahha u rapprezentant wiehed tal-
organizzazzjonijiet tal-veterinarji, kollha bid-drittijiet tal-vot, fil-Bord Manigerjali. Dawk
ir-rapprezentanti ghandhom jintghazlu minn lista mfassla mill-Kummissjoni li tinkludi
sinifikattivament aktar ismijiet milli hemm karigi li jridu jimtlew. Dik il-lista, flimkien
mad-dokumenti ta' sfond rilevanti, ghandhom jintbaghtu lill-Parlament Ewropew. Malajr
kemm jista' jkun, u fi kwalunkwe kaz fi zmien tliet xhur minn meta jircievi I-lista, il-
Parlament Ewropew jista' jissottometti I-opinjonijiet tieghu ghall-kunsiderazzjoni mill-

Kunsill, li mbaghad ghandu jahtar lil dawk ir-rapprezentanti fil-Bord Manigerjali.

II-membri tal-Bord Manigerjali ghandhom jinhatru b'tali mod li jkunu garantiti 1-oghla
livelli ta' kwalifiki specjalisti, spettru wiesgha ta' gharfien espert rilevanti u l-aktar firxa

geografika wiesgha possibbli fl-Unjoni.

2. [I-membri tal-Bord Manigerjali u s-sostituti taghhom ghandhom jinhatru abbazi tal-
gharfien, tal-esperjenza rikonoxxuta u tal-impenn taghhom fil-qasam tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew ghall-uzu veterinarju, filwaqt li jitqies I-gharfien
espert manigerjali, amministrattiv u bagitarju rilevanti li ghandu jintuza sabiex jitmexxew

"Il quddiem l-objettivi ta' dan ir-Regolament.

7105/2/26 REV 2 337



I1-partijiet kollha rrapprezentati fil-Bord Manigerjali ghandhom jaghmlu sforzi sabiex
jillimitaw id-dawran tar-rapprezentanti taghhom, sabiex jizguraw il-kontinwita tal-hidma
tal-Bord Manigerjali. Il-partijiet kollha ghandhom jimmiraw li jiksbu rapprezentanza

bilan¢jata bejn il-generi fil-Bord Manigerjali.

3. Kull Stat Membru u I-Kummissjoni ghandhom jahtru I-membri taghhom tal-Bord
Manigerjali kif ukoll sostitut li jissostitwixxi lill-membru fl-assenza tieghu u li jivvota

fismu.

4. [I-mandat ghall-membri u ghas-sostituti taghhom ghandu jkun ta' erba' snin. Dak il-mandat
jista' jigi estiz.

5. [I-Bord Manigerjali ghandu jeleggi president u vici president minn fost il-membri tieghu.

Il-president u I-vi¢i president ghandhom jigu eletti b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri

tal-Bord Manigerjali bi drittijiet tal-vot.

I1-vi¢i president ghandu jissostitwixxi awtomatikament lill-president jekk dan ma jkunx

jista' jaqdi dmirijietu.

Il-mandat tal-president u tal-vi¢i president ghandu jkun ta' erba' snin. Il-mandat jista'
jiggedded darba. Madankollu, jekk is-shubija taghhom fil-Bord Manigerjali tintemm fi
kwalunkwe Zmien matul il-mandat taghhom, il-mandat taghhom ghandu jiskadi

awtomatikament f'dik id-data.
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6. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 5 ta' dan 1-Artikolu u ghall-Artikolu 150, il-punti (e)
u (g), il-Bord Manigerjali ghandu jiehu de¢izjonijiet b'maggoranza assoluta tal-membri
tieghu bi drittijiet tal-vot.

7. [1-Bord Manigerjali ghandu jadotta r-regoli ta' pro¢edura tieghu.

8. [1-Bord Manigerjali jista’ jistieden lill-presidenti tal-kumitati xjentifi¢i sabiex jattendu 1-
laqghat tieghu, izda dawn ma ghandux ikollhom dritt jivvotaw.

0. [1-Bord Manigerjali jista' jistieden lil kwalunkwe persuna li jista' jkollha opinjoni li tkun ta'
interess sabiex tattendi 1-laqghat tieghu bhala osservatur.

10. [1-Bord Manigerjali ghandu japprova l-programm ta' hidma annwali tal-Agenzija u jibaghtu
lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri.

11. [I-Bord Manigerjali ghandu jadotta r-rapport annwali dwar l-attivitajiet tal-Agenzija u
jibaghtu sal-15 ta' Gunju ta' kull sena lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-
Kummissjoni, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew, lill-Qorti tal-Awdituri u lill-
Istati Membri.
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Artikolu 150
Kompiti tal-Bord Manigerjali

1. I1-Bord Manigerjali ghandu:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

jaghti l-orjentazzjonijiet generali ghall-attivitajiet tal-Agenzija;

jadotta opinjoni dwar ir-regoli ta' pro¢edura tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Veterinarji u I-

Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza;

jadotta proc¢eduri ghat-twettiq ta' servizzi xjentifici fir-rigward ta' prodotti medic¢inali

ghall-uzu mill-bniedem f'konformita mal-Artikolu 159;

jahtar id-Direttur Ezekuttiv u 1-Vi¢i Direttur Ezekuttiv, u meta rilevanti jgedded il-

mandat taghhom jew inehhihom mill-kariga, fkonformita mal-Artikolu 151;

jadotta kull sena 1-abbozz ta' dokument uniku ta' programmazzjoni tal-Agenzija qabel
ma jigi sottomess lill-Kummissjoni ghall-opinjoni taghha, u d-dokument uniku ta'
programmazzjoni tal-Agenzija b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri intitolati

jivvotaw u fkonformita mal-Artikolu 161;
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(f)  jivvaluta u jadotta rapport annwali konsolidat tal-attivita dwar l-attivitajiet tal-
Agenzija u jibaghtu lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-
Qorti tal-Awdituri sal-1 ta' Lulju ta' kull sena; ir-rapport annwali konsolidat tal-

attivita ghandu jsir pubbliku;

(g) jadotta l-bagit annwali tal-Agenzija b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri li jkunu

intitolati li jivvotaw u f'konformita mal-Artikolu 161;
(h) jadotta r-regoli finanzjarji applikabbli ghall-Agenzija f'’konformita mal-Artikolu 162;

(1) jadotta proceduri ghar-rimborz mill-Agenzija tal-ispejjez tal-membri tal-korpi tal-

Agenzija, inkluz ir-rapprezentanti tas-socjeta civili;

() jezeréita, fir-rigward tal-persunal tal-Agenzija, is-setghat moghtija mir-Regolamenti
tal-Persunal ghall-Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea u I-Kundizzjonijiet tal-Impjieg ta'
Agenti Ohra tal-Unjoni Ewropea, stabbiliti fir-Regolament (KEE, Euratom, KEFA)
Nru 259/68 ("Regolamenti tal-Persunal" u "Kundizzjonijiet tal-Impjieg ta' Agenti
Ohra"), lill-Awtorita tal-Hatra u lill-Awtorita bis-Setgha li Tikkonkludi Kuntratt ta'
Impjieg (is-"setghat tal-awtorita tal-hatra");

(k) jadotta regoli ta' implimentazzjoni sabiex jinghata effett lir-Regolamenti tal-Persunal
u lill-Kondizzjonijiet tal-Impjieg ta’ Agenti Ohra f'’konformita mal-Artikolu 110 tar-

Regolamenti tal-Persunal;
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() jizviluppa kuntatti mal-partijiet ikkoncernati u jistipula 1-kundizzjonijiet applikabbli
kif imsemmija fl-Artikolu 170;

(m) jadotta strategija kontra I-frodi, proporzjonata mar-riskji ta' frodi, filwaqt li jqis il-

kostijiet u I-benefic¢ji tal-mizuri i jkunu ser jigu implimentati;

(n) jizgura segwitu adegwat ghas-sejbiet u ghar-rakkomandazzjonijiet li jigu mir-
rapporti tal-awditjar u mill-evalwazzjonijiet interni jew esterni, kif ukoll mill-
investigazzjonijiet tal-Uffic¢ju Ewropew ta' Kontra 1-Frodi (OLAF) u mill-Uffi¢¢ju
tal-Prosekutur Pubbliku Ewropew (UPPE);

(o) jadotta regoli biex jizgura d-disponibbilta ghall-pubbliku ta' informazzjoni dwar -

awtorizzazzjoni jew is-supervizjoni ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem;
(p) jadotta strategija ta' titjib fl-effi¢jenza u ta' sinergiji;

(q) jadotta strategija ghall-kooperazzjoni ma' pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet

internazzjonali fil-limiti tal-mandat tal-Agenzija;

(r) jadotta u jimplimenta strategija ghall-gestjoni organizzattiva u s-sistemi ta' kontroll
intern inkluz dwar l-operat tal-kumitati xjentifici, il-gruppi ta' hidma xjentifici u 1-
gruppi konsultattivi xjentifi¢i fir-rigward tal-effi¢jenza kif ukoll I-gharfien espert

xjentifiku u r-rapprezentanza geografika tal-esperti;
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(s) jivvaluta u jadotta rapport dwar il-prestazzjoni tal-istrategija msemmija fil-punt (r)
ta’ dan il-paragrafu sa ...[erba' u snin mid-data ta' applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament] u sa ... [ghaxar snin mid-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament] u
jibaghtu lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kummissjoni. Ir-rapport ghandu,
fost l-ohrajn, ikun fih data kwantitattiva dwar l-involviment tal-gharfien espert
xjentifiku relatat mal-valutazzjoni tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni u I-ghoti ta’ pariri regolatorji u xjentifi¢i ghall-prodotti
medicinali pedjatric¢i, orfni u prodotti ta’ terapija avvanzata u mal-evalwazzjoni tal-
valutazzjoni tar-riskju ambjentali kif ukoll dwar il-kondivizjoni tax-xoghol u d-
distribuzzjoni tal-kompiti bejn I-esperti nnominati mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri u l-esperti esterni. Ghandhom jithejjew rapporti sussegwenti biex

jappoggaw l-evalwazzjoni msemmija fl-Artikolu 176(1).

2. F'konformita mal-Artikolu 110 tar-Regolamenti tal-Persunal, il-Bord Manigerjali ghandu
jadotta de¢izjoni bbazata fuq l-Artikolu 2(1) tar-Regolamenti tal-Persunal u tal-Artikolu 6
tal-Kundizzjonijiet tal-Impjieg ta' Agenti Ohra li tiddelega s-setghat rilevanti tal-awtorita
tal-hatra lid-Direttur Ezekuttiv u lill-Vi¢i Direttur Ezekuttiv u 1i tiddefinixxi 1-
kundizzjonijiet li skonthom dik id-delega tas-setghat tista' tigi sospiza. Id-Direttur

EzZekuttiv ghandu jkun awtorizzat jissottodelega dawk is-setghat.
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Meta dan ikun mehtieg minhabba ¢irkustanzi e¢¢ezzjonali, il-Bord Manigerjali jista',
permezz ta' decizjoni, jissospendi temporanjament id-delega ta' setghat tal-awtorita tal-
hatra lid-Direttur Ezekuttiv u s-sottodelegazzjoni ta' dawk is-setghat mid-Direttur
EzZekuttiv u jezerc¢itahom huwa stess jew jiddelegahom lil wiehed mill-membri tieghu jew

lil xi membru tal-persunal li ma jkunx id-Direttur Ezekuttiv.
Artikolu 151
Direttur Ezekuttiv

1. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jigi ingaggat bhala agent temporanju tal-Agenzija skont I-
Artikolu 2, il-punt (a), tal-Kundizzjonijiet tal-Impjieg ta' Agenti Ohra.

2. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jinhatar mill-Bord Manigerjali minn lista ta' kandidati

proposta mill-Kummissjoni, wara pro¢edura tal-ghazla miftuha u trasparenti.

Ghall-fini tal-konkluzjoni tal-kuntratt mad-Direttur Ezekuttiv imsemmi fil-paragrafu 1, 1-

Agenzija ghandha tkun irrapprezentata mill-President tal-Bord Manigerjali.
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Qabel il-hatra, il-kandidat nominat mill-Bord Manigerjali ghandu jigi mistieden
immedjatament sabiex jaghmel dikjarazzjoni lill-Parlament Ewropew u sabiex iwiegeb

ghal kwalunkwe mistogsija mressqa mill-Membri tieghu.

3. I[lI-mandat tad-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ta' hames snin. Sa tmiem dak il-perjodu, il-
Kummissjoni ghandha twettaq valutazzjoni li tqis evalwazzjoni tal-prestazzjoni tad-

Direttur Ezekuttiv u tal-kompiti u tal-isfidi futuri tal-Agenzija.

4. Filwaqt li jagixxi fuq proposta mill-Kummissjoni li tqis il-valutazzjoni msemmija fil-
paragrafu 3, il-Bord Manigerjali jista' jestendi 1-mandat tad-Direttur Ezekuttiv darba, ghal

mhux aktar minn hames snin.

Direttur Ezekuttiv li I-mandat tieghu ikun gie estiz ma jistax jippartecipa fi procedura tal-

ghazla ohra ghall-istess kariga fi tmiem il-perjodu kollu.

5. Id-Direttur Ezekuttiv ma jistax jitnehha mill-kariga hlief b'de¢izjoni tal-Bord Manigerjali li

jagixxi fuq proposta mill-Kummissjoni.

6. [1-Bord Manigerjali ghandu jadotta decizjonijiet dwar il-hatra, 1-estensjoni tal-mandat jew
it-tnehhija mill-kariga tad-Direttur Ezekuttiv abbazi ta' maggoranza ta' zewg terzi tal-

membri tieghu li ghandhom drittijiet tal-vot.
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7. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun assistit minn Vi¢i Direttur Ezekuttiv. Jekk id-Direttur
Ezekuttiv ikun assenti jew indispost, il-Vi¢i Direttur Ezekuttiv ghandu jassumi d-dmirijiet

tad-Direttur Ezekuttiv.

8. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jmexxi I-Agenzija. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun
responsabbli quddiem il-Bord Manigerjali. Minghajr pregudizzju ghas-setghat tal-
Kummissjoni, u tal-Bord Manigerjali, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun indipendenti fit-
twettiq ta' dmirijietu u la ghandu jfittex u lanqas ma ghandu jiehu struzzjonijiet minghand

kwalunkwe gvern jew korp iehor.

0. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jirrapporta lill-Parlament Ewropew dwar it-twettiq tal-
kompiti tieghu meta jigi mistieden jaghmel dan. [1-Kunsill jista' jistieden lid-Direttur

Ezekuttiv jirrapporta dwar it-twettiq ta' dawk il-kompiti.

10. Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ir-rapprezentat legali tal-Agenzija. Id-Direttur Ezekuttiv
ghandu jkun responsabbli ghal dawn:

(a) l-amministrazzjoni ta' kuljum tal-Agenzija;

(b) l-implimentazzjoni tad-decizjonijiet adottati mill-Bord Manigerjali;
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(c)

(d)

®

(2

(h)

il-gestjoni tar-rizorsi kollha tal-Agenzija mehtiega ghat-twettiq tal-attivitajiet tal-
kumitati xjentifi¢i, inkluz it-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta' appogg xjentifiku u
tekniku xieraq ghal dawk il-kumitati, u ghat-tqeghid ghad-dispozizzjoni ta' appogg
tekniku xieraq ghall-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 40 tad-Direttiva
(UE) 2026/...* u ghall-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 142 tar-
Regolament (UE) 2019/6;

l-izgurar li jkun hemm konformita mal-limiti ta' Zmien specifikati fl-atti legali tal-

Unjoni ghall-adozzjoni tal-opinjonijiet;

l-izgurar tal-koordinazzjoni xierqa bejn il-kumitati xjentifi¢i u, meta mehtieg, bejn
dawk il-kumitati, il-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 40 tad-Direttiva
(UE) 2026/..." u l-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 142 tar-Regolament
(UE) 2019/6, jew gruppi ta' hidma ohra tal-Agenzija;

it-thejjija ta' abbozz ta' dikjarazzjoni tal-estimi tad-dhul u tan-nefqa tal-Agenzija, u

tal-ezekuzzjoni tal-bagit taghha;

it-thejjija tal-abbozz tad-dokument uniku ta' programmazzjoni u s-sottomissjoni

tieghu lill-Bord Manigerjali wara konsultazzjoni mal-Kummissjoni;

l-implimentazzjoni tad-dokument uniku ta' programmazzjoni u tar-rapport lill-Bord

Manigerjali dwar l-implimentazzjoni tieghu;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(1)  it-thejjija tar-rapport annwali konsolidat tal-attivita tal-Agenzija dwar l-attivitajiet
tal-Agenzija u l-prezentazzjoni tieghu lill-Bord Manigerjali ghall-valutazzjoni u

ghall-adozzjoni;
()  kull kwistjoni relatata mal-persunal;
(k) 1il-provvista ta' segretarjat ghall-Bord Manigerjali;

() minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi tal-OLAF u tal-UPPE, il-protezzjoni tal-
interessi finanzjarji tal-Unjoni bl-applikazzjoni ta' mizuri preventivi kontra 1-frodi,
kontra I-korruzzjoni u kontra kwalunkwe attivita illegali ohra, bit-twettiq ta' kontrolli
effettivi u, jekk jinstabu xi irregolaritajiet, bl-irkupru tal-ammonti li jkunu thallsu bi
zball u, meta xieraq, bl-impozizzjoni ta' penali amministrattivi u finanzjarji li jkunu

effettivi, proporzjonati u disswazivi,

(m) ir-rappurtar, abbazi ta' indikaturi ewlenin tal-prestazzjoni miftehmin mill-Bord
Manigerjali, dwar l-infrastruttura tal-IT zviluppata mill-Agenzija permezz tal-
implimentazzjoni tal-legizlazzjoni, f'termini taz-zmien, tal-konformita bagitarja u tal-

kwalita.

11. Kull sena, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jissottometti abbozz ta' rapport dwar l-attivitajiet
tal-Agenzija fis-sena ta' qabel u abbozz tal-programm ta' hidma ghas-sena segwenti ghall-
approvazzjoni mill-Bord Manigerjali, filwagqt 11 jaghmel distinzjoni bejn l-attivitajiet tal-
Agenzija rigward prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, dawk dwar prodotti

medic¢inali erbali u dawk dwar prodotti medicinali veterinarji.
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L-abbozz ta' rapport imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jinkludi informazzjoni dwar
1-ghadd ta' applikazzjonijiet evalwati mill-Agenzija, iz-zmien mehud ghat-tlestija tal-
evalwazzjoni, u I-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u l-prodotti medic¢inali

veterinarji awtorizzati, irrifjutati jew irtirati.

Artikolu 152
Vici Direttur Ezekuttiv

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu, wara konsultazzjoni mal-Kummissjoni, jipproponi zewg kandidati
ghall-kariga ta' Vi¢i Direttur Ezekuttiv. [1-Bord Manigerjali ghandu jiehu d-de¢izjoni tieghu
b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri tieghu li jkollhom id-dritt tal-vot. 11-Vi¢i Direttur Ezekuttiv
ghandu jinhatar abbazi tal-mertu u I-hiliet amministrattivi u ta' gestjoni adegwati, inkluz esperjenza
professjonali rilevanti. [1-Bord Manigerjali ghandu jkollu s-setgha 1i jkec¢i lill-Vici Direttur
Ezekuttiv permezz ta' dec¢izjoni adottata b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri tieghu li jkollhom

dritt tal-vot.

[lI-mandat tal-Vic¢i Direttur Ezekuttiv ghandu jkun ta' hames snin. [1-Bord Manigerjali jista' jestendi
dak il-mandat darba, ghal perjodu ta' mhux aktar minn hames snin. Il-Bord Manigerjali ghandu

jadotta din id-dec¢izjoni b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri tieghu li jkollhom id-dritt tal-vot.
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Artikolu 153

Kumitati Xjentifici — dispozizzjonijiet generali

1. [1-kumitati xjentifi¢i ghandhom ikunu responsabbli sabiex jipprovdu l-opinjonijiet
xjentifi¢i jew ir-rakkomandazzjonijiet lill-Agenzija, kull wiehed fl-isferi ta' kompetenza
tieghu, u ghandu jkollhom il-possibbilta, meta jkun necessarju, li jorganizzaw smigh
pubbliku.

2. Is-shubija tal-kumitati xjentifi¢i ghandha tigi ppubblikata. Meta tigi ppubblikata hatra,

ghandhom ikunu specifikati I-kwalifiki professjonali tal-membru.

3. Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentant tieghu u r-rapprezentanti tal-
Kummissjoni ghandhom ikunu intitolati 1i jattendu I-laqghat kollha tal-kumitati xjentifici,
tal-gruppi ta' hidma u tal-gruppi konsultattivi xjentifi¢i u 1-laqghat 1-ohra kollha msejha

mill-Agenzija jew mill-kumitati xjentific¢i taghha.

4. [I-membri tal-kumitati xjentifi¢ci msemmija fl-Artikolu 148, il-punti (d) u (), mahtura mill-
Istati Membri u l-esperti responsabbli ghall-evalwazzjoni tal-prodotti medi¢inali nnominati
mill-Istati Membri ghandhom jiddependu fuq l-evalwazzjoni xjentifika u r-rizorsi
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri responsabbli ghall-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, u fuq esperti esterni proposti mill-Istati
Membri jew maghzula mill-Agenzija. Kull awtorita kompetenti tal-Istati Membri ghandha
timmonitorja l-livell xjentifiku u l-indipendenza tal-evalwazzjoni mwettqa u tiffacilita 1-
attivitajiet ta’ dawk il-membri u l-esperti. L-Istati Membri ma ghandhomx jaghtu lil dawk
il-membri u l-esperti kwalunkwe struzzjoni li ma tkunx kompatibbli mal-kompiti

individwali proprji taghhom jew mal-kompiti u mar-responsabbiltajiet tal-Agenzija.
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5. [I-membri tal-kumitati xjentifi¢ci msemmija fl-Artikolu 148, il-punti (d) u (e), jistghu jkunu

akkumpanjati minn esperti fogsma xjentifici jew teknici specifici.

6. Meta jhejju kwalunkwe opinjoni jew rakkomandazzjoni, il-kumitati xjentifi¢i msemmija fl-
Artikolu 148, il-punti (d) u (e), ghandhom jaghmlu I-almu taghhom biex jilhqu kunsens
xjentifiku. Jekk ma jkunx jista' jintlahaq kunsens bhal dan, 1-opinjoni ghandha tikkonsisti
fil-pozizzjoni tal-maggoranza tal-membri u fil-pozizzjonijiet divergenti, bir-ragunijiet li

fughom ikunu bbazati.

7. [1-kumitati xjentifi¢i, imsemmija fl-Artikolu 148, il-punti (d) u (e), jekk iqgisu li jkun
xieraq, jistghu jfittxu gwida dwar kwistjonijiet importanti ta' natura xjentifika jew etika

generali.

8. [l-kumitati xjentifi¢ci msemmija fl-Artikolu 148, il-punti (d) u (e), u kwalunkwe grupp ta'
hidma xjentifiku u gruppi konsultattivi xjentifi¢i stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 157
ghandhom, fi kwistjonijiet generali, jistabbilixxu kuntatti, fuq bazi konsultattiva, mal-
partijiet ikkoncernati bl-uzu ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, b'mod
partikolari l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi u l-asso¢jazzjonijiet tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha. Ghal dak 1-ghan, gruppi ta' hidma tal-organizzazzjonijiet
tal-pazjenti u tal-konsumaturi u l-asso¢jazzjonijiet tal-professjonisti fil-kura tas-sahha
ghandhom jigu stabbiliti mill-Agenzija. Ghandhom jizguraw rapprezentanza gusta tal-
professjonisti fil-kura tas-sahha, tal-pazjenti u tal-konsumaturi li tkopri firxa wiesgha ta'
ogsma ta' esperjenza u ta' mard, inkluz il-mard orfni, pedjatriku u gerjatriku u l-prodotti

medic¢inali ta' terapija avvanzata, u medda geografika wiesgha.
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Ir-relaturi mahturin minn dawk il-kumitati xjentifi¢i jistghu, fuq bazi konsultattiva,
jistabbilixxu kuntatti ma' rapprezentanti tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
konsumaturi u tal-asso¢jazzjonijiet tal-professjonisti fil-kura tas-sahha rilevanti ghall-

indikazzjoni terapewtika tal-prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem.

9. [1-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Veterinarji ghandu jopera fkonformita mar-

Regolament (UE) 2019/6 u mal-paragrafi 1, 2 u 3 ta' dan I-Artikolu.

Artikolu 154

Imparzjalita u kunflitt ta' interess

1. [I-membri tal-Bord Manigerjali, il-membri tal-kumitati xjentifici, ir-relaturi, 1-esperti u 1-
ispetturi tal-Agenzija ma ghandux ikollhom interessi finanzjarji jew interessi ohra fl-
industrija farmacewtika u tal-apparat mediku li jistghu jaffettwaw l-imparzjalita taghhom.
Huma ghandhom jimpenjaw ruhhom 1i jagixxu fl-interess pubbliku u b'mod indipendenti, u
ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni annwali tal-interessi finanzjarji u nteressi ohra taghhom
inkluz interessi indiretti li jistghu jirrelataw ma' din l-industrija. L-Agenzija ghandha

taghmel dawk id-dikjarazzjonijiet pubblici.

I1-kodic¢i ta' kondotta tal-Agenzija ghandu jipprevedi l-implimentazzjoni ta' dan 1-Artikolu

b'referenza partikolari ghall-accettazzjoni ta' rigali.
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2. [I-membri tal-Bord Manigerjali, il-membri tal-kumitati xjentifici, ir-relaturi u l-esperti li
jippartecipaw f'laqghat jew fi gruppi ta' hidma tal-Agenzija, ghandhom jiddikjaraw, f'kull
laggha, kull interess specifiku li jista' jkun ikkunsidrat li jippregudika l-indipendenza jew 1-
imparzjalita taghhom fir-rigward tal-punti fuq l-agenda. Dawn id-dikjarazzjonijiet

ghandhom jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

3. Meta interess iddikjarat jitqies mill-Agenzija li jippregudika l-indipendenza jew I-
imparzjalita ta' membru jew ta' espert fir-rigward ta' punt fuq l-agenda, il-membru tal-Bord
Manigerjali, il-membru tal-kumitat xjentifiku jew l-espert ikkonc¢ernat ma ghandu jkollu 1-
ebda involviment u ma ghandux jiehu sehem fid-diskussjonijiet jew fit-tehid ta'

decizjonijiet fir-rigward ta' dak il-punt.

4. B'deroga mill-paragrafi 1 u 3, l-esperti li jiddikjaraw interess li jzommhom milli
jippartecipaw fil-hidma tal-kumitati xjentifici u korpi ohra jistghu f'kazijiet ec¢ezzjonali u
debitament gustifikati jintalbu, fl-interess tas-sahha pubblika, jipprovdu osservazzjonijiet
bil-miktub jew bil-fomm. Dawk 1-osservazzjonijiet ghandhom ikunu pprovduti
separatament mid-diskussjoni jew mit-tehid ta' de¢izjonijiet fir-rigward tal-punt

ikkonc¢ernat

5. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi proceduri fir-rigward tal-applikazzjoni tad-
dispozizzjonijiet dwar il-kunflitt ta' interess u l-imparzjalita, 1i ghandhom jigu adottati mill-

Bord Manigerjali.
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6. Id-Direttur Ezekuttiv, wara li jitlaq mis-servizz, ghandu jibga' marbut bir-regoli tar-
Regolamenti tal-Persunal fir-rigward tal-accettazzjoni ta' ¢erti hatriet jew benefic¢ji u 1-
involviment f'attivita okkupazzjonali ghall-perjodu msemmi fl-Artikolu 16 tar-
Regolamenti tal-Persunal. Qabel ma jinvolvi ruhu fi kwalunkwe attivita bhal din, I-eks
Direttur Ezekuttiv ghandu jinforma lill-Agenzija u lill-Bord Manigerjali li ghandhom
jivverifikaw jekk dik I-attivita hijiex konformi mar-Regolamenti tal-Persunal u mar-regoli

ta' implimentazzjoni taghhom adottati f'konformita mal-Artikolu 150.
Artikolu 155
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem

1. [1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jkun

responsabbli ghat-tfassil tal-opinjoni tal-Agenzija fuq kull kwistjoni li tikkon¢erna:
(a) l-ammissibbilta tal-fajls sottomessi f’konformita mal-proc¢edura ¢entralizzata;

(b) 1-ghoti, il-varjazzjoni, is-sospensjoni jew ir-revoka ta' awtorizzazzjoni ghal

prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem;
(c) il-farmakovigilanza; u

(d) il-parir xjentifiku.
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Sabiex jitwettqu 1-kompiti ta' farmakovigilanza tieghu, inkluz I-approvazzjoni tas-
sistemi ta' gestjoni tar-riskji u I-monitoragg tal-effettivita taghhom previsti f'dan ir-
Regolament, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu
jogghod fuq il-valutazzjoni u fuq ir-rakkomandazzjonijiet xjentifi¢i tal-Kumitat dwar

il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza msemmi fl-Artikolu 148, il-punt (e).

2. Barra mill-kompitu taghhom li jipprovdu opinjonijiet xjentifi¢i lill-Unjoni u lill-Istati
Membri dwar kwistjonijiet li jigu riferiti lilhom, il-membri tal-Kumitat ghall-Prodotti
Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandhom jizguraw li hemm koordinazzjoni xierqa
bejn il-kompiti tal-Agenzija u I-hidma tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, inkluz

il-korpi konsultattivi kkonéernati bl-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

3. [1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jkun maghmul minn

dawn 1i gejjin:

(a) membru wiehed u membru sostitut wiched mahturin minn kull Stat Membru,

fkonformita mal-paragrafu 7;

(b) zZewg membri u zewg membri sostituti mahturin mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta'
sejha pubblika ghal espressjonijiet ta' interess, wara konsultazzjoni mal-Parlament
Ewropew, sabiex ikunu rapprezentati l-organizzazzjonijiet tal-professjonisti fil-kura

tas-sahha;
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(¢) zewg membri u Zewg membri sostituti mahturin mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta'
sejha pubblika ghal espressjonijiet ta' interess, wara konsultazzjoni mal-Parlament

Ewropew, sabiex ikunu rapprezentati l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti.

4. [1-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jista' jaghzel b'mod kongunt
massimu ta' seba' membri addizzjonali maghzulin fuq il-bazi tal-kompetenza xjentifika

specifika taghhom. Dawk il-membri ghandhom jinhatru ghal mandat ta' tliet snin, i jista

jiggedded, u ma ghandux ikollhom sostituti.

Bl-ghan li ssir I-ghazla kongunta ta' tali membri, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jidentifika 1-kompetenza xjentifika komplementari
specifika tal-membru jew tal-membri addizzjonali. [I-membri maghzulin b'mod kongunt

ghandhom jintghazlu minn fost esperti nominati mill-Istati Membri jew mill-Agenzija.

5. [lI-membri mahturin skont il-paragrafu 3, il-punt (b), ghandhom ikunu intitolati flimkien
ghal vot wiehed, u I-membri mahturin skont il-paragrafu 3, il-punt (c), ghandhom ikunu

intitolati flimkien ghal vot wiched.

6. [I-membri sostituti ghandhom jirrapprezentaw u jivvotaw ghall-membri fl-assenza

taghhom u jistghu jinhatru wkoll sabiex jagixxu ta' relaturi fkonformita mal-Artikolu 159.

[I-membri u I-membri sostituti ghandhom jintghazlu ghar-rwol u ghall-esperjenza taghhom
fl-evalwazzjoni tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem kif xieraq u ghandhom

jirrapprezentaw lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.
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7. [I-membri u I-membri sostituti tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandhom jinhatru fuq il-bazi tal-gharfien espert rilevanti taghhom fil-
valutazzjoni tal-prodotti medi¢inali koperti mid-Direttiva (UE) 2026/...* u minn dan ir-
Regolament, li jinkludu prodotti medicinali prodotti ghal mard rari u pedjatriku, prodotti
medicinali ta' terapija avvanzata u prodotti medic¢inali bijologi¢i u prodotti medic¢inali
bijoteknologici, sabiex jigi ggarantit I-oghla livell ta' kwalifiki specjalisti u firxa wiesgha
ta' gharfien espert rilevanti. Dak l-gharfien espert rilevanti ghandu jinkludi wkoll il-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali. L-Istati Membri ghandhom jikkooperaw sabiex jizguraw
li I-kompozizzjoni finali tal-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
tipprovdi kopertura xierqa u bbilan¢jata tal-oqsma xjentifici kollha rilevanti ghall-kompiti
tieghu filwagqt li jitgiesu l-izviluppi xjentifi¢i u t-tipi godda ta' prodotti medicinali. Ghal
dan I-ghan, 1-Istati Membri ghandhom jahdmu flimkien mal-Bord Manigerjali.

8. [I-membri u I-membri sostituti tal-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandhom jinhatru ghal terminu ta' tliet snin, li jista' jiggedded wara l-proc¢eduri
msemmijin fil-paragrafu 7. Dak il-Kumitat ghandu jeleggi 1-President u I-Vic¢i President
tieghu minn fost il-membri tieghu ghal terminu ta' tliet snin, li jista' jigi estiz darba ghal

perjodu iehor ta' tliet snin.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 357



9. [1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jistabbilixxi r-regoli

ta' procedura tieghu stess.

B'mod partikolari, dawk ir-regoli ghandhom jistipulaw:

(a) 1il-proceduri ghall-hatra u ghas-sostituzzjoni tal-President;

(b) il-proceduri relatati mal-gruppi ta' hidma u mal-gruppi konsultattivi xjentifici; u

(¢) procedura ghall-adozzjoni b'urgenza ta' opinjonijiet, b'mod partikolari b'relazzjoni
mad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament dwar is-sorveljanza tas-suq u 1-

farmakovigilanza.

Ir-regoli ta' procedura ghandhom jidhlu fis-sehh wara li tigi ricevuta opinjoni favorevoli

mill-Kummissjoni u mill-Bord Manigerjali.

Artikolu 156

Attivitajiet tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza

1. [I-mandat tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu jkopri
l-aspetti kollha tal-gestjoni tar-riskji tal-uzu tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem,
inkluz id-detezzjoni, il-valutazzjoni, il-minimizzazzjoni u I-komunikazzjoni relatati mar-
riskju ta' reazzjonijiet avversi, filwaqt li jittieched kont xieraq tal-effett terapewtiku tal-
prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem, tad-disinn u tal-evalwazzjoni tal-istudji dwar

is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni u l-awditu tal-farmakovigilanza.
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2. [1-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu jkun maghmul

minn dawn il-membri 1i gejjin:

(a@) membru wiehed u membru sostitut wiehed mahturin minn kull Stat Membru,

fkonformita mal-paragrafu 3;

(b) sitt membri mahturin mill-Kummissjoni, bil-hsieb li jigi zgurat li 1-gharfien espert
rilevanti jkun disponibbli fil-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza, inkluz il-farmakologija klinika u 1-farmakoepidemjologija, fuq il-

bazi ta' sejha pubblika ghal espressjonijiet ta' interess;

(¢) zewg membri u zewg membri sostituti mahturin mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta'
sejha pubblika ghal espressjonijiet ta' interess, wara konsultazzjoni mal-Parlament

Ewropew, sabiex jirrapprezentaw lill-professjonisti fil-kura tas-sahha;

(d) zZewg membri u zewg membri sostituti mahturin mill-Kummissjoni, fuq il-bazi ta'
sejha pubblika ghal espressjonijiet ta' interess, wara konsultazzjoni mal-Parlament

Ewropew, sabiex jirrapprezentaw l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti.

II-membri mahturin skont il-punt (c) tal-ewwel subparagrafu ghandhom ikunu intitolati
b'mod kongunt ghal vot wiehed u I-membri mahturin skont il-punt (d) tal-ewwel

subparagrafu ghandhom ikunu intitolati b'mod kongunt ghal vot wiehed.
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II-membri sostituti ghandhom jirrapprezentaw lill-membri u jivvutaw f'isimhom meta
dawn ikunu assenti. Il-membri sostituti msemmijin fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu

jistghu jinhatru sabiex jagixxu ta' relaturi fkonformita mal-Artikolu 159.

3. Stat Membru jista' jiddelega 1-kompiti tieghu fil-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji
tal-Farmakovigilanza lil Stat Membru iehor. Kull Stat Membru jista' jirrapprezenta mhux

aktar minn Stat Membru wiehed ichor.

4. [I-membri u I-membri sostituti tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza ghandhom jinhatru fuq il-bazi tal-gharfien espert rilevanti taghhom fi
kwistjonijiet ta' farmakovigilanza u 1-valutazzjoni tar-riskju tal-prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem, sabiex jiggarantixxu l-oghla livell ta' kwalifiki spe¢jalisti u firxa
wiesgha ta' gharfien espert rilevanti. Ghal dan 1-ghan, 1-Istati Membri ghandhom jidhlu
fkuntatt mal-Bord Manigerjali sabiex jizguraw li I-kompozizzjoni finali ta' dak il-Kumitat

tkopri l1-ogsma xjentifici rilevanti ghall-kompiti tieghu.

5. [I-membri u I-membri sostituti tal-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza ghandhom jinhatru ghal terminu ta' tliet snin, li jista' jiggedded. Dak il-
Kumitat ghandu jeleggi 1-President u 1-Vi¢i President tieghu minn fost il-membri tieghu

ghal terminu ta' tliet snin, li jista' jigi estiz darba ghal perjodu ulterjuri ta’ tliet snin.

6. [I-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza ghandu jistabbilixxi r-

regoli ta' procedura tieghu stess, 11 jistabbilixxu b'mod partikolari:

(a) proceduri ghall-hatra u ghas-sostituzzjoni tal-President;
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(b) proceduri relatati mal-gruppi ta' hidma u mal-gruppi konsultattivi xjentifici;
(¢) procedura ghall-adozzjoni urgenti tar-rakkomandazzjonijiet.

Ir-regoli ta' pro¢edura ghandhom jidhlu fis-sehh wara li tigi ricevuta opinjoni favorevoli

mill-Kummissjoni u mill-Bord Manigerjali.

Artikolu 157

Gruppi ta' hidma xjentifici u gruppi konsultattivi xjentifici

1. [l-kumitati xjentifi¢i jistghu jistabbilixxu gruppi ta' hidma xjentifi¢i u gruppi konsultattivi

xjentifi¢i b'rabta mat-twettiq tal-kompiti taghhom.

Il-kumitati xjentifi¢i jistghu jiddependu fuq gruppi ta' hidma xjentifici ghat-twettiq ta' ¢erti
kompiti. Il-kumitati xjentifi¢ci ghandhom izommu responsabbilta finali ghall-

valutazzjonijiet u l-opinjonijiet xjentifici relatati ma' dawk il-kompiti.

I1-gruppi ta' hidma stabbiliti mill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju
huma rregolati bir-Regolament (UE) 2019/6.

2. [I-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem ghandu jistabbilixxi, ghall-
evalwazzjoni ta' tipi specifici ta' prodotti jew ta' trattamenti medicinali, gruppi ta' hidma
b'gharfien espert xjentifiku fl-ogsma tal-kwalita farmacewtika u tal-metodologiji, tal-

evalwazzjonijiet non-klinici u klini¢i.
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Ghall-ghoti ta' pariri xjentifici, il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem ghandu jistabbilixxi grupp ta' hidma ghall-pariri xjentifi¢i.

[1I-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu, fejn mehtieg,
jistabbilixxi grupp ta' hidma ghall-Valutazzjoni tar-Riskji Ambjentali, gruppi ta' hidma
b'gharfien espert xjentifiku dwar il-prodotti medicinali pedjatric¢i u lI-prodotti medicinali

orfni u gruppi ta' hidma xjentifici ohrajn.

3. I1-kompozizzjoni tal-grupp ta' hidma u l-ghazla tal-membri ghandhom ikunu bbazati fuq il-

kriterji li gejjin:
(a) livell gholi ta' gharfien espert xjentifiku;

(b) l-issodisfar tal-htigijiet ghall-gharfien espert multidixxiplinarju specifiku tal-grupp ta'
hidma li ser jinhatru ghalih.

[I-maggoranza tal-membri tal-gruppi ta' hidma ghandha tikkonsisti minn esperti mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri billi tigi zgurata l-aktar distribuzzjoni geografika
wiesgha possibbli. Meta xieraq, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-
Bniedem jista', wara konsultazzjoni mal-Bord Manigerjali, jistabbilixxi numru minimu ta'
esperti mill-awtoritajiet kompetenti fi grupp ta' hidma. Meta qasam specifiku ta' gharfien
espert jista' jitwettaq minn espert innominat minn awtorita kompetenti ta' Stat Membru,

dak l-espert ghandu jkollu prijorita fuq esperti esterni.
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4. Ir-rapprezentanti tal-pazjenti, il-professjonisti fil-kura tas-sahha u l-akkademic¢i jistghu, kif

xieraq u abbazi tal-gharfien espert taghhom, jigu inkluzi bhala membri tal-gruppi ta' hidma.

5. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri i mhumiex irrapprezentati fi grupp ta' hidma

jistghu jattendu lagghat tal-gruppi ta' hidma bhala osservatur.

6. L-Agenzija ghandha taghmel id-dokumenti diskussi fil-gruppi ta' hidma acc¢essibbli ghall-

awtoritajiet kompetenti kollha tal-Istati Membri.

7. [1-kumitati xjentifi¢i jistghu jfittxu parir minn gruppi konsultattivi xjentifi¢i b'rabta mal-

evalwazzjoni ta' prodotti jew trattamenti medicinali specifici.

8. Meta jistabbilixxu gruppi ta' hidma u gruppi xjentifi¢i konsultattivi, fir-regoli ta' procedura

taghhom il-kumitati xjentifi¢i ghandhom jipprovdu ghal:

(a) il-hatra tal-membri ta' dawk il-gruppi ta' hidma u tal-gruppi xjentifi¢i konsultattivi

fuq il-bazi tal-listi ta' esperti msemmijin fl-Artikolu 158(2); u
(b) il-konsultazzjoni ta' dawk il-gruppi ta' hidma u I-gruppi xjentifici konsultattivi.
Artikolu 158
Esperti xjentifici

1. L-Agenzija jew kwalunkwe wiehed mill-kumitati xjentifi¢i jistghu juzaw is-servizzi tal-
esperti u tal-fornituri ta' servizzi ghat-twettiq ta' kompiti specific¢i li huma responsabbli

ghalihom.
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2. L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu lill-Agenzija l-ismijiet tal-esperti nazzjonali
b'esperjenza pprovata fl-evalwazzjoni ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ta'
prodotti medi¢inali veterinarji li, filwaqt 11 jitqiesu l-kunflitti ta' interess skont I-Artikolu
154, ikunu disponibbli sabiex iservu fi gruppi ta' hidma jew fi gruppi xjentifici
konsultattivi ta' kwalunkwe wiehed mill-kumitati xjentifici, flimkien ma' indikazzjoni tal-

kwalifiki u tal-oqsma specifi¢i ta' gharfien espert taghhom.

3. Meta xieraq, ghan-nomina ta' esperti ohrajn, I-Agenzija ghandha tippubblika sejha ghal
espressjonijiet ta' interess wara l-approvazzjoni mill-Bord Manigerjali tal-kriterji u tal-
ogsma ta' gharfien espert necessarji, b'mod partikolari sabiex jigi zgurat livell gholi ta'

protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-annimali.

[1-Bord Manigerjali ghandu jadotta 1-proceduri tal-ghazla xierqa fuq proposta mid-Direttur
EzZekuttiv.

4. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zzomm grupp ta' esperti. Dak il-grupp ta' esperti
ghandu jinkludi l-esperti nazzjonali msemmijin fil-paragrafu 2 u kwalunkwe espert iehor

mahtur mill-Agenzija jew mill-Kummissjoni, u ghandu jigi aggornat.

5. L-esperti ghandu jkollhom access ghat-tahrig ipprovdut mill-Agenzija, kif ikun xieraq.
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6. Ir-relaturi ghal kwalunkwe wiehed mill-kumitati xjentifi¢i jistghu juzaw is-servizzi ta'
esperti ghat-twettiq tal-kompiti taghhom f'konformita mal-Artikolu 159. Kwalunkwe
remunerazzjoni ta' tali esperti ghandha titnagqas mir-remunerazzjoni dovuta lir-relaturi. L-
uzu mir-relaturi tas-servizzi tal-esperti nazzjonali msemmijin fil-paragrafu 2 ghandu jkun
soggett ghall-gbil tal-awtoritajiet kompetenti rilevanti. L-Agenzija tista' tiffacilita dawk il-
ftehimiet f’konformita mal-Artikolu 159(2).

7. Ir-remunerazzjoni tal-esperti u tal-fornituri ta' servizzi ghal servizzi uzati mill-Agenzija
skont il-paragrafu 1 ghandha tigi ffinanzjata mill-bagit tal-Agenzija, f'konformita mar-

regoli finanzjarji applikabbli ghall-Agenzija.

Artikolu 159

Attivita ta' relatur

1. Meta, fkonformita ma' dan ir-Regolament, kwalunkwe wiehed mill-kumitati xjentifi¢i jkun
mehtieg jevalwa prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, huwa ghandu jahtar, bl-
eccezzjoni tal-membri li jirrapprezentaw lill-organizzazzjonijiet tal-professjonisti fil-kura
tas-sahha u lill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti, wiehed mill-membri tieghu biex jagixxi
bhala relatur, filwaqt li jigi kkunsidrat 1-gharfien espert ezistenti fl-Istat Membru. I1-

kumitat xjentifiku kkoncernat jista' jahtar membru iehor sabiex jagixxi bhala korelatur.
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Membru ta' kumitat xjentifiku ma ghandux jinhatar relatur ghal kaz partikolari jekk
jiddikjara, f'’konformita mal-Artikolu 154, kwalunkwe interess li jista' jkun, jew jista' jidher
bhala, ta' pregudizzju ghall-valutazzjoni imparzjali ta' dak il-kaz. Il-kumitat xjentifiku
kkoncernat jista' jissostitwixxi lir-relatur jew lill-korelatur b’membru iehor fi kwalunkwe
hin, jekk ma jkunx jista' jaqdi dmirijietu fil-limiti ta' Zmien stipulati, jew jekk jinstab

interess ta' pregudizzju attwali jew potenzjali.

Relatur mahtur ghal dak I-ghan mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza ghandu jikkollabora mill-qrib mar-relatur mahtur mill-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghall-UZu mill-Bniedem jew mal-Istat Membru ta' Referenza ghall-

prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem ikkonc¢ernat.

Meta jikkonsulta mal-gruppi xjentifi¢i konsultattivi msemmijin fl-Artikolu 157, il-kumitat
xjentifiku rilevanti ghandu jghaddilhom l-abbozz ta' rapport jew l-abbozzi ta' rapporti ta'
valutazzjoni mfasslin mir-relatur jew mill-korelatur. L-opinjoni mahruga mill-grupp
xjentifiku konsultattiv ghandha tintbaghat lill-President tal-kumitat xjentifiku rilevanti
b'tali mod li jkun Zgurat li jintlahqu l-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 7.

Is-sustanza tal-opinjoni ghandha tkun inkluza fir-rapport ta' valutazzjoni ppubblikat skont

1-Artikolu 17(3).
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Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 158(7), il-provvista ta' servizzi minn relaturi jew
minn esperti ghandu jkun irregolat b'kuntratt bil-miktub bejn I-Agenzija u l-persuna

kkoncernata, jew meta xieraq bejn I-Agenzija u l-impjegatur tal-persuna.

Il-persuna kkoncernata, jew l-impjegatur tal-persuna, ghandu jigi remunerat skont 1-
arrangamenti finanzjarji stabbiliti mill-Bord Manigerjali fkonformita mar-Regolament

(UE) 2024/568.
L-ewwel u t-tieni subparagrafi ghandhom japplikaw ukoll:
(a) ghas-servizzi pprovduti mill-presidenti tal-kumitati xjentifici; u

(b) ghall-hidma tar-relaturi fil-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 40 tad-
Direttiva (UE) 2026/..." fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti ta’ dak il-grupp
f'konformita mal-Artikoli 112, 114, 116, 120 u 125 tad-Direttiva (UE) 2026/...".

Artikolu 160

Metodi sabiex jigi ddeterminat valur terapewtiku mizjud

Fuq it-talba tal-Kummissjoni, fir-rigward ta' prodotti medic¢inali awtorizzati ghall-uzu mill-bniedem,

1-Agenzija, ghandha tigbor kull informazzjoni disponibbli dwar metodi 1i 1-awtoritajiet kompetenti

tal-Istati Membri juzaw sabiex jiddeterminaw il-valur terapewtiku mizjud li jipprovdi kwalunkwe

prodott medicinali gdid ghall-uzu mill-bniedem.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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TAQSIMA 3

DISPOZ1ZZJONIJIET FINANZJARJI

Artikolu 161
Adozzjoni tal-bagit tal-Agenzija

1. Ghal kull sena finanzjarja stimi tad-dhul u tan-nefqa kollha tal-Agenzija ghas-sena

kalendarja ghandhom jithejjew, , u ghandhom jintwerew fil-bagit tal-Agenzija.
2. Id-dhul u n-nefqa murijin fil-bagit ghandhom ikunu f'bilanc.
3. Id-dhul tal-Agenzija ghandu jikkonsisti minn:

(a)  kontribuzzjoni mill-Unjoni;

(b) kontribuzzjoni minn pajjizi terzi partecipanti fil-hidma tal-Agenzija li maghhom I-

Unjoni tkun ikkonkludiet ftehimiet internazzjonali ghal dak 1-ghan;
(c) it-tariffi mhallsin minn imprizi u minn entitajiet minghajr skop ta’ qligh:

(1)  sabiex jiksbu u jzommu awtorizzazzjonijiet ¢entralizzati ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u ghal
prodotti medic¢inali veterinarji u ghal servizzi ohrajn ipprovduti mill-Agenzija,

kif previst f'dan ir-Regolament u fir-Regolament (UE) 2019/6; u
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(i) ghas-servizzi pprovduti mill-grupp ta' koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 40
tad-Direttiva (UE) 2026/...* fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti tieghu
f'’konformita mal-Artikoli 112, 114, 116, 120 u 125 tad-Direttiva
(UE) 2026/...7;

(d) introjti ghal servizzi ohrajn ipprovduti mill-Agenzija;

(e) finanzjament tal-Unjoni fil-forma ta' ftehimiet ta' kontribuzzjoni jew ghotjiet ghall-
partecipazzjoni fi progetti ta' ricerka u ta' assistenza, f'’konformita mar-regoli
finanzjarji tal-Agenzija msemmijin fl-Artikolu 162(11) u mad-dispozizzjonijiet tal-

istrumenti rilevanti li jappoggaw il-politiki tal-Unjoni.

[1-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ("l-awtorita tal-bagit") ghandhom jezaminaw mill-gdid,
meta jkun necessarju, il-livell tal-kontribuzzjoni tal-Unjoni, imsemmi fl-ewwel
subparagrafu, il-punt (a), fuq il-bazi ta' evalwazzjoni tal-htigijiet u billi jitqies il-livell ta'

dhul ipprovdut mis-sorsi msemmijin fl-ewwel subparagrafu, il-punti (c), (d) u (e).

4. L-attivitajiet marbutin mal-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni, il-varjazzjonijiet sussegwenti, il-farmakovigilanza, it-thaddim tan-
networks ta' komunikazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ghandhom jitwettqu mill-Agenzija
taht il-kontroll bagitarju permanenti tal-Bord Manigerjali sabiex tigi ggarantita I-
indipendenza tal-Agenzija. Dan ma ghandux izomm lill-Agenzija milli timponi tariffi fuq
id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghat-twettiq ta' dawk 1-

attivitajiet bil-kundizzjoni li I-indipendenza taghha tkun strettament garantita.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. In-nefqa tal-Agenzija ghandha tinkludi r-remunerazzjoni tal-persunal, il-kostijiet
amministrattivi u nfrastrutturali u n-nefqa operazzjonali. Fir-rigward tan-nefqa
operazzjonali, l-impenji bagitarji ghal azzjonijiet li jestendu ghal aktar minn sena
finanzjarja jistghu jinqasmu fuq diversi snin f'pagamenti akkont annwali, kif ikun

necessarju.

L-Agenzija tista' taghti ghotjiet relatati mat-twettiq tal-kompiti inkombenti fugha skont dan
ir-Regolament jew atti legali rilevanti ohrajn tal-Unjoni jew relatati mat-twettiq ta' kompiti

ohra fdati lilha.

6. Kull sena I-Bord Manigerjali, fuq il-bazi ta' abbozz imfassal mid-Direttur Ezekuttiv,
ghandu jipproduci stima ta' dhul u ta' nfiq ghall-Agenzija ghas-sena finanzjarja ta' wara.
Dik l-istima, li ghandu tinkludi abbozz ta' tabella tal-persunal, ghandha tintbaghat mill-

Bord Manigerjali lill-Kummissjoni sal-31 ta' Marzu.

7. L-estimu ghandha tintbaghat mill-Kummissjoni lill-awtorita tal-bagit flimkien mal-abbozz

tal-bagit generali preliminari tal-Unjoni Ewropea.

8. Abbazi tal-istima, il-Kummissjoni ghandha ddahhal fl-abbozz tal-bagit generali preliminari
tal-Unjoni Ewropea l-estimi li tikkunsidra necessarji ghat-tabella tal-persunal u l-ammont
tas-sussidju li ghandu jigi ddebitat fil-bagit generali, 1i ghandha tipprezenta lill-awtorita tal-
bagit f’konformita mal-Artikoli 213 u 314 TFUE.
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9. L-awtorita tal-bagit ghandha tawtorizza l-approprjazzjonijiet ghas-sussidju lill-Agenzija.
L-awtorita tal-bagit ghandha tadotta t-tabella tal-persunal ghall-Agenzija.

10. I1-bagit tal-Agenzija ghandu jigi adottat mill-Bord Manigerjali. Ghandu jsir finali wara 1-
adozzjoni finali tal-bagit generali tal-Unjoni Ewropea. Meta jkun xieraq, ghandu jigi

aggustat skont dan.

1. Kull modifika fit-tabella tal-persunal u fil-bagit tal-Agenzija ghandha tkun soggetta ghal

bagit emendatorju, li jinghadda lill-awtorita tal-bagit ghall-finijiet ta' informazzjoni.

12. Malajr kemm jista' jkun, il-Bord Manigerjali ghandu jinnotifika lill-awtorita tal-bagit dwar
l-intenzjoni tieghu li jimplimenta kwalunkwe progett li jista' jkollu implikazzjonijiet
finanzjarji sinifikanti ghall-finanzjament tal-bagit tal-Agenzija, b'mod partikolari progetti li
ghandhom x'jagsmu ma' proprjeta bhall-kiri jew ix-xiri ta' bini. Ghandu jinforma lill-

Kummissjoni b'dan.

Meta fergha tal-awtorita tal-bagit tkun innotifikat il-hsieb taghha li taghti opinjoni, hija
ghandha tibghat 1-opinjoni taghha lill-Bord Manigerjali fi zmien perjodu ta' sitt gimghat
mid-data tan-notifika tal-progett.
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Artikolu 162

Implimentazzjoni tal-bagit tal-Agenzija

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jimplimenta 1-bagit tal-Agenzija fkonformita mar-

Regolament (UE, Euratom) 2024/2509 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*3.

Sal-1 ta' Marzu tas-sena finanzjarja n+1, l-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Agenzija ghandu
jibghat il-kontijiet provizorji ghas-sena n lill-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni u lill-

Qorti tal-Awdituri.

Sal-31 ta' Marzu tas-sena finanzjarja n+1, id-Direttur EZzekuttiv ghandu jibghat ir-rapport
dwar il-gestjoni bagitarja u finanzjarja ghas-sena n lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill,

lill-Kummissjoni u lill-Qorti tal-Awdituri.

Sal-31 ta' Marzu tas-sena finanzjarja n+1, l-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni
ghandu jibghat il-kontijiet provizorji tal-Agenzija ghas-sena n, ikkonsolidati mal-kontijiet

provizorji tal-Kummissjoni, lill-Qorti tal-Awdituri.

Meta jircievi l-osservazzjonijiet tal-Qorti tal-Awdituri dwar il-kontijiet provizorji tal-
Agenzija skont 1-Artikolu 252 tar-Regolament (UE, Euratom) 2024/2509, 1-uffi¢jal tal-
kontabbilta tal-Agenzija ghandu jfassal il-kontijiet finali tal-Agenzija u d-Direttur
Ezekuttiv ghandu jissottomettihom lill-Bord Manigerjali ghal opinjoni.

43

Ir-Regolament (UE, Euratom) 2024/2509 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta'
Settembru 2024 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni (GU L,
2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/07).
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10.

[I-Bord Manigerjali ghandu jaghti opinjoni dwar il-kontijiet finali tal-Agenzija ghas-sena n.

Sal-1 ta' Lulju tas-sena finanzjarja n+1, l-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Agenzija ghandu
jibghat il-kontijiet finali, flimkien mal-opinjoni tal-Bord Manigerjali, lill-Parlament

Ewropew, lill-Kunsill, lill-Qorti tal-Awdituri u lill-uffi¢jal tal-kontabbilta tal-Kummissjoni.

Il-kontijiet finali ghas-sena n ghandhom jigu ppubblikati f7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni

Ewropea sal-15 ta' Novembru tas-sena finanzjarja n+1.

Id-Direttur Ezekuttiv ghandu jibghat lill-Qorti tal-Awdituri twegiba dwar 1-
osservazzjonijiet taghha sat-30 ta' Settembru tas-sena finanzjarja n+1. Id-Direttur Ezekuttiv

ghandu wkoll jibghat dik it-twegiba lill-Bord Manigerjali.

Fuq talba, id-Direttur Ezekuttiv ghandu jissottometti lill-Parlament Ewropew kwalunkwe
informazzjoni mehtiega ghall-applikazzjoni minghajr xkiel tal-proc¢edura ta' kwittanza
ghas-sena finanzjarja kkoncernata, kif stabbilit fl-Artikolu 267(3) tar-Regolament (UE,
Euratom) 2024/2509.

[l-Parlament Ewropew, fuq rakkomandazzjoni mill-Kunsill ghandu, gabel il-15 ta' Mejju
tas-sena finanzjarja n+2, jaghti kwittanza lid-Direttur Ezekuttiv fir-rigward tal-

implementazzjoni tal-bagit ghas-sena n.
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11. Ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-Agenzija ghandhom jigu adottati mill-Bord
Manigerjali wara li tkun giet ikkonsultata 1-Kummissjoni. Dawn ir-regoli ma ghandhomx
jitbieghdu mir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/7154 sakemm dan ma

jkunx mehtieg specifikament ghall-operat tal-Agenzija u bil-kunsens minn qabel tal-

Kummissjoni.
Artikolu 163
Prevenzjoni tal-frodi
1. Sabiex jigu miggielda I-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet illegali ohrajn, ir-Regolament

(UE, Euratom) Nru 883/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*3 ghandu japplika

minghajr restrizzjoni.

4 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/715 tat-18 ta' Dicembru 2018 dwar ir-
regolament finanzjarju qafas ghall-korpi mwaqqfin skont it-TFUE u t-Trattat Euratom u
msemmija fl-Artikolu 70 tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (GU L 122, 10.5.2019, p. 1,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).

45 Ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 883/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta'
Settembru 2013 dwar investigazzjonijiet immexxija mill-Uffic¢ju Ewropew Kontra 1-Frodi
(OLAF) u li jhassar ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE)

Nru 1073/1999 u r-Regolament tal-Kunsill (Euratom) Nru 1074/1999 (GU L 248,
18.9.2013, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).
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L-Agenzija ghandha taderixxi mal-Ftehim Interistituzzjonali tal-25 ta' Mejju 199946 dwar
investigazzjonijiet interni mill-OLAF u ghandha tadotta, minghajr dewmien, id-
dispozizzjonijiet xierqa applikabbli ghall-impjegati kollha tal-Agenzija bl-uzu tal-mudell
stipulat fl-Anness ta' dak il-Ftehim.

[1-Qorti tal-Awdituri ghandu jkollha s-setgha tal-awditjar, fuq il-bazi ta' dokumenti u
verifiki fuq il-post, tal-beneficjarji tal-ghotjiet, tal-kuntratturi u tas-sottokuntratturi kollha li

r¢evew fondi mill-Unjoni minghand 1-Agenzija.

L-OLAF jista' jwettaq investigazzjonijiet, inkluz verifiki u spezzjonijiet fuq il-post, bil-
hsieb li jistabbilixxi jekk kienx hemm frodi, korruzzjoni jew kwalunkwe attivita illegali
ohra li taffettwa l-interessi finanzjarji tal-Unjoni b'rabta ma' ghotja jew ma' kuntratt
iffinanzjat mill-Agenzija, fkonformita mad-dispozizzjonijiet u mal-proc¢eduri stabbiliti fir-
Regolament (UE, Euratom) Nru 883/2013 u fir-Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE) Nru
2185/96%7.

46

47

[1-Ftehim Interistituzzjonali tal-25 ta' Mejju tal-1999 bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill
tal-Unjoni Ewropea u 1-Kummissjoni tal-Komunitajiet Ewropej dwar l-investigazzjonijiet
interni mill-Uffi¢¢ju Ewropew Kontra 1-Frodi (OLAF) (GU L 136, 31.5.1999, p. 15,

ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

Ir-Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE) Nru 2185/96 tal-11 ta' Novembru 1996 dwar il-
verifiki u l-ispezzjonijiet fuq il-post imwettqa mill-Kummissjoni sabiex tipprotegi l-interessi
finanzjarji tal-Komunita Ewropea kontra 1-frodi u irregolaritajiet ohra (GU L 292,
15.11.1996, p. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/0j).
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[1-ftehimiet ta' hidma ma' pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali, il-kuntratti,
il-ftehimiet ta' ghotja u d-decizjonijiet ta' ghotja tal-Agenzija ghandhom jinkludu
dispozizzjonijiet li jaghtu espli¢itament is-setgha lill-Qorti tal-Awdituri u lill-OLAF sabiex

iwettqu awditi u nvestigazzjonijiet bhal dawk, skont il-kompetenzi rispettivi taghhom.

F'konformita mar-Regolament tal-Kunsill (UE) 2017/193948, I-UPPE jista' jinvestiga u
jressaq kazijiet ta' frodi u attivitajiet illegali ohrajn li jaffettwaw l-interessi finanzjarji tal-

Unjoni, kif previst fid-Direttiva (UE) 2017/1371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®.

48

49

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2017/1939 tat-12 ta' Ottubru 2017 1i jimplimenta
kooperazzjoni msahha dwar l-istabbiliment tal-Uffi¢c¢ju tal-Prosekutur Pubbliku Ewropew
("I-UPPE") (GU L 283,31.10.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/0j).
Id-Direttiva (UE) 2017/1371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' Lulju 2017 dwar
il-glieda kontra I-frodi tal-interessi finanzjarji tal-Unjoni permezz tal-ligi kriminali (GU L
198, 28.7.2017, p. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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TAQSIMA 4

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI LI JIRREGOLAW L-AGENZIJA

Artikolu 164
Responsabbilta

1. Ir-responsabbilta kuntrattwali tal-Agenzija ghandha tkun irregolata bil-ligi li tapplika
ghall-kuntratt in kwistjoni. Il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea ("il-Qorti") ghandu
jkollu gurizdizzjoni skont kwalunkwe klawzola ta' arbitragg inkluza f'kuntratt konkluz

mill-Agenzija.

2. Fil-kaz ta' responsabbilta mhux kuntrattwali, I-Agenzija, fkonformita mal-principji
generali komuni ghal-ligijiet tal-Istati Membri, ghandha taghmel tajjeb ghal kwalunkwe

hsara kkagunata minnha jew mill-persunal taghha fil-qadi ta' dmirijiethom.

[1-Qorti ghandu jkollha gurizdizzjoni fi kwalunkwe tilwima li ghandha x'taqgsam mal-

kumpens ghal tali hsara.

3. Ir-responsabbilta personali tal-persunal fil-konfront tal-Agenzija li timpjegahom ghandha
tkun irregolata bid-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-Regolamenti tal-Persunal jew fil-

Kundizzjonijiet tal-Impjieg ta' Agenti Ohra applikabbli ghalihom.
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Artikolu 165

Access ghal dokumenti
Ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 ghandu japplika ghad-dokumenti mizmumin mill-Agenzija.

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi registru skont 1-Artikolu 2(4) tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001
sabiex jitqieghdu ghad-dispozizzjoni d-dokumenti kollha li huma disponibbli ghall-pubbliku skont

dan ir-Regolament.

[1-Bord Manigerjali ghandu jadotta l-arrangamenti ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)

Nru 1049/2001.

Decizjonijiet mehudin mill-Agenzija skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 jistghu
jaghtu lok sabiex jitressqu Imenti mal-Ombudsman jew ikunu s-suggett ta' azzjoni quddiem il-Qorti,

bil-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 228 u 263 TFUE rispettivament.
Artikolu 166
Privileggi

[1-Protokoll Nru 7 dwar il-Privileggi u I-Immunitajiet tal-Unjoni Ewropea anness mat-TFUE

ghandu japplika ghall-Agenzija u ghall-persunal tieghu.
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Artikolu 167

Persunal

Ir-Regolamenti tal-Persunal u 1-Kondizzjonijiet tal-Impjieg ta’ Uffi¢jali Ohra u r-regoli adottati bi
ftehim bejn l-istituzzjonijiet tal-Unjoni sabiex jinghata effett lil dawk ir-Regolamenti tal-Persunal u

lill-Kondizzjonijiet tal-Impjieg ta’ Uffi¢jali Ohra ghandhom japplikaw ghall-persunal tal-Agenzija.

L-Agenzija tista' taghmel uzu minn esperti nazzjonali sekondati jew minn persunal iehor mhux

impjegat mill-Agenzija.

[I-Bord Manigerjali, bi ftehim mal-Kummissjoni, ghandu jadotta d-dispozizzjonijiet ta'

implimentazzjoni necessarji.

Artikolu 168
Regoli ta' sigurta dwar il-protezzjoni ta' informazzjoni klassifikata

u nformazzjoni sensittiva mhux klassifikata

L-Agenzija ghandha tadotta regoli ta' sigurta li jkunu ekwivalenti ghar-regoli ta' sigurta tal-
Kummissjoni sabiex tipprotegi Informazzjoni Klassifikata tal-Unjoni Ewropea (IKUE) u
nformazzjoni sensittiva mhux klassifikata, kif stipulat fid-Decizjonijiet tal-Kummissjoni (UE,
Euratom) 2015/4435° u 2015/44431, Tr-regoli ta' sigurta tal-Agenzija ghandhom ikopru, fost 1-ohrajn,

dispozizzjonijiet ghall-iskambju, ghall-ipprocessar u ghall-hzin ta' tali informazzjoni.

S0 Id-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni (UE, Euratom) 2015/443 tat-13 ta' Marzu 2015 dwar is-
Sigurta fil-Kummissjoni (GU L 72, 17.3.2015, p. 41,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).

S Id-De¢izjoni tal-Kummissjoni (UE, Euratom) 2015/444 tat-13 ta' Marzu 2015 dwar ir-regoli
tas-Sigurta ghall-protezzjoni ta' informazzjoni klassifikata tal-UE (GU L 72, 17.3.2015, p.
53, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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[I-membri tal-Bord Manigerjali, id-Direttur Ezekuttiv, il-membri tal-kumitati xjentifici, l-esperti
esterni li jiechdu sehem fi gruppi ta' hidma ad hoc, u I-membri tal-persunal tal-Agenzija ghandhom
jikkonformaw mar-rekwiziti ta' kunfidenzjalita skont 1-Artikolu 339 TFUE, anke wara li jtemmu

dmirijiethom.

L-Agenzija tista' tichu l-mizuri necessarji sabiex tiffacilita 1-iskambju tal-informazzjoni rilevanti
ghall-kompiti taghha mal-Kummissjoni u mal-Istati Membri u, meta jkun xieraq, mal-
istituzzjonijiet, mal-korpi, mal-uffi¢¢ji u mal-agenziji rilevanti tal-Unjoni. Kwalunkwe arrangament
amministrattiv konkluz ghal dak I-ghan fir-rigward tal-kondivizjoni ta' IKUE jew, fin-nuqqas ta'
arrangamenti bhal dawn, kwalunkwe rilaxx ad hoc e¢¢ezzjonali ta' IKUE, ghandu jkun ir¢ieva -

approvazzjoni minn gabel tal-Kummissjoni.

Artikolu 169

Process ta' konsultazzjoni

1. L-Agenzija ghandha tistabbilixxi process ta' konsultazzjoni mal-awtoritajiet jew mal-korpi
rilevanti tal-Istati Membri ghall-iskambju ta' informazzjoni u ghall-gbir flimkien tal-
gharfien dwar kwistjonijiet generali ta' natura xjentifika jew teknika relatati mal-kompiti
tal-Agenzija, b'mod partikolari linji gwida dwar il-htigijiet medi¢i mhux issodisfati u t-
tfassil ta' provi klini¢i, ta' studji ohrajn u 1-generazzjoni ta' evidenza tul i¢-¢iklu tal-hajja

tal-prodotti medicinali.

Il-process ta' konsultazzjoni ghandu jinkludi korpi responsabbli ghall-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha kif imsemmi fir-Regolament (UE) 2021/2282 u korpi nazzjonali

responsabbli ghall-ipprezzar u ghar-rimborz.
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I1-kundizzjonijiet tal-partec¢ipazzjoni ghandhom jigu stabbiliti mill-Bord Manigerjali bi gbil

mal-Kummissjoni.

2. L-Agenzija ghandha, meta jkun xieraq, testendi l-process ta' konsultazzjoni ghall-pazjenti,
ghall-izviluppaturi tal-prodotti medic¢inali, ghall-professjonisti fil-kura tas-sahha, ghall-

industrija jew ghal partijiet ikkonc¢ernati ohrajn, kif rilevanti.

Artikolu 170

Kuntatti mar-rapprezentanti tas-socjeta c¢ivili

[I-Bord Manigerjali ghandu, bi ftehim mal-Kummissjoni, jizviluppa kuntatti xierqa bejn 1-Agenzija
u r-rapprezentanti tal-industrija, tal-konsumaturi u tal-pazjenti u I-professjonisti fil-kura tas-sahha.
Dawn il-kuntatti jistghu jinkludu l-partec¢ipazzjoni ta' osservaturi f'Certi aspetti tal-hidma tal-

Agenzija, fil-kundizzjonijiet determinati minn qabel mill-Bord Manigerjali, bi gbil mal-

Kummissjoni
Artikolu 171
Appogg lil SMEs u lill-entitajiet minghajr skop ta’ qligh
1. L-Agenzija ghandha tizgura li I-SMEs u l-entitajiet minghajr skop ta' qligh jigu offruti

skema ta' appogg.

2. L-iskema ta' sostenn ghandha tkun maghmula minn sostenn regolatorju, pro¢edurali u

amministrattiv, u minn tnaqqis, minn differiment jew minn ezenzjonijiet tat-tariffi.
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3. L-iskema ghandha tkopri d-diversi passi involuti fi proceduri ta' gabel 1-awtorizzazzjoni, u
b'mod partikolari l-parir xjentifiku, is-sottomissjoni tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

ghall-kummer¢jalizzazzjoni, u I-pro¢eduri ta' wara l-awtorizzazzjoni.

4. L-SMEs ghandhom jibbenefikaw mill-in¢entivi stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni

(KE) Nru 2049/2005 u r-Regolament (UE) 2024/568.

5. Ghal entitajiet minghajr skop ta' qligh il-Kummissjoni ghandha tadotta dispozizzjonijiet
specifici li jiccaraw i1d-definizzjonijiet, li jistabbilixxu ezenzjonijiet, tnaqqis jew
differimenti tat-tariffi, kif xieraq, f’konformita mal-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 11 u

fl-Artikolu 13 u fl-Anness V tar-Regolament (UE) 2024/568.

Artikolu 172

Trasparenza

Sabiex ikun zgurat livell xieraq ta' trasparenza, il-Bord Manigerjali ghandu, fuq il-bazi ta' proposta
mid-Direttur Ezekuttiv u bi gbil mal-Kummissjoni, jadotta regoli sabiex tkun zgurata d-
disponibbilta ghall-pubbliku ta' informazzjoni regolatorja, xjentifika jew teknika dwar I-
awtorizzazzjoni jew is-supervizjoni ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li ma tkunx ta'

natura kunfidenzjali.

Ir-regoli interni u I-pro¢eduri tal-Agenzija, il-kumitati xjentifi¢i u l-gruppi ta' hidma taghha

ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku fl-Agenzija u fuq I-Internet.
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L-Agenzija tista' tkun involuta f'attivitajiet ta' komunikazzjoni fuq l-inizjattiva taghha stess fl-
ogsma ta' kompetenza taghha. L-allokazzjoni tar-rizorsi ghal attivitajiet ta' komunikazzjoni ma
ghandhiex tkun ta' detriment ghall-ezer¢itar effettiv tal-kompiti tal-Agenzija. L-attivitajiet ta'
komunikazzjoni ghandhom jitwettqu f'’konformita mal-pjanijiet ta' komunikazzjoni u ta'

disseminazzjoni rilevanti adottati mill-Bord Manigerjali.

Artikolu 173

Protezzjoni kontra attakki ¢ibernetici

L-Agenzija ghandha tkun mghammra b'livell gholi ta' kontrolli u ta' processi tas-sigurta kontra
attakki ¢ibernetic¢i, spjunagg cibernetiku u ksur iehor tad-data sabiex tizgura l-protezzjoni tad-data
dwar is-sahha u l-funzjonament normali tal-Agenzija f'kull hin, spe¢jalment matul emergenzi tas-

sahha pubblika jew eventi magguri fil-livell tal-Unjoni.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, 1-Agenzija ghandha tiehu mizuri b'mod attiv biex tizgura 1-
konformita taghha ma' livell komuni gholi ta' ¢ibersigurta adottat fl-istituzzjonijiet, fil-korpi, fl-
uffic¢ji u fl-agenziji tal-Unjoni, u tidentifika u timplimenta l-ahjar prattiki ta¢c-cibersigurta aggornati

sabiex tipprevjeni, tidentifika, ittaffi u twiegeb ghal attakki ¢ibernetici.
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Artikolu 174
Kunfidenzjalita

Sakemm ma jkunx previst mod iehor f'dan ir-Regolament u minghajr pregudizzju ghar-
Regolament (KE) Nru 1049/2001 u ghad-Direttiva (UE) 2019/1937 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill3? u ghal-ligijiet u ghall-prattiki legali nazzjonali ezistenti fl-Istati
Membri dwar il-kunfidenzjalita, il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament ghandhom jirrispettaw il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u tad-data
miksubin fit-twettiq tal-kompiti taghhom sabiex jipprotegu l-informazzjoni
kummer¢jalment kunfidenzjali u s-sigrieti kummerc¢jali ta' persuni fizi¢i jew guridici
f'’konformita mad-Direttiva (UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill3, inkluz

id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali.

Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, il-partijiet kollha involuti fl-applikazzjoni ta' dan
ir-Regolament ghandhom jizguraw li 1-ebda informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali ma
tigi kondiviza b'mod li jkollu 1-potenzjal li tippermetti lill-imprizi jirrestringu jew ifixklu 1-

kompetizzjoni skont it-tifsira tal-Artikolu 101 TFUE.

52

53

Id-Direttiva (UE) 2019/1937 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2019
dwar il-protezzjoni ta' persuni li jirrapportaw dwar ksur tal-ligi tal-Unjoni (GU L 305,
26.11.2019, p. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).

Id-Direttiva (UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta' Gunju 2016 dwar
il-protezzjoni ta' konoxxenza u ta' informazzjoni kummercjali kunfidenzjali (sigrieti
kummer¢jali) kontra 1-ksib, 1-uzu u l-izvelar illegali taghhom (GU L 157, 15.6.2016, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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3. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, l-informazzjoni skambjata fuq bazi kunfidenzjali
bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, u bejn l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri u I-Kummissjoni u I-Agenzija, ma ghandhiex tigi ddivulgata minghajr il-gbil minn

gabel tal-awtorita li minghandha tkun torigina dik I-informazzjoni.

4. Il-paragrafi 1, 2 u 3 ma jaffettwawx id-drittijiet u 1-obbligi tal-Kummissjoni, tal-Agenzija,
tal-Istati Membri jew ta' atturi ohrajn identifikati f'dan ir-Regolament fir-rigward tal-
iskambju ta' informazzjoni u tad-disseminazzjoni tat-twissijiet, u lanqas ma jaffettwaw I-

obbligi tal-persuni kkonc¢ernati li jipprovdu informazzjoni skont id-dritt kriminali.

5. [I-Kummissjoni, 1-Agenzija, u I-Istati Membri jistghu jiskambjaw informazzjoni
kummerc¢jali kunfidenzjali mal-awtoritajiet regolatorji ta' pajjizi terzi li maghhom ikunu

kkonkludew ftehimiet bilaterali jew multilaterali dwar il-kunfidenzjalita.

Artikolu 175

Ipprocessar ta' data personali

1. Sabiex tappogga l-kompiti taghha tas-sahha pubblika u b'mod partikolari 1-evalwazzjoni u
l-monitoragg tal-prodotti medicinali jew it-thejjija ta' decizjonijiet regolatorji u ta'
opinjonijiet xjentifici, 1-Agenzija tista' tipprocessa data personali dwar is-sahha, minn provi
klini¢i u sorsi ohra inkluz data tad-dinja reali ghall-fini tat-titjib tar-robustezza tal-
valutazzjoni xjentifika taghha jew tal-verifika tal-allegazzjonijiet tal-applikant jew tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni fil-kuntest tal-evalwazzjoni jew

tas-supervizjoni tal-prodotti medicinali.
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Barra minn hekk, 1-Agenzija tista' tipprocessa data bhal din ghat-twettiq ta' attivitajiet
xjentifi¢i regolatorji, kif definiti fil-paragrafu 2, dment li l-ipprocessar ta' dik id-data

personali:

(a) ikun strettament mehtieg u ggustifikat kif xieraq sabiex jintlahqu l-objettivi tal-

progett jew tal-attivitajiet ta' analizi tal-prospettivi kkonc¢ernati;

(b) fir-rigward ta' kategoriji specjali ta' data personali, ikun strettament mehtieg u soggett
ghal salvagwardji xierga, u jipprotegi d-drittijiet tas-suggetti tad-data f'konformita
mad-dritt tal-Unjoni, inkluz mizuri teknic¢i u organizzattivi bhall-

psewdonimizzazzjoni.

2. Ghall-finijiet ta' dan 1-Artikolu, "attivitajiet xjentifi¢i regolatorji" tfisser progetti xjentifici
11 jikkumplimentaw l-evidenza xjentifika disponibbli fir-rigward ta' mard jew ta'
kwistjonijiet orizzontali relatati ma' prodotti medicinali, sabiex jitnehhew il-lakuni fl-
evidenza li ma jistghux jigu indirizzati bis-shih permezz ta' data fil-pussess tal-Agenzija,

jew sabiex jigu appoggati l-attivitajiet ta' analizi tal-prospettivi.

3. L-ipprocessar ta' data personali mill-Agenzija fil-kuntest ta' dan 1-Artikolu ghandu jkun

iggwidat mill-prin¢ipji tat-trasparenza, tal-ispjegabbilta, tal-gustizzja, u tar-responsabbilta.

4. [1-Bord Manigerjali ghandu jistabbilixxi 1-kamp ta’ applikazzjoni generali ghall-attivitajiet
xjentifi¢i regolatorji fkonsultazzjoni mal-Kummissjoni u mal-Kontrollur Ewropew ghall-

Protezzjoni tad-Data.
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5. L-Agenzija ghandha Zzomm dokumentazzjoni li fiha deskrizzjoni dettaljata tal-process u
tar-ragunament wara t-tahrig, l-ittestjar u l-validazzjoni tal-algoritmi sabiex tizgura t-
trasparenza tal-process u tal-algoritmi, inkluz il-konformita taghhom mas-salvagwardji
previsti f'dan 1-Artikolu, u sabiex tippermetti 1-verifika tal-akkuratezza tar-rizultati fuq il-
bazi tal-uzu tat-tali algoritmi. Fuq talba, I-Agenzija ghandha taghmel id-dokumentazzjoni

rilevanti disponibbli ghall-partijiet interessati, li jinkludu 1-Istati Membri.

6. Jekk id-data personali li ghandha tigi pprocessata ghall-attivitajiet xjentifici regolatorji
tkun giet ipprovduta minn Stat Membru, minn korp tal-Unjoni, minn pajjiz terz jew minn
organizzazzjoni internazzjonali, I-Agenzija ghandha titlob awtorizzazzjoni minghand dak
il-fornitur tad-data, sakemm il-fornitur tad-data ma jkunx ta l-awtorizzazzjoni tieghu minn
qabel ghal tali processar ghall-finijiet tal-attivitajiet xjentifici regolatorji, f'termini generali

jew inkella soggett ghal kundizzjonijiet specifici.

7. L-ipprocessar ta' data personali skont dan ir-Regolament ghandu jkun soggett ghar-
Regolamenti (UE) 2016/679 u (UE) 2018/1725, kif applikabbli. L-Agenzija ghandha
tadotta prattiki adegwati ta' governanza tad-data u l-istandards mehtiega sabiex tizgura I-
uzu u l-protezzjoni xierqa tad-data personali dwar is-sahha f'’konformita mad-dritt tal-

Unjoni.
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Artikolu 176

Evalwazzjoni

1. Sa ... [hames snin wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament] u kull 10 snin wara
dan, il-Kummissjoni ghandha tikkummissjona evalwazzjoni tal-prestazzjoni tal-Agenzija
fir-rigward tal-objettivi, tal-mandat, tal-kompiti, tal-governanza u tal-post(ijiet) taghha
fkonformita mal-linji gwida tal-Kummissjoni. L-evalwazzjoni ghandha tinkludi, fost 1-
ohrajn, abbazi tar-rapporti msemmijin fl-Artikolu 150, il-punti (r) u (s), valutazzjoni
kwantitattiva tat-titjib fl-effi¢jenza, I-involviment xieraq tal-gharfien espert xjentifiku
b'mod partikolari fir-rigward tal-prodotti medicinali orfni, tal-prodotti medi¢inali pedjatri¢i
u tal-prodotti medicinali ta' terapija avvanzata kif ukoll ir-rapprezentanza geografika
wiesgha tal-esperti nazzjonali fil-hidma tal-kumitati xjentifi¢i, imsemmijin fl-Artikolu 148,

il-punti (d) u (e), tal-gruppi konsultattivi u tal-gruppi ta' hidma.

2. B'mod partikolari, l-evalwazzjoni ghandha tindirizza 1-htiega possibbli li jigi mmodifikat 1-

mandat tal-Agenzija u l-implikazzjonijiet finanzjarji ta' kwalunkwe modifika bhal din.
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Fl-okkazjoni ta' kull tieni evalwazzjoni, ghandu jkun hemm valutazzjoni tar-rizultati
miksubin mill-Agenzija fir-rigward tal-objettivi, tal-mandat, tal-governanza u tal-kompiti
taghha, inkluz valutazzjoni ta' jekk il-kontinwazzjoni tal-Agenzija tkunx ghadha
ggustifikata fir-rigward ta' dawn l-objettivi, il-mandat, il-governanza u l-kompiti. Din il-
valutazzjoni ghandha tinkludi wkoll l-esperjenza miksuba bhala rizultat tal-operat tal-
proceduri stabbiliti f'dan ir-Regolament u fil-Kapitolu II1, it-Tagsimiet 4 u 5, tad-Direttiva
(UE) 2026/...* fuq il-bazi tal-kontribut mill-Istati Membri u mill-Grupp ta' koordinazzjoni
msemmi fl-Artikolu 40 tad-Direttiva (UE) 2026/...".

[I-Kummissjoni ghandha tirrapporta lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Bord
Manigerjali dwar is-sejbiet tal-evalwazzjoni. Is-sejbiet tal-evalwazzjoni ghandhom isiru

pubblici.

Sa ... [10 snin wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament u tipprezenta lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill rapport ta' evalwazzjoni dwar il-progress li sar lejn il-kisba tal-
objettivi tieghu, inkluz valutazzjoni tar-rizorsi mehtiega sabiex jigi implimentat dan ir-

Regolament.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. [I-Kummissjoni, wara l-uzu tal-ewwel zewg vouchers ghall-esklussivita tad-data skont 1-
Artikolu 42(3), jew sa ... [hames snin wara d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament],
skont liema jigi l-ewwel, u kull hames snin wara dan, ghandha twettaq evalwazzjoni tal-
Artikoli 41 sa 44 u tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin ta' dik 1-evalwazzjoni lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill. L-evalwazzjoni ghandha tinkludi valutazzjoni tal-
effettivita tal-voucher ghall-esklussivita tad-data fl-indirizzar tal-falliment tas-suq bhala
in¢entiv ghall-izvilupp ta' antimikrobic¢i ta' prijorita li jindirizzaw ir-rezistenza ghall-
antimikrobici, filwaqt li jitgiesu wkoll in¢entivi ezistenti ohra tas-suq fil-livell tal-Unjoni
ghal antimikrobici ta' prijorita awtorizzati, valutazzjoni tal-kostijiet reali u mistennija, kif
ukoll valutazzjoni ta' jekk huwiex xieraq li jigi aggustat il-valur tal-bejgh gross annwali
msemmi fl-Artikolu 42(1) ghall-inflazzjoni u dwar jekk huwiex xieraq li jizdied I-ghadd ta'
vouchers ghall-esklussivita tad-data moghtija msemmija fl-Artikolu 44. Abbazi tal-
evalwazzjoni, meta jkun xieraq, il-Kummissjoni ghandha tissottometti proposta legizlattiva

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill sabiex temenda dan ir-Regolament.

7. Sa ... [hames snin mid-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament], il-Kummissjoni
ghandha twettaq evalwazzjoni tal-mudell ta' abbonament volontarju msemmi fl-
Artikolu 45 u tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin ta' dik 1-evalwazzjoni lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Dik 1-evalwazzjoni ghandha tkopri mill-ingas dan li gej:

(a) l-implimentazzjoni u l-adozzjoni tal-mudell ta' abbonament volontarju mill-Istati

Membri;

(b) Il-impatt tal-mudell ta' abbonament volontarju fuq l-izvilupp u I-provvista tal-

antimikrobici;
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(c) l-effettivita u l-adegwatezza tal-mudell ta' abbonament volontarju, inkluz
valutazzjoni ta' jekk dak il-mudell jistax jittejjeb bl-introduzzjoni ta' mudell ta'

abbonament volontarju fil-livell tal-Unjoni ghax-xiri tal-antimikrobi¢i.

L-evalwazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri
relatata mal-applikazzjoni prattika tal-Artikolu 45. Meta jkun xieraq, il-Kummissjoni
ghandha tissottometti proposta legizlattiva lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, abbazi

tal-evalwazzjoni, sabiex temenda dan ir-Regolament.
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Kapitolu XII

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 177

Penali fil-livell nazzjonali

1. Sa .... [sitt xhur qabel id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament], I-Istati Membri
ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar penali applikabbli ghal ksur ta' dan ir-Regolament u
ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega sabiex jizguraw li jigu implimentati. Il-penali
previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni, minghajr dewmien, dwar dawk ir-regoli u dawk il-mizuri u
ghandhom jinnotifikawha, minghajr dewmien, dwar kwalunkwe emenda sussegwenti li

tolgothom.

2. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni minnufih dwar kwalunkwe
litigazzjoni mnedija ghal ksur ta' dan ir-Regolament fir-rigward ta' prodotti medicinali

awtorizzati ¢centralment.

Artikolu 178

Penali tal-Unjoni

1. [I-Kummissjoni tista' timponi penali finanzjarji fil-forma ta' multi jew ta' hlasijiet ta' penali
perjodic¢i fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni moghtijin skont
dan ir-Regolament jekk jongsu milli jikkonformaw ma' kwalunkwe wiehed mill-obbligi

stabbiliti fl-Anness II fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.
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2. [I-Kummissjoni tista', sa fejn previst specifikament fl-atti delegati msemmijin fil-
paragrafu 10, il-punt (b), timponi l-penali finanzjarji msemmijin fil-paragrafu 1 fuq entita
legali jew fuq entitajiet legali ohrajn li mhumiex id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni dment li tali entitajiet jifformaw parti mill-istess entita ekonomika
bhad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u li tali entitajiet legali

ohrajn:

(a) ikunu ezercitaw influwenza deciziva fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni; jew

(b) kienu involuti f'nuqqas ta' konformita mal-obbligu, jew setghu indirizzaw tali nuqqas
ta' konformita mal-obbligu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni.

3. Meta I-Agenzija jew awtorita kompetenti ta' Stat Membru tkun tal-opinjoni li detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni naqas milli jikkonforma ma' xi wiehed mill-
obbligi msemmijin fil-paragrafu 1, din tista' titlob lill-Kummissjoni tinvestiga jekk

timponix penali finanzjarji skont dak il-paragrafu.

4. Fid-determinazzjoni dwar jekk timponix penali finanzjarja u fid-determinazzjoni tal-
ammont xieraq taghha, il-Kummissjoni ghandha tkun iggwidata mill-prin¢ipji tal-
effettivita, tal-proporzjonalita u tad-disswazivita u tqis, meta rilevanti, is-serjeta u l-effetti

tan-nuqqas ta' konformita mal-obbligi.
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5. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tikkunsidra:

(a) kwalunkwe proc¢edura ta' ksur li nbdiet minn Stat Membru kontra l-istess detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fuq il-bazi tal-istess ragunijiet legali

u l-istess fatti;

(b) kwalunkwe sanzjoni, inkluz penali, diga imposta kontra l-istess detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fuq il-bazi tal-istess ragunijiet legali u I-

istess fatti;
(c) in-natura, il-gravita u d-durata tal-ksur u I-konsegwenzi tieghu;
(d) in-natura intenzjonali jew negligenti tal-ksur;

(e) kwalunkwe azzjoni mehuda mill-parti li tkun wettget il-ksur biex ittaffi 1-hsara

kkawzata mill-ksur;
(f)  ir-riskju ghas-sahha pubblika.

6. Meta I-Kummissjoni ssib li d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
jkun naqas, intenzjonalment jew b'mod negligenti, milli jikkonforma mal-obbligi tieghu,
kif imsemmi fil-paragrafu 1, hija tista' tadotta decizjoni li timponi multa li ma tagbizx il-
5 % tal-fatturat fl-Unjoni tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni

ghas-sena kontabilistika li tipprecedi d-data ta' dik id-dec¢izjoni.
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Meta d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni jibqa' ma jikkonformax
mal-obbligi tieghu msemmijin fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista' tadotta decizjoni li
timponi pagamenti perjodici ta' penali ghal kull gurnata li ma jkunux jagbzu t-2.5 % tal-
fatturat medju ta' kuljum f1-Unjoni tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni fis-sena kontabilistika li tipprecedi d-data ta' dik id-decizjoni.

Jistghu jigu imposti 1-pagamenti perjodici ta' penali ghal perjodu li jiddekorri mid-data tan-
notifika tad-de¢izjoni rilevanti tal-Kummissjoni sat-tmiem tan-nuqqas ta' konformita mal-
obbligu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, kif imsemmi fil-

paragrafu 1.

7. Meta twettaq l-investigazzjoni dwar nuqgqas ta' konformita ma' kwalunkwe wiehed mill-
obbligi msemmijin fil-paragrafu 1, il-Kummissjoni tista' tikkoopera mal-awtoritajiet

kompetenti tal-Istati Membri u tiddependi fuq ir-rizorsi pprovduti mill-Agenzija.

8. Meta I-Kummissjoni tadotta decizjoni li timponi penali finanzjarja, din ghandha
tippubblika sommarju kon¢iz tal-kaz, inkluz l-ismijiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghall-kummer¢jalizzazzjoni u l-ammonti u r-ragunijiet tal-penali finanzjarji imposti, wara
li tqis I-interess legittimu tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni

ghall-protezzjoni tas-sigrieti kummercjali taghhom.

9. [1-Qorti ghandha gurizdizzjoni minghajr limitu ghar-riezami ta' decizjonijiet li bihom il-
Kummissjoni tkun imponiet penali finanzjarji. 11-Qorti tista' tikkancella, tnaqqas jew 1zzid

il-multa jew il-pagament perjodiku ta' penali imposti mill-Kummissjoni.
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10. [I-Kummissjoni hija moghtija s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 181

sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tistabbilixxi:

(a) proceduri li jridu jigu applikati mill-Kummissjoni meta timponi multi jew pagamenti
perjodici ta' penali, inkluz regoli dwar il-bidu tal-pro¢edura, mizuri ta' inkjesta,

drittijiet tad-difiza, access ghall-fajl, rapprezentanza legali u kunfidenzjalita;

(b) regoli dettaljati ohrajn dwar l-impozizzjoni mill-Kummissjoni ta' penali finanzjarji
fuq entitajiet legali minbarra d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummer¢jalizzazzjoni;
(c) regoli dwar id-durata tal-proc¢edura u l-perjodi ta' preskrizzjoni;

(d) elementi li ghandhom jitqiesu mill-Kummissjoni meta jigi ffissat il-livell tal-multi u
tal-pagamenti perjodici ta' penali u l-impozizzjoni taghhom, kif ukoll il-

kundizzjonijiet u I-metodi tal-gbir taghhom.
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Kapitolu XIII

Atti delegati u ta' implimentazzjoni

Artikolu 179

Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem u [-procedura ta' ezami

[I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medi¢inali
ghall-Uzu fil-Bniedem stabbilit bl-Artikolu 217 tad-Direttiva (UE) 2026/...*. Dak il-
kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 5 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.

F'kaz li 1-opinjoni tal-Kumitat Permanenti trid tinkiseb bi proc¢edura bil-miktub u ssir
referenza ghal dan il-paragrafu, dik il-proc¢edura tista' tigi tterminata minghajr ma jkun
inkiseb rizultat biss meta, fi hdan il-limitu ta' Zmien stipulat ghall-ghoti tal-opinjoni, il-

President tal-Kumitat Permanenti jiddeciedi li ghandu jsir hekk.

[I-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandu jizgura li
r-regoli ta' procedura tieghu jigu adattati ghall-htiega li 1-prodotti medicinali jsiru

disponibbli malajr ghall-pazjenti.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artikolu 180

Mizuri ta' implimentazzjoni relatati mal-attivitajiet ta' awtorizzazzjoni u ta' farmakovigilanza

1. Sabiex jigu armonizzati t-trazmissjonijiet elettronici previsti f'dan ir-Regolament, il-
Kummissjoni tista' tadotta mizuri ta' implimentazzjoni li jkopru I-format u 1-kontenut tat-

trazmissjonijiet elettroni¢i mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni.

Dawk il-mizuri ghandhom jiehdu kont tal-hidma dwar 1-armonizzazzjoni internazzjonali
mwettqa fil-qasam u, meta jkun necessarju, ghandhom jigu riveduti sabiex jittiched kont
tal-progress tekniku u xjentifiku. Dawk il-mizuri ghandhom jigu adottati f'konformita mal-

procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 179(2).

2. Sabiex jigi armonizzat it-twettiq tal-attivitajiet tal-farmakovigilanza previsti f'dan ir-
Regolament, il-Kummissjoni ghandha tadotta mizuri implimentattivi kif previst fl-Artikolu

126 tad-Direttiva (UE) 2026/...* 1i jkopru l-ogsma li gejjin:

(a) il-kontenut u z-zamma tal-master file tas-sistema ta' farmakovigilanza mizmum mid-

detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(b) ir-rekwiziti minimi ghas-sistema ta' kwalita ghat-twettiq tal-attivitajiet ta'

farmakovigilanza mill-Agenzija;

(¢) l-uzu ta' terminologija, ta' formati u ta' standards miftehmin internazzjonalment ghat-

twettiq ta' attivitajiet ta' farmakovigilanza;

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(d) ir-rekwiziti minimi ghall-monitoragg tad-data inkluza fil-bazi tad-data
Eudravigilance sabiex jigi ddeterminat jekk hemmx riskji godda jew jekk ir-riskji

inbidlux;

(e) 1il-format u I-kontenut tat-trazmissjoni elettronika ta' reazzjonijiet avversi suspettati

mill-Istati Membri u mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;

(f)  il-format u l-kontenut tar-rapporti elettroni¢i perjodici ta' aggornament dwar is-

sikurezza u l-pjanijiet ta' gestjoni tar-riskji;

(g) il-format tal-protokolli, ir-riassunti u r-rapporti finali ta' studju ghall-istudji tas-

sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni.

Dawk il-mizuri ghandhom jiehdu kont tal-hidma dwar 1-armonizzazzjoni internazzjonali
mwettqa fil-qasam tal-farmakovigilanza u, meta jkun necessarju, ghandhom jigu riveduti
sabiex jiehu kont tal-progress tekniku u xjentifiku. Dawk il-mizuri ghandhom jigu adottati

fkonformita mal-pro¢edura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 179(2).
Artikolu 181
EZercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni soggett ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f'dan 1-Artikolu.
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2. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati msemmija fl-Artikoli 3(5), 20(8), 22, 49(5), 51(2),
65(2), 69(4), 76(4), 77(2), 83(4), 120(3), 132(4), 144(2) u 178(10) ghandha tinghata lill-
Kummissjoni ghal perjodu ta' hames snin minn ... [data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-
Regolament]. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega tas-setgha
mhux aktar tard minn disa' xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal perjodi ta' zmien identici, hlief jekk il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux aktar tard minn

tliet xhur gabel it-tmiem ta' kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 3(5), 20(8), 22, 49(5), 51(2), 65(2), 69(2), 76(4),
77(3), 83(4), 120(3), 132(4), 144(2) u 178(10) tista' tigi revokata fi kwalunkwe mument
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega
tas-setgha specifikata f'dik id-dec¢izjoni. Din ghandha ssir effettiva I-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat 1i jkun diga fis-
sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti mahtura minn
kull Stat Membru f'’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-

13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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6. Att delegat adottat skont 1-Artikoli 3(5), 20(8), 22, 49(4), 51(2), 65(2), 69(4), 76(4), 77(3),
83(4), 120(3), 132(4), 144(2) u 178(10) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigi espressa I-
ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien perjodu ta' xahrejn
min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u l-Kunsill ikunu t-tnejn informaw lill-Kummissjoni
li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz bi tliet xhur fuq l-inizjattiva

tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.
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Kapitolu xiv

Emendi ghal atti legali ohrajn

Artikolu 182
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1394/2007

Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007 huwa emendat kif ge;j:
(1) Jithassru 1-Artikoli 5, 8 u 17 u l1-Artikoli 20 sa 23;
(2) fl-Artikolu 9(3), ir-raba' subparagrafu huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"Jekk l-applikazzjoni ma tinkludix ir-rizultat tal-valutazzjoni, I-Agenzija ghandha titlob
opinjoni dwar il-konformita tal-parti mill-apparat mal-Anness I tar-Regolament (UE)
2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® minn korp notifikat identifikat flimkien
mal-applikant, sakemm il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem li
jkun moghti pariri mill-esperti tieghu ghall-apparati medi¢i ma jiddecidix li l-involviment

ta' korp notifikat ma jkunx mehtieg.

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

5 ta' April 2017 dwar apparati medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-
Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0}).";
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3)

jiddahhal I-artikolu li gej:

"Artikolu 7a

Oqfsa adattati ghall-prodott medic¢inali ta' terapija avvanzata

L-oqfsa adattati stabbiliti fkonformita mal-Artikolu 31 tad-Direttiva (UE) 2026/..."* tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill jistghu japplikaw ukoll ghall-fini li tinkiseb
awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mar-Regolament

(UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill****.

Id-Direttiva (UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' ... dwar il-kodi¢i
tal-Unjoni relatat mal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li thassar id-
Direttivi 2001/83/KE u 2009/35/KE (GU L, ..., ELIL: ...).

Ir-Regolament (UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' ... 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-Medic¢ini, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1394/2007 u
(UE) Nru 536/2014 u 1i jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 141/2000, (KE) Nru
726/2004 u (KE) Nru 1901/2006 (GU L, ..., ELI: ...).".

*%k

++

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)) u fin-nota korrispondenti f'qiegh il-pagna n-numru, id-data tal-adozzjoni
u r-referenza tal-pubblikazzjoni ta' dik id-Direttiva, inkluz in-numru ELI taghha.

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament fid-dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)) u fin-nota korrispondenti f'qiegh il-pagna n-numru, id-data tal-adozzjoni
u r-referenza tal-pubblikazzjoni ta' dak ir-Regolament, inkluz in-numru ELI tieghu.
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Artikolu 183
Emendi ghar-Regolament (UE) Nru 536/2014

Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 huwa emendat kif gej:
(1) jiddahhal I-artikolu 1i gej:

"Artikolu 5a
1l-valutazzjoni tar-riskji ambjentali ghall-prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni li

Jjikkonsistu minn, jew li fihom, organizmi genetikament modifikati ("OGM")

1.  Meta l-applikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 5 ta' dan ir-Regolament tikkon¢erna
provi klini¢i bi prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem
li jikkonsistu minn, jew li jkun fihom, organizmi modifikati genetikament kif definiti
fl-Artikolu 2, il-punt (2), tad-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*, 1-isponsor ghandu jissottometti valutazzjoni tar-riskji ambjentali (ERA) fil-

portal tal-UE.

2. L-ERA msemmija fil-paragrafu 1 ghandha titwettaq f'konformita mal-prin¢ipji
stipulati fl-Anness II tad-Direttiva 2001/18/KE u mal-linji gwida xjentifi¢i zviluppati
mill-Agenzija f'koordinazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
stabbiliti fkonformita mad-Direttiva 2001/18/KE ghal dan l-ghan u mal-att delegat

imsemmi fil-paragrafu 8.

3. L-Artikoli 6 sa 11 tad-Direttiva 2001/18/KE ma ghandhomx japplikaw ghall-prodotti
medic¢inali fil-fazi ta' investigazzjoni ghall-uzu mill-bniedem li jikkonsistu minn, jew

li jkun fihom, organizmi modifikati genetikament.
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4.  II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem imsemmi fl-

Artikolu 155 tar-Regolament (UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*™**

ghandu jivvaluta I-ERA msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu fil-forma ta'

opinjoni xjentifika. [I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem

ghandu jissottometti 1-opinjoni tieghu lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru

relatur fi zmien 45 jum mid-data tal-validazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(3) ta' dan

ir-Regolament. Meta xieraq, l-opinjoni ghandha tinkludi mizuri ta' mitigazzjoni

tar-

riskju. L-isponsor ghandu jipprovdi evidenza lill-Istat Membru relatur u lill-Istati

Membri kkonc¢ernati li dawn il-mizuri ser jigu implimentati.

5. Permezz tal-portal tal-UE, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-

Bniedem jista' jitlob, b'ragunijiet gustifikati, informazzjoni addizzjonali mill-isponsor

rigward il-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, li ghandha tigi

pprovduta biss fil-perjodu msemmi fl-Artikolu 6(5), il-punti (a) u (b).

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament fid-dokument ST 7105/26

(2023/0131(COD)) u fin-nota korrispondenti f'qiegh il-pagna n-numru, id-data tal-adozzjoni

u r-referenza tal-pubblikazzjoni ta' dak ir-Regolament, inkluz in-numru ELI tieghu.
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6.  Sabiex tikseb u tirriezamina l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 5,
1-Agenzija tista' testendi l-perjodu msemmi f'dak il-paragrafu b'massimu ta' 31 jum.
L-isponsor ghandu jissottometti 1-informazzjoni addizzjonali mitluba fil-perjodu
stabbilit mill-Agenzija. Meta l-isponsor ma jipprovdix dik l-informazzjoni fil-perjodu
stabbilit mill-Agenzija, l-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha titqies li
skadiet fl-Istati Membri kkonc¢ernati kollha. L-Agenzija ghandha tinforma lill-Istat
Membru relatur permezz tal-portal tal-EU u lill-Istati Membri kkonc¢ernati dwar 1-
estensjoni tal-perjodu msemmi fil-paragrafu 5 fkonformita ma' dan il-paragrafu kif

ukoll il-perjodu stabbilit ghall-isponsor biex jissottometti l-informazzjoni mitluba.

7. Fil-kaz ta' prodotti pijuniera fil-klassi taghhom jew meta tinqala' mistogsija gdida
matul il-valutazzjoni tal-ERA sottomessa kif imsemmi fil-paragrafu 1, 1-Agenzija
ghandha, jekk ikun mehtieg, tikkonsulta mal-korpi 1i 1-Istati Membri jkunu stabbilew
fkonformita mad-Direttiva 2001/18/KE jew mad-Direttiva 2009/41/KE tal-

Tk

Parlament Ewropew u tal-Kunsill™™. Jekk tkun necessarja konsultazzjoni, dossier
tekniku li jindirizza f'dettall suffi¢jenti 1-informazzjoni specifikata fl-Anness III tad-
Direttiva 2001/18/KE ghandu jigi inkluz sabiex jappogga 1-ERA, meta dan ikun

xieraq.

8.  II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta att delegat f'konformita mal-
Artikolu 89 biex jissupplimenta 1-Annessi ta' dan ir-Regolament sabiex tispecifika 1-
proc¢edura ghas-sottomissjoni u ghall-valutazzjoni armonizzata tal-ERA ghall-
prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni li jikkonsistu minn, jew li fihom,

organizmi modifikati genetikament kif stipulat fil-paragrafi 1 sa 8 ta' dan 1-Artikolu.
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L-att delegat imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jistabbilixxi li -ERA

jikkostitwixxi parti indipendenti mill-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1.

L-att delegat imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jispecifika I-kontenut tal-ERA
filwaqt 11 jqis il-formoli ta' applikazzjoni komuni u d-Dokumenti ta' Prassi Tajba
ghac-celloli umani genetikament modifikati u ghall-vetturi virali adenoassocjati li

gew ippubblikati mill-Agenzija.

L-att delegat imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jkun fih dispozizzjoni sabiex
jigu aggornati r-rekwiziti tal-ERA ghall-prodotti medi¢inali fil-fazi ta'
investigazzjoni li jikkonsistu minn, jew li jkun fihom, organizmi modifikati

genetikament wara l-izviluppi xjentific¢i u I-bidliet fid-Direttiva 2001/18/KE.

Id-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

12 ta' Marzu 2001 dwar ir-rilaxx intenzjonat fl-ambjent ta' organizmi
modifikati genetikament u li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE

(GU L 106, 17.4.2001, p. 1, http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
Ir-Regolament (UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' ... i
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 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li jemenda r-Regolamenti (KE)
Nru 1394/2007 u (UE) Nru 536/2014 u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru
141/2000, (KE) Nru 726/2004 u (KE) Nru 1901/2006 (GU L, ..., ELI: ...).
Id-Direttiva 2009/41/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Mejju
2009 dwar l-uzu konfinat ta' mikro-organizmi modifikati genetikament

(GU L 125, 21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).";

*%k
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)

4

fl-Artikolu 6(1), jiddahhal il-punt 1i gej:

“(ca) Jekk mitlub minn applikant, jekk il-prodott medicinali investigattiv jistax jigi

€)

mmanifatturat permezz ta’ manifattura decentralizzata;”;
fl-Artikolu 6(1), jizdied is-subparagrafu li gej:

Meta tigi vvalutata talba skont I-ewwel subparagrafu, il-punt (ca), ta' dan il-paragrafu
ghall-uzu ta' manifattura decentralizzata, I-Artikolu 29(1) tad-Direttiva

(UE) 2026/..."* tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ghandhom japplikaw mutatis
mutandis. 11-Kummissjoni tista' tispecifika permezz ta' att ta' implimentazzjoni 1-
arrangamenti dettaljati ghall-applikazzjoni ta' dak I-Artikolu. Dak 1-att ta'
implimentazzjoni ghandu jigi adottat f'konformita mal-proc¢edura ta' ezami msemmija

fl-Artikolu 88(2) ta’ dan ir-Regolament.

Id-Direttiva (UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' ... dwar il-kodic¢i
tal-Unjoni relatat mal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u li thassar id-
Direttivi 2001/83/KE u 2009/35/KE (GU L, ..., ELIL: ...).";

fl-Artikolu 25(1), il-punt (d) huwa sostitwit b'dan li gej:

"(d) mizuri ghall-protezzjoni ta' suggetti, ta' persuni terzi u tal-ambjent;";

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)) u fin-nota korrispondenti f'qiegh il-pagna n-numru, id-data tal-adozzjoni
u r-referenza tal-pubblikazzjoni ta' dik id-Direttiva, inkluz in-numru ELI taghha.
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)

(6)

1-Artikolu 26 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"Artikolu 26
Rekwiziti tal-lingwa

Il-lingwa tal-fajl tal-applikazzjoni, jew partijiet minnu, ghandha tigi ddeterminata mill-Istat

Membru kkoncernat.

II-lingwa ghall-valutazzjoni tar-riskji ambjentali (ERA) ghandha preferibbilment tkun 1-
Ingliz.

Meta japplikaw l-ewwel subparagrafu, I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw li
jaccettaw, ghad-dokumentazzjoni mhux indirizzata lis-suggett, lingwa li tiftichem

komunment fil-qasam mediku.";
fl-Artikolu 37(4), wara l-ewwel subparagrafu ghandu jiddahhal is-subparagrafu 1i gej:

"Fil-kaz ta' prova klinika li tinvolvi l-uzu ta' prodott medic¢inali fil-popolazzjoni pedjatrika,
il-limitu ta' zmien imsemmi fl-ewwel subparagrafu sabiex jigi sottomess fil-bazi tad-data

tal-UE sommarju tar-rizultati tal-prova klinika ghandu jkun ta' sitt xhur.";

7105/2/26 REV 2 409



(7 L-Artikolu 61 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

"1.

[lI-manifattura u l-importazzjoni tal-prodotti medicinali fil-fazi ta'
investigazzjoni fl-Unjoni ghandhom ikunu soggetti ghall-pussess tal-

awtorizzazzjoni.

Fil-kaz ta' manifattura decentralizzata kif imsemmi fl-Artikolu 6(1), il-

punt (ca), l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ma ghandhiex tkun mehtiega
ghal siti decentralizzati 1i jwettqu 1-passi tal-manifattura, inkluz l-ittestjar taht
ir-responsabbilta ta' persuna kwalifikata ta' sit ¢entrali kif imsemmi fil-

paragrafu 2, il-punt (b), ta' dan I-Artikolu.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghal sit ¢entrali responsabbli
ghall-manifattura decentralizzata tal-prodotti medicinali fil-fazi ta'
investigazzjoni ghandu jizgura li l-attivitajiet tas-sit ¢entrali u tas-siti
decentralizzati jkunu konformi mal-prassi tajba ta' manifattura ghall-prodotti

medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni msemmija fl-Artikolu 63(1).
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Madankollu, I-importazzjoni ta’ prodotti medic¢inali fil-fazi ta’ investigazzjoni
minn partijiet ohra tar-Renju Unit lejn I-Irlanda ta’ Fuq u, sal-

31 ta’ Di¢embru 2024, lejn Cipru, l-Irlanda u Malta ma ghandhiex tkun
soggetta ghaz-zamma ta’ tali awtorizzazzjoni, dment li jigu ssodisfati 1-

kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) il-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni jkunu ghaddew mic-
¢ertifikazzjoni tar-rilaxx tal-lott jew fl-Unjoni jew f’partijiet tar-Renju Unit
ghajr I-Irlanda ta’ Fuq sabiex tigi vverifikata 1-konformita mar-rekwiziti

stabbiliti fl-Artikolu 63(1);

(b) il-prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni jsiru disponibbli biss ghas-
soggetti fl-Istat Membru li fih jigu importati dawk il-prodotti medic¢inali fil-fazi
ta’ investigazzjoni jew, jekk jigu importati fl-Irlanda ta’ Fugq, isiru disponibbli

biss ghas-soggetti fl-Irlanda ta’ Fuq.";
(b) fil-paragrafu 2, il-punt (a) huwa sostitwit b'dan li gej:

"(a) ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu, ghall-manifattura jew ghall-
importazzjoni, bini, taghmir tekniku u facilitajiet ta' kontroll xierqa u
suffi¢jenti i jikkonformaw mar-rekwiziti stipulati f'dan ir-Regolament u, meta
xieraq, fil-kaz ta' prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni li jikkonsistu
minn, jew li fihom, organizmi genetikament modifikati, fid-Direttiva

2009/41/KE;";
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(¢) jizdied il-paragrafu li gej:

"3a. Il-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati li jissupplimentaw dan ir-
Regolament billi tispecifika d-dettalji mehtiega f'applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghal sit ¢entrali responsabbli ghall-
manifattura decentralizzata ta' prodotti medicinali fil-fazi ta' investigazzjoni,
skont dan 1-Artikolu u l-Artikolu 6(1), il-punt (ca), kif ukoll I-arrangamenti tal-
process ta' registrazzjoni ghas-siti decentralizzati u ticcara l-arrangamenti tad-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghal sit ¢entrali kif ukoll
sponsors fir-rigward tar-registrazzjoni u s-sorveljanza ta’ dawk is-siti

decentralizzati.";
(d) il-paragrafu 4 huwa sostitwit b'dan li gej:

"4, L-Artikolu 146(1), (2), (4) u (5), I-Artikoli 148, 149 u 150, I-Artikolu 151(1),
il-punti (a), (b), (d), (e) u (f), u lI-Artikolu 152(9) sa (13) tad-Direttiva
(UE) 2026/...* ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-awtorizzazzjoni

msemmija fil-paragrafu 1.";
(8) fl-Artikolu 66(1), il-punt (c) huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"(c) informazzjoni li tidentifika I-prodott medicinali, inkluz, meta xieraq, it-test "Dan I-

IMP fih OGM.";

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9) L-Artikolu 89 huwa emendat kif gej:

(a) 1il-paragrafi 2 u 3 huma sostitwiti b'dan 1i gej:

"2.

Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati msemmija fl-Artikoli 6, 28, 40, 47, 65(1)
u 72 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta' hames snin mid-data
msemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 101(2). II-Kummissjoni ghandha
tfassal rapport fir-rigward tas-setghat delegati mhux aktar tard minn disa' xhur
gabel it-tmiem tal-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setghat ghandha tigi
estiza b'mod tacitu ghal durata identika, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew
il-Kunsill jopponi ghal estensjoni bhal din mhux aktar tard minn tliet xhur

gabel it-tmiem ta' kull perjodu.

Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikoli 6, 28, 40, 47, 65(1) u 72 tista' tigi
revokata fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-
decizjoni. Din ghandha ssir effettiva l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni
1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard specifikata fih.
Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-
sehh.";
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(b) jiddahhal il-paragrafu li gej:

"3a.  Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta esperti
mahtura minn kull Stat Membru fkonformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali bejn il-Parlament Ewropew, il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea u 1-
Kummissjoni Ewropea tat-13 ta' April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-

Ligijiet™®.

¥ GU L 123, 12.5.2016, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.”;

(¢c) il-paragrafu 5 huwa sostitwit b'dan li gej:

"5.  Att delegat adottat skont I-Artikoli 6, 28, 40, 47, 65(1), u 72 ghandu jidhol fis-
sehh biss jekk ma tigi espressa 1-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill fi Zmien perjodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak I-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn informaw lill-Kummissjoni 1i mhumiex ser
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva tal-

Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.";
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(10) 1-Artikolu 91 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"Artikolu 91

Relazzjoni ma' atti legali ohrajn tal-Unjoni

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghad-Direttiva tal-Kunsill
97/43/Euratom”, ghad-Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom™, ghad-Direttiva 2004/23/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill™, ghad-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill

Kunsill™**,

u ghad-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-

Fil-kuntest tal-ispezzjonijiet imsemmijin fl-Artikoli 54(3) tar-Regolament (UE) 2026/...%,
u I-kriterji stipulati fl-Anness III ta’ dak ir-Regolament ghandhom japplikaw mutatis

mutandis

Id-Direttiva tal-Kunsill 97/43/Euratom tat-30 ta' Gunju 1997 dwar il-protezzjoni tas-
sahha tal-individwi kontra l-perikli tar-radjazzjoni jonizzanti konnessa ma'
esponiment ghal ragunijiet medi¢i, u li thassar id-Direttiva 84/466/Euratom (GU L
180, 9.7.1997, p. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

Id-Direttiva tal-Kunsill 96/29/Euratom tat-13 ta' Mejju 1996 li tistabbilixxi standards
bazici ta' sigurta ghall-harsien tas-sahha tal-haddiema u l-pubbliku generali kontra 1-
perikli li jigu minn radjazzjoni jonizzanti (GU L 159, 29.6.1996, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

£

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament fid-dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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" 1d-Direttiva 2004/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004

dwar l-iffissar ta' standards ta' kwalita u sikurezza ghad-donazzjoni, ksib, ittestjar,

processar, preservazzjoni, hazna u tqassim ta' tessuti u éelloli tal-bniedem (GU L

Id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' Jannar 2003

li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta' kwalita u sigurta ghall-gbir, I-ittestjar, l-ipprocessar,

il-hazna u t-tqassim ta' demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda d-

Direttiva 2001/83/KE (GU L 033, 8.2.2003, p. 30,

ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2002/98/0j).

" 1d-Direttiva 2010/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta' Lulju 2010
dwar l-istandards tal-kwalita u s-sikurezza ta' organi umani mahsuba ghal trapjanti
(GU L 207, 6.8.2010, p. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).";

(11) fl-Anness I, it-tagsima B, jiddahhal il-paragrafu 1i ge;j:

B3

"8a. L-ittra ta' akkumpanjament ghandha tindika jekk — u, jekk iva, ghaliex — il-manifattura
decentralizzata tal-prodotti medic¢inali fil-fazi ta' investigazzjoni gietx proposta mill-

isponsor.".

7105/2/26 REV 2 416


http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/oj

Artikolu 184
Emendi ghar-Regolament (UE) 2022/123

Ir-Regolament (UE) 2022/123 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 18, jizdied il-paragrafu li gej:

"7.  Meta tkun saret talba fkonformita mal-Artikolu 18(3) ta' dan ir-Regolament u jkun
hemm applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni temporanja ta' emergenza ghall-
kummer¢jalizzazzjoni ghall-prodott medic¢inali kkonc¢ernat fkonformita mal-Artikolu
31 tar-Regolament (UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill**, ghandha

tipprevali l-proc¢edura mibdija skont dak ir-Regolament.

Ir-Regolament (UE) 2026/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' ... li
jistabbilixxi proceduri tal-Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u ghas-supervizjoni ta'
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u li jistabbilixxi r-regoli li jirregolaw 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1394/2007 u
(UE) Nru 536/2014 u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 141/2000, (KE) Nru
726/2004 u (KE) Nru 1901/2006 (GU L, ..., ELI: ...).";

(2) Jithassru 1-Artikoli 33 u 34.

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament fid-dokument ST 7105/26
(2023/0131(COD)) u fin-nota korrispondenti f'qiegh il-pagna n-numru, id-data tal-adozzjoni
u r-referenza tal-pubblikazzjoni ta' dak ir-Regolament, inkluz in-numru ELI tieghu.
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Kapitolu XV

Dispozizzjonijiet finali

Artikolu 185

Thassir

Ir-Regolamenti (KE) Nru 141/2000, (KE) Nru 726/2004 u (KE) Nru 1901/2006 huma

mhassra.

Ir-referenzi ghar-Regolamenti mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-

Regolament u ghandhom jinqraw f'konformita mat-tabella ta' korrelazzjoni fl-Anness V.

Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 198/2013%4 jithassar.

Artikolu 186

Dispozizzjonijiet tranzitorji

Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 121 ta’ dan ir-Regolament ghandhom japplikaw ukoll
ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem moghtijin fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u fkonformita mad-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill3® qabel ... [id-data tal-

applikazzjoni ta' dan ir-Regolament].

54

55

Ir-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 198/2013 tas-7 ta' Marzu
2013 dwar l-ghazla ta' simbolu bil-ghan 1i jigu identifikati prodotti medi¢inali ghall-uzu
mill-bniedem li huma suggetti ghal monitoragg addizzjonali (GU L 65, 8.3.2013, p. 17,
ELLI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta> Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-
bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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2. Il-proc¢eduri li jikkon¢ernaw l-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjonijiet ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li gew sottomessi,
qabel ... [1d-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament] u li kienu pendenti fi ... [il-jum
qabel id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament] ghandhom jitlestew f'konformita
mal-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

3. Il-proceduri li jikkon¢ernaw studji imposti ta' wara l-awtorizzazzjoni li nbdew f'konformita
mal-Artikolu 10a tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, qabel ... [id-data tal-applikazzjoni
ta' dan ir-Regolament] u li kienu pendenti fi ... [il-jum qabel id-data tal-applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament] ghandhom jitlestew f'konformita mal-Artikolu 21 ta' dan ir-

Regolament.

4. Ghall-prodotti medic¢inali awtorizzati qabel ... [il-jum gabel id-data tal-applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament] u 1i 1-validita taghhom tiskadi wara dik id-data, it-tigdid tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jsegwi l-pro¢eduri msemmijin fl-

Artikolu 18.

5. B'deroga mill-Artikolu 187, it-tieni paragrafu, , ta’ dan ir-Regolament il-perjodi ta'
protezzjoni regolatorja msemmijin fl-Artikolu 30 ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx
japplikaw ghal prodotti medicinali ta' referenza li ghalihom tkun giet sottomessa
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni qabel ... [i1d-data tal-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament]. L-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004 ghandu jkompli japplika ghalihom.
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B'deroga mill-Artikolu 187, it-tieni paragrafu ta’ dan ir-Regolament, 1-obbligi ta' rappurtar
kif imsemmijin fl-Artikolu 60 tad-Direttiva (UE) 2026/...*, ma ghandhomx japplikaw fir-
rigward ta' prodotti medic¢inali awtorizzati f’konformita ma' dan ir-Regolament qabel ...

[36 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament].

Id-dezinjazzjonijiet orfni moghtijin gabel ... [id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament], imdahhlin fir-Registru Komunitarju tal-Prodotti Medi¢inali Orfni u mhux
imnehhijin minnu f'’konformita mal-Artikolu 5, il-paragrafi 8 u 12, rispettivament, tar-
Regolament (KE) Nru 141/2000 u li ma jinghatawx awtorizzazzjoni ghall-
kummer¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 141/2000
11 tikkorrispondi ghad-dezinjazzjoni orfni ghandhom jitqiesu konformi ma' dan ir-

Regolament u ghandhom jiddahhlu fir-Registru tal-Prodotti Medic¢inali Orfni Ddezinjati.

Id-dezinjazzjonijiet orfni moghtijin qabel ... [id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-
Regolament] li jew jitnehhew mir-Registru Komunitarju tal-Prodotti Medi¢inali Orfni
fkonformita mal-Artikolu 5(12) tar-Regolament (KE) Nru 141/2000 jew li jinghataw
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni fkonformita mal-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 141/2000 ma ghandhomx jitqiesu li huma dezinjazzjonijiet orfni u

ma ghandhomx jiddahhlu fir-registru ta' prodotti medicinali orfni ddezinjati.

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9. [1-validita ta' seba' snin ta' dezinjazzjoni orfni msemmija fl-Artikolu 68 ta' dan ir-
Regolament ghall-prodotti medi¢inali orfni moghtija qabel ... [id-data tal-applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament], imdahhla fir-Registru Komunitarju ghall-Prodotti Medi¢inali Orfni u
li ma tnehhitx minnu f'’konformita mal-Artikolu 5(8) u (12), rispettivament, tar-Regolament
(KE) Nru 141/2000 u li ma nghatatx awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni
fkonformita mal-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 141/2000 li tikkorrispondi ghad-
dezinjazzjoni orfni, ghandha tibda tiddekorri minn ... [id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-

Regolament].

10. B'deroga mill-Artikolu 187, it-tieni paragrafu ta’ dan ir-Regolament, il-perjodi ta'
esklussivita tas-suq imsemmija fl-Artikolu 73(2) ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx
japplikaw ghal prodotti medic¢inali orfni 1i ghalihom tkun giet sottomessa applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni qabel ... [id-data tal-applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament]. Dawk il-prodotti medic¢inali orfni ghandhom jibbenefikaw mill-
perjodu msemmi fl-Artikolu 8(1) tar-Regolament (KE) Nru 141/2000. Din id-deroga

ghandha tapplika biss ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni inizjali.

Madankollu, kwalunkwe applikazzjoni ohra ghal prodott medicinali orfni li jkun fih l-istess
sustanza attiva sottomessa gabel ... [id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament],
ghandha tkun soggetta ghad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament fir-rigward tal-perjodi
ta' esklussivita tas-suq, b'mod partikolari I-Artikolu 73(3) u I-Artikolu 74.
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11. Meta jkunu nghataw pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, ezenzjoni jew differiment
fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006 gabel ... [id-data tal-applikazzjoni ta'

dan ir-Regolament], dawn ghandhom jitgiesu li huma konformi ma' dan ir-Regolament.

Il-proc¢eduri 1i jikkon¢ernaw l-applikazzjoni ghal pjan ta' investigazzjoni pedjatrika, ghal
ezenzjoni jew ghal differiment sottomessi qabel ... [id-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-

Regolament], ghandhom jitlestew f'’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1901/2006.

12. Ir-Regolamenti (KE) Nru 2141/96, (KE) Nru 2049/2005, (KE) Nru 507/2006 u (KE)
Nru 658/2007 ghandhom jibgghu fis-sehh u jibqghu japplikaw sakemm jithassru.

13. Ir-Regolament (KE) Nru 1234/2008 ghandu jkompli japplika sakemm ma jithassarx fir-
rigward tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem 1li huma koperti bir-Regolament
(KE) Nru 726/2004 u bid-Direttiva 2001/83/KE u li mhumiex eskluzi mill-kamp ta'
applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1234/2008 skont 1-Artikolu 23b(4) u (5), tad-
Direttiva 2001/83/KE.

14. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 847/2000%¢ ghandu jkompli japplika sakemm

jithassar fir-rigward ta' prodotti medi¢inali orfni li huma koperti minn dan ir-Regolament.

56 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru. 847/2000 tas-27 ta' April 2000 1i jistabbilixxi d-
dispozizzjonijiet ghall-implimentazzjoni tal-kriterji ghall-ghazla ta' prodott medic¢inali bhala
prodott medicinali orfni u definizzjonijiet tal-kuncetti "prodott medic¢inali simili" u
"superjorita klinika" (GU L 103, 28.4.2000, p. 5,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/0j).
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15. B'deroga mill-Artikolu 44, il-vouchers ghall-esklussivita tad-data moghtija qabel ... [15-il
sena mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament] jew qabel id-data meta 1-
Kummissjoni tkun tat total ta' hames vouchers ghall-esklussivita tad-data f'’konformita mal-
Kapitolu III, skont liema data tigi 1-ewwel, ghandhom jibqghu validi skont il-
kundizzjonijiet stipulati fil-Kapitolu III.

16. L-awtorizzazzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal prodotti medicinali awtorizzati
fkonformita mal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva 2001/83/KE ghandhom jitgiesu li jkunu
nhargu f'konformita mal-Artikolu 6(1) tad-Direttiva (UE) 2026/...*, irrispettivament minn

jekk dawk il-prodotti medicinali jkunux koperti mill-Anness I ta' dan ir-Regolament.

Artikolu 187
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f'//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn ... [24 xahar mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament. [GU: jekk
joghgbok kun cert li d-data tkun identika ghad-data ta’ applikazzjoni tad-Direttiva li tinsab fid-
dokument ST 7106/26 (2023/0132(COD))].

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST XX/XX
(2023/0132(COD)).
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Madankollu:

(a) 1-Artikolu 69 ghandu japplika minn ... [sitt xhur mid-data tal-applikazzjoni ta' dan ir-

Regolament];

(b) I-Artikoli 41 sa 45, 1-Artikoli 116 sa 119, 1-Artikoli 133 sa 140, 1-Artikolu 147 u 1-
Artikolu 161(5) ghandhom japplikaw mid-data tad-dhul fis-sehh ta' dan ir-Regolament;

(c) 1-Artikoli 120 sa 132 ghandhom japplikaw minn ... [sitt xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta'

dan ir-Regolament].

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri skont it-

Trattati.

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President
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ANNESS 1
Prodotti medi¢inali li ghandhom jigu awtorizzati mill-Unjoni
1. Prodotti medicinali zviluppati permezz ta' wiehed mill-processi bijoteknologi¢i li gejjin:
— teknologija tal-acidu nuklejku rikombinanti;

—  espressjoni kkontrollata ta' kkowdjar tal-gene ghall-proteini li huma attivi b'mod

bijologiku fil-prokarjoti u fl-ewkarjoti inkluz celloli tal-mammiferi trasformati.

2. Prodotti medicinali ta' terapija avvanzata kif definiti fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 1394/2007.

3. Prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem li fihom sustanza attiva gdida li fi ... [id-data
tal-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament] ma kienitx awtorizzata fl-Unjoni, minbarra

prodotti medi¢inali allergenic¢i jew prodotti medi¢inali erbali.

4. Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem li fihom sustanza attiva gdida li, f1-20 ta' Mejju
2004 ma kinitx awtorizzatta fl-Unjoni u li mhijiex koperta mill-punt 3, li 1-indikazzjoni

terapewtika ghaliha hi t-trattament ta' kwalunkwe wahda mill-mard 11 ge;j:
— sindromu tal-immunodefi¢jenza akkwizita,

- kancer,
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— mard newrodegenerattiv,
— dijabete,
— mard awtoimmuni u disfunzjonijiet immuni ohra,
— mard virali.
5. Prodotti medic¢inali orfni dezinjati.

6. Prodotti medic¢inali awtorizzati f’konformita mal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni ghall-uzu pedjatriku.

7. Antimikrobi¢i prijoritarji kif imsemmi fl-Artikolu 41.
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(1)

2)

G)

4

ANNESS I
LIsta tal-obbligi msemmija fl-Artikolu 178

l-obbligu li jintbaghtu dettalji u dokumenti kompleti u akkurati f'applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni sottomessa lill-Agenzija jew bhala twegiba
ghall-obbligi stabbili f'dan ir-Regolament sa fejn dak in-nuqqas ta' konformita mal-obbligu

jikkonc¢erna materjal partikolari;

l-obbligu tal-konformita mal-kundizzjonijiet jew mar-restrizzjonijiet inkluzi fl-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u li tikkon¢erna l-provvista jew l-uzu tal-
prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, kif imsemmi fl-Artikolu 13(4), il-punt (c), u fl-
Artikolu 14(1), ir-raba’ subparagrafu;

1-obbligu tal-konformita mal-kundizzjonijiet jew mar-restrizzjonijiet inkluzi fl-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fir-rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-prodott
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, kif imsemmi fl-Artikolu 13(4), il-punti (b), (d), (e), (f)
u (g), u fl-Artikolu 14(1);

l-obbligu li tigi introdotta kwalunkwe varjazzjoni necessarja ghat-termini tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni sabiex jigi kkunsidrat il-progress tekniku u
xjentifiku u sabiex il-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem ikunu jistghu jigu
manifatturati u vverifikati permezz ta' metodi xjentifici generalment accettati, kif previst fl-

Artikolu 47(1);
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

l-obbligu li tigi pprovduta kwalunkwe informazzjoni gdida li tista' tinvolvi varjazzjoni fit-
termini ta' awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni, li tigi nnotifikata kwalunkwe
projbizzjoni jew restrizzjoni imposta mill-awtoritajiet kompetenti ta' kwalunkwe Stat
Membru jew pajjiz terz fejn il-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem isir disponibbli
fis-suq, jew li tinghata kwalunkwe informazzjoni li tista' tinfluwenza l-evalwazzjoni tar-

riskji u tal-benefic¢ji tal-prodott medicinali, kif previst fl-Artikolu 47(2);

l-obbligu li I-informazzjoni dwar il-prodott tinzamm aggornata skont 1-gharfien xjentifiku
kurrenti, inkluz il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni u tar-rakkomandazzjonijiet li jkunu gew

ippubblikati fuq il-portal web Ewropew tal-medicini, kif previst fl-Artikolu 47(3);

l-obbligu li tinghata, fuq talba tal-Agenzija, kwalunkwe data li turi li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju jibga' favorevoli, kif previst fl-Artikolu 47(5);

l-obbligu li I-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jitqieghed fis-suq f'konformita
mal-kontenut tas-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u t-tikkettar u 1-fuljett ta' taghrif

tal-prodott skont kif imsemmi fl-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

l-obbligu ghall-konformita mal-kundizzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 19(1) u fl-
Artikolu 20;

l-obbligu li I-Agenzija tigi nnotifikata bid-dati tat-tqeghid fis-suq u 11 1-Agenzija tinghata d-
data dwar il-volum tal-bejgh u l-volum ta' preskrizzjonijiet medici tal-prodott medicinali

ghall-uzu mill-bniedem, kif previst fl-Artikolu 17(4);
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

l-obbligu li tithaddem sistema komprensiva ta' farmakovigilanza biex jitwettqu kompiti ta
farmakovigilanza, inkluz it-thaddim ta' sistema tal-kwalita, iz-zamma ta' master file tas-
sistema ta' farmakovigilanza u t-twettiq regolari ta' awditi, f’konformita mal-Artikolu 101

ta’ dan ir-Regolament flimkien mal-Artikolu 102 tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

l-obbligu li tigi sottomessa, fuq talba tal-Agenzija, kopja tal-master file tas-sistema ta'

farmakovigilanza, kif previst fl-Artikolu 47(5);

l-obbligu li tithaddem sistema ta' gestjoni tar-riskju kif previst fl-Artikolu 23 u fl-Artikolu
101(2) ta’ dan ir-Regolament flimkien mal-Artikolu 102(4) tad-Direttiva (UE) 2026/...";

l-obbligu li jigu rregistrati u rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati ghall-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, fkonformita mal-Artikolu 109(1) ta’ dan ir-

Regolament flimkien mal-Artikolu 108 tad-Direttiva (UE) 2026/...";

l-obbligu li jigu sottomessi rapporti perjodi¢i ta' aggornament dwar is-sikurezza,
fkonformita mal-Artikolu 109(2) ta’ dan ir-Regolament flimkien mal-Artikolu 111 tad-
Direttiva (UE) 2026/...";

l-obbligu li jitwettqu studji ta' wara l-awtorizzazzjoni, inkluz studji dwar is-sikurezza ta'
wara l-awtorizzazzjoni, studji dwar l-effikacja ta' wara l-awtorizzazzjoni u studji dwar il-
valutazzjoni tar-riskji ambjentali ta' wara l-awtorizzazzjoni, u li jigu sottomessi ghar-

riezami, kif previst fl-Artikolu 21;

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(17)

(18)

(19)

(20)

1)

l-obbligu li jigi zgurat li l-avvizi pubbli¢i relatati mal-informazzjoni dwar il-
farmakovigilanza jigu pprezentati oggettivament u ma jkunux qarrieqa u li I-Agenzija tigi

infurmata bihom, kif previst fl-Artikolu 107 tad-Direttiva (UE) 2026/...";

l-obbligu ghall-konformita mal-limiti taz-zmien ghall-bidu jew it-tlestija tal-mizuri
specifikati fid-decizjoni tal-Agenzija dwar id-differiment wara awtorizzazzjoni inizjali
ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodott medicinali kkon¢ernat ghall-uzu mill-bniedem u

fkonformita mal-opinjoni definittiva msemmija fl-Artikolu 83(2);

l-obbligu li tigi sottomessa lill-Agenzija verzjoni aggornata tal-pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika f'konformita mat-twaqqit miftichem kif previst fl-Artikolu 76(2) u fl-Artikolu
76(3);

l-obbligu li I-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jitqieghed fis-suq fi Zzmien sentejn
mid-data li fiha tkun giet awtorizzata I-indikazzjoni pedjatrika, kif previst fl-Artikolu 62
tad-Direttiva (UE) 2026/...";

l-obbligu li I-Agenzija tigi nnotifikata bl-intenzjoni li t-tqeghid fis-suq jitwaqqaf mhux
inqas minn 12-il xahar gabel il-wagqfien kif previst fl-Artikolu 63 tad-Direttiva
(UE) 2026/...7;

+

GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(22) l-obbligu li l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tigi trasferita jew li parti terza
tkun tista' tuza d-dokumentazzjoni li tinsab fil-fajl tal-prodotti medic¢inali, kif previst fl-

Artikolu 63 tad-Direttiva (UE) 2026/...%;

(23) l-obbligu li I-Agenzija tigi nnotifikata bl-intenzjoni li it-twettiq ta' pjan ta' investigazzjoni
pedjatrika miftiechem jitwaqqaf u li jigu pprovduti r-ragunijiet ghal tali waqfien mhux ingas

minn sitt xhur qabel il-waqfien kif previst fl-Artikolu 90;

(24) l-obbligu i jigu sottomessi studji pedjatrici lill-Agenzija jew lill-Istati Membri, inkluz 1-
obbligu li tiddahhal informazzjoni dwar provi klini¢i ta' pajjizi terzi fil-bazi tad-data tal-

UE, kif previst fl-Artikolu 96;

(25) l-obbligu li jigi sottomess lill-Agenzija pjan ta' investigazzjoni pedjatrika b'talba ghal
ftehim jew applikazzjoni ghal ezenzjoni minnu, qabel il-bidu tal-istudji klini¢i dwar is-

sikurezza u l-effikacja, hlief f'kazijiet debitament gustifikati, kif previst fl-Artikolu 78(1);

(26) l-obbligi fkonformita mal-Artikolu 120(1), I-ewwel subparagrafu, il-punti (a), (b), (c) u
(d), I-Artikolu 121, 1-Artikolu 123, 1-Artikolu 130, I-Artikolu 134 u 1-Artikolu 139;

(27) 1-obbligi li jsir rappurtar dwar l-appogg finanzjarju u I-kostijiet ta' ricerka u zvilupp kif
stabbiliti fl-Artikolu 60 tad-Direttiva (UE) 2026/...".

* GU: Jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tad-Direttiva fid-dokument ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ANNESS II1
Spezzjonijiet fl-interess tal-Unjoni

Spezzjoni tkun fl-interess tal-Unjoni meta jkun hemm il-htiega li jigi zgurat access aktar rapidu jew
kontinwu ghall-prodotti medi¢inali ghall-pazjenti u meta l-ispezzjoni tkun iggustifikata abbazi ta'

mill-ingas wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(a) li jigu pprevenuti, immitigati jew indirizzati n-nuqqasijiet ta' prodotti medic¢inali, jew tas-

sustanzi attivi taghhom jew ta' kwistjonijiet ohra relatati mal-provvista;

(b) li tigi pprevenuta, immitigata jew indirizzata theddida possibbli ghas-sahha pubblika,

emergenza tas-sahha pubblika jew event magguri li jehtieg azzjoni immedjata;
(c) li jigi indirizzat suspett ta' nuqqas ta' konformita tas-sit tal-manifattura; jew

(d) 11 jigi permess l-ipprocessar tal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal
prodotti awtorizzati ¢entralment/awtorizzazzjoni ghall-uzu ta' emergenza u ghall-master

files tas-sustanza attiva taghhom.
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ANNESS IV
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet tal-Parti II u 1-Parti IV ta’ dan 1-Anness, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “provvista” tfisser “provvista” kif definita fl-Artikolu 2, il-punt (f), tar-Regolament (UE)
2022/123;

(2) “domanda” tfisser, fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali, “domanda” kif definita fl-Artikolu

2, il-punt (g), tar-Regolament (UE) 2022/123.
DISPONIBBILTA

Parti I
Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fil-kaz ta' sospensjoni
jew wagqfien tal-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodott medicinali

jew irtirar tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni ta' prodott medicinali

Ghall-finijiet tan-notifika f'konformita mal-Artikolu 120(1), l-ewwel subparagrafu, il-punti (a), (b) u
(c), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika mill-inqgas 1-

informazzjoni li gejja:
(1) Dettalji tal-prodott medicinali:
(a) Isem il-prodott;
(b)  Sustanzi attivi u fornituri tas-sustanza attivi;

(c) Manifattur tal-prodott finali;
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(d)

Kodi¢i Anatomiku Terapewtiku Kimiku (ATC);

(e) Indikazzjonijiet terapewtika/terapewtici;

(f) Forma farmacewtika;

(g) Qawwiet;

(h) Rotta/Rotot ta' amministrazzjoni;

(i)  Dagsijiet tal-pakkett affettwat;

(j) Forma farmacewtika alternattiva, qawwa, rotta ta' amministrazzjoni jew dags tal-
pakkett, mhux affettwat mis-sospensjoni, mill-waqfien jew mill-irtirar;

(k) Dettalji tal-awtorizzazzjoni: it-tip ta' procedura (nazzjonali (inkluz l-Istati Membri
involuti/awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummer¢jalizzazzjoni) u n-numru tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(I)  L-Istati Membri li fihom il-prodott jitqieghed fis-suq.

(2) Dettalji tal-azzjoni (sospensjoni, waqfien jew irtirar):

(a) Kategorija ta' azzjoni (sospensjoni, waqfien jew irtirar);

(b)  Stokk disponibbli sad-data tal-bidu tal-azzjoni;

(¢) Data tal-bidu tal-azzjoni, ghal kull Stat Membru,

(d) Raguni ghall-azzjoni u l-informazzjoni dwar prodotti medicinali alternattivi, fejn
rilevanti;

(e) Pajjizi tal-UE/taz-ZEE affettwati;
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(f) Referenza ghal azzjoni regolatorja pendenti, ghal Twissija Fast track (kwalita/
sikurezza) jew ghal Rapport dwar id-Difett fil-Kwalita relatati mal-azzjoni, jekk

rilevanti;
(g) Awtoritajiet kompetenti ohra tal-Istati Membri jew tal-Agenzija notifikati;

(h) Kwalunkwe azzjoni mwettqa jew ippjanata bbazata fuq talba tal-awtoritajiet

kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat.
3) Dettalji ta' kuntatt
(a) Isem u indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;
(b) Isem u dettalji ta' kuntatt tal-persuna li tinnotifika.

Parti I1

Valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-sospensjoni, tal-wagqfien jew tal-irtirar

Ghall-finijiet tat-talba maghmula mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata fkonformita mal-Artikolu
122(2), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika mill-inqas I-

informazzjoni li gejja:
(1) Valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tas-sospensjoni, tal-waqfien jew tal-irtirar, inkluz:
(a) Prodotti medicinali alternattivi potenzjali;
(b) Sehem stmat mis-suq ghal kull Stat Membru fit-12-il xahar precedenti;
(c) Kwantitajiet ikkonsenjati fix-xahar ghal kull Stat Membru fit-12-il xahar precedenti;

(d) Kapacita tal-manifattura globalment ghal kull sit tal-manifattura;
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(e) Thbassir tal-provvista fix-xahar u ghal kull Stat Membru sakemm issehh is-
sospensjoni, il-waqfien jew l-irtirar;
(f) Tbassir tad-domanda fix-xahar u ghal kull Stat Membru fis-sitt xhur li gejjin;
(g) Impatt fuq il-provvista ta' prodotti medic¢inali ohra mill-istess detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;
(h) Impatt potenzjali fuq il-konsum ta' prodotti medic¢inali ohra jew id-domanda
ghalihom.
walunkwe mizura ta’ mitigazzjoni tar-riskju mehuda mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
2 Kwalunk 17 ' mitigazzjoni iskj huda mid-d 1 i joni

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni biex jigi indirizzat in-nuqqas.

Parti III

Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fil-kaz ta' interruzzjoni temporanja tal-provvista

Ghall-finijiet tan-notifika f'konformita mal-Artikolu 120(1), l-ewwel subparagrafu, il-punt (d), tad-

detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika mill-inqas I-

informazzjoni li gejja:

(1) Dettalji tal-prodott

(a)

(b)

(©)

Isem il-prodott;
Sustanzi attivi u manifatturi tas-sustanza attivi;

Manifattur tal-prodott finali;
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(d)

Indikazzjonijiet terapewtika/terapewtici;

(¢) Kodic¢i ATC;

(f) Forma farmacewtika;

(g) Qawwaliet;

(h) Rotta/Rotot ta' amministrazzjoni;

(1) Dags tal-pakkett affettwat;

(j) Forma farmacewtika alternattiva, qawwa, rotta ta' amministrazzjoni jew dags tal-
pakkett, mhux affettwat mill-interruzzjoni fil-provvista;

(k) Dettalji tal-awtorizzazzjoni: it-tip ta' procedura (nazzjonali (inkluz I-Istati Membri
involuti / awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummerc¢jalizzazzjoni) u n-numru tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(I)  L-Istati Membri li fihom il-prodott jitqieghed fis-suq.

(2) Dettalji tal-interruzzjoni fil-provvista

(a) Status tan-nuqqas (attwali, mistenni jew potenzjali);

(b)  Stokk disponibbli fix-xahar;

(¢) Data mistennija tal-bidu tan-nuqqas skont 1-Istat Membru;
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(d) Data mistennija tat-tmiem tan-nuqqas skont I-Istat Membru;

(e) Raguni ghan-nuqqas li tipprovdi informazzjoni dwar:

(1)

(i)

(111)

Kwistjonijiet ta' manifattura li jinkludu, izda mhumiex limitati ghal:
— Nuggqas ta' disponibbilta ta' ingredjent farmacewtiku attiv

—  Nugqgqas ta' disponibbilta ta' e¢¢ipjenti

—  Nugqgqas ta' disponibbilta ta' materjali, inkluz materja prima ohra
— Kwistjonijiet bit-taghmir

— Dewmien fir-rilaxx tal-prodott lest

—  Nugqgqas ta' konformita mal-PTM

—  Trasferiment tas-sit tal-manifattura

— Kwistjonijiet ta' kapacitajiet

— Kwistjonijiet ohra ta' manifattura

Kwistjonijiet ta' kwalita;

Kwistjonijiet ta' distribuzzjoni, li jinkludu izda mhumiex limitati ghal:
— Restrizzjonijiet/projbizzjonijiet fuq I-esportazzjoni

— Dewmien fl-importazzjoni/esportazzjoni
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— Kwistjonijiet ta' trasport
—  Nugqgqas ta' konformita mal-PTD
— Kwistjonijiet ohra ta' distribuzzjoni

(iv) Zieda mhux mistennija fid-domanda, li tinkludi izda mhijiex limitata ghal:
— Bidliet fl-imgieba tal-preskrizzjoni
—  Nugqgqas ta' disponibbilta minn MAHs ohra
— Kwistjonijiet ohra relatati maz-zieda fid-domanda

(v) Ragunijiet kummerc¢jali; li jinkludu izda mhumiex limitati ghal:
— Bidla tal-istrategija tan-negozju tal-MAH
—  Procedimenti ta' insolvenza tal-manifattur jew tal-MAH
— Ragunijiet kummerc¢jali ohra

(vi) Kwistjonijiet regolatorji, bhal:

— Varjazzjoni pendenti fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghall-

kummerc¢jalizzazzjoni
— Kwistjonijiet regolatorji ohra
(vii) kwalunkwe raguni ohra.

()  Il-pajjizi tal-UE/taz-ZEE affettwati u, fejn disponibbli, pajjizi terzi ohra affettwati;
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(g) Referenza ghal azzjoni regolatorja pendenti, ghal Twissija Fast track (kwalita/
sikurezza) jew ghal Rapport dwar id-Difett fil-Kwalita relatati mal-azzjoni, jekk

rilevanti;
(h) Awtoritajiet kompetenti ohra tal-Istati Membri jew tal-Agenzija notifikati;

(1) Kwalunkwe azzjoni mwettqa jew ippjanata bbazata fuq talba mill-awtoritajiet

kompetenti tal-Istat Membru kkonc¢ernat.
3) Dettalji ta' kuntatt
(a) Isem u indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni;
(b) Isem u dettalji ta' kuntatt tal-persuna li tinnotifika.

Parti IV
Pjan ta' Mitigazzjoni tan-Nuqqas

Ghall-finijiet tat-talba maghmula mill-awtorita kompetenti kkonc¢ernata fkonformita mal-Artikolu
122(2), id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghandu jinnotifika mill-inqas I-

informazzjoni li gejja:

Pjan ta' mitigazzjoni tan-nuqqas, li jaghti dettalji dwar il-valutazzjoni tar-riskju tal-impatt tan-

nuqgqas, inkluz, fejn disponibbli:

(a) Prodotti medicinali alternattivi potenzjali;

(b) Sehem stmat tas-suq skont 1-Istat Membru fit-12-il xahar precedenti;

(©) Kwantitajiet ikkonsenjati fix-xahar ghal kull Stat Membru, fit-12-il xahar precedenti;
7105/2/26 REV 2

ANNESS IV MT



(d)

(e)

®

(2

(h)

Kapacita tal-manifattura globalment ghal kull sit tal-manifattura;
Tbassir tal-provvista fix-xahar u ghal kull Stat Membru ghad-durata tan-nuqqas,
Tbassir tad-domanda fix-xahar u ghal kull Stat Membru ghad-durata tan-nuqqas;

Impatt fuq il-provvista ta' prodotti medi¢inali ohra mill-istess detentur tal-awtorizzazzjoni

ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;
Impatt potenzjali fuq il-konsum ta' prodotti medicinali ohra jew id-domanda ghalihom,;

Kwalunkwe mizura ta' mitigazzjoni tar-riskju mehuda jew ippjanata mid-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni biex jigi indirizzat in-nuqqas.

Parti V

Il-pjan ghall-prevenzjoni tan-nuqqas

[1-Pjan ghall-Prevenzjoni tan-Nuqqgas imsemmi fl-Artikolu 121 ghandu jinkludi mill-inqas 1-

informazzjoni li gejja:

(1) Dettalji tal-prodott:
(a) Isem il-prodott;
(b) Sustanzi attivi u manifatturi tas-sustanzi attivi;
(c) Manifattur tal-prodott finali;
(d) Kodi¢i ATC;
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(e) Indikazzjonijiet terapewtici;

(f) Forma farmacewtika;

(g) Qawwiet;

(h) Rotot ta' amministrazzjoni;

(1)  Dagsijiet tal-pakkett;

(j)  Dettalji tal-awtorizzazzjoni: it-tip ta' procedura (nazzjonali (inkluz l-Istati Membri
involuti) / awtorizzazzjoni ¢entralizzata ghall-kummercjalizzazzjoni) u n-numru tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;

(k) L-Istati Membri li fihom il-prodott jitqieghed fis-suq.

(2) Mizuri ta' prevenzjoni tan-nuqqas u valutazzjoni tar-riskju tal-katina tal-provvista:

(a) L-impatt fuq il-pazjenti ta' interruzzjonijiet potenzjali fil-provvista, filwagqt li jitqiesu
l-indikazzjoni terapewtika u I-prodotti medicinali alternattivi kkummer¢jalizzati u s-
sehem stmat tas-suq skont 1-Istati Membri fit-12-il xahar precedenti;

(b) Valutazzjoni tar-riskju tal-katina tal-provvista, li tinkludi:

(1)  Mappa tal-katina tal-provvista, inkluz il-lista tas-siti tal-manifattura, il-post u s-
sehem taghhom tal-volumi tal-produzzjoni ghal kull sit tal-manifattura fl-istadji
differenti tal-process tal-manifattura b'attenzjoni partikolari fuq il-
vulnerabbiltajiet u d-dipendenzi tal-katina tal-provvista;
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(i) Rekord tal-kawzi ewlenin ta' nuqqasijiet solvuti u mizuri ta' mitigazzjoni

mehuda ghal dawk in-nuqqasijiet;

(c) Kilassifikazzjoni tar-riskju finali (baxx, medju, gholi) li tkopri kemm il-vulnerabilita
tal-katina tal-provvista kif ukoll I-impatt fuq is-sahha pubblika, bi klassifikazzjoni

tar-riskju separata jekk ikun mehtieg.

3) Mizuri ta' gestjoni tan-nuqqas, li jinkludu:
(a) strategija ta' kontroll tar-riskju fis-sehh, li tinkludi informazzjoni dwar strategiji biex
jigu minimizzati r-riskji ta' nuqqasijiet u kif dawn jigu implimentati;
(b) process ghall-iskoperta u n-notifika ta' interruzzjonijiet fil-provvista.
4) Process ghall-verifika tal-effettivita, ir-riezami u l-aggornament tal-pjan ghall-prevenzjoni
tan-nuqqas.
(5) Metodologija ghall-istabbiliment tat-tbassir tad-domanda.
(6) Dettalji ta' kuntatt
(a) Isem u indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni;
(b) Isem u dettalji ta' kuntatt tal-persuna ta' kuntatt.
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ANNESS V

Tabella ta' korrelazzjoni

Ir-Regolament (KE) Nru

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru

Ir-Regolament (KE) Nru

Dan ir-Regolament

726/2004 141/2000 1901/2006
L-Artikolu 1 L-Artikolu 1
L-Artikolu 1, il-punt (2) L-Artikolu 2, il-punt(1)
L-Artikolu 2, il-punt (2)
L-Artikolu 2, il-punt (3)
L-Artikolu 1, il-punt (3) L-Artikolu 2, il-punt (4)
L-Artikolu 1, il-punt (3a) L-Artikolu 2, il-punt (5)
L-Artikolu 2, il-punt (6)
L-Artikolu 1, il-punt (6) L-Artikolu 2, il-punt (7)
L-Artikolu 10(2), il-punt (a) L-Artikolu 2, il-punt (8)
L-Artikolu 1, il-punt (5) L-Artikolu 2, il-punt (9)
L-Artikolu 1, il-punt (26) L-Artikolu 2, il-punt (10)
L-Artikolu 1(25) L-Artikolu 2, il-punt (11)
L-Artikolu 2, il-punt (12)
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Ir-Regolament (KE) Nru

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru

Ir-Regolament (KE) Nru

Dan ir-Regolament

726/2004 141/2000 1901/2006
L-Artikolu 2, il-punt (13)
L-Artikolu 2, il-punt (14)
L-Artikolu 2, il-punt (15)
L-Artikolu 1, il-punt (15) L-Artikolu 2, il-punt (16)
L-Artikolu 1, il-punt (11) L-Artikolu 2, il-punt (17)
L-Artikolu 2, il-punt (18)
L-Artikolu 1, il-punt (28a) L-Artikolu 2, il-punt (19)
L-Artikolu 1, il-punt (28c¢) L-Artikolu 2, il-punt (20)
L-Artikolu 1, il-punt (28b) L-Artikolu 2, il-punt (21)
L-Artikolu 1, il-punt (28d) L-Artikolu 2, il-punt (,22)
L-Artikolu 1, il-punt (28e) L-Artikolu 2, il-punt (23)
L-Artikolu 2, il-punt (24)
L-Artikolu 1, il-punt (26a) L-Artikolu 2, il-punt (25)
L-Artikolu 2, il-punt (26)
L-Artikolu 2, il-punt (27)
L-Artikolu 2(, il-punt (28)
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 2, il-punt (29)

L-Artikolu 2, il-punt (30)

L-Artikolu 2, il-punt (31)

L-Artikolu 1, il-punt 4 (b)

L-Artikolu 2, il-punt (32)

L-Artikolu 2, il-punt (33)

L-Artikolu 2, il-punt (34)

L-Artikolu 2, il-punt (35)

L-Artikolu 2, il-punt (b)

L-Artikolu 2, il-punt (36)

L-Artikolu 2, il-punt (c)

L-Artikolu 2, il-punt (37)

L-Artikolu 2, il-punt (38)

L-Artikolu 2, il-punt (39)

L-Artikolu 2, il-punt (40)

L-Artikolu 2, il-punt (41)

L-Artikolu 10(2), il-punt (b)

L-Artikolu 2, il-punt (42)

L-Artikolu 2, il-punt (43)

L-Artikolu 2, il-punt (2)

L-Artikolu 2, il-punt (44)
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 2, il-punt (1)

L-Artikolu 2, il-punt (45)

L-Artikolu 1, il-punt (22)

L-Artikolu 2, il-punt (46)

L-Artikolu 2, il-punt (4)

L-Artikolu 2, il-punt (47)

L-Artikolu 3(1)

L-Artikolu 3(1)

L-Artikolu 3(2), il-punt (b)

L-Artikolu 3(2), l-ewwel
sentenza u l-punt (a)

L-Artikolu 3(2), il-punti
(b), (¢) u(d)

L-Artikolu 4(2)

L-Artikolu 3(4)

L-Artikolu 3(5)

L-Artikolu 3(3), I-ewwel
sentenza , il-punti (a) u (b)

L-Artikolu 4, I-ewwel
sentenza u l-ewwel
paragrafu, il-punti (a) u (b)

L-Artikolu 4, it-tieni
paragraph, il-punt (c)

L-Artikolu 2, it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 5(1)
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 5(2) sa (7)

L-Artikolu 6

L-Artikolu 6(1)

L-Artikolu 7(1)

L-Artikolu 7(2)

L-Artikolu 6(1), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 7(3)

L-Artikolu 7(4) u (5)

L-Artikolu 6(3)

L-Artikolu 7(6)

L-Artikolu 14(9), I-ewwel
subparagrafu, it-tieni
sentenza

L-Artikolu 7(7), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 14(9), it-tieni

L-Artikolu 7(7), it-tieni

subparagrafu subparagrafu
L-Artikolu 7(8)
L-Artikolu 8
L-Artikolu 9
L-Artikolu 10
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 7

L-Artikolu 11(1), , il-punti
(a) u (b)

L-Artikolu 11(2),

L-Artikolu 11(3)

L-Artikolu 8(1)

L-Artikolu 12(1)

L-Artikolu 8(2), I-ewwel u
t-tieni subparagrafu

L-Artikolu 12(2), I-ewwel u
t-tieni subparagrafu

L-Artikolu 12(2), it-tielet
subparagrafu

L-Artikolu 9(1)

L-Artikolu 13(1)

L-Artikolu 9(2), 1-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 13(2), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 62(1), il-hames
subparagrafu, it-tieni
sentenza

L-Artikolu 13(2), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 9(2), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 13(2), it-tielet
subparagrafu

L-Artikolu 9(3)

L-Artikolu 13(3)
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 9(4)

L-Artikolu 13(4), il-punti
(a) sa (m)

L-Artikolu 13(4), il-punt
(n)

L-Artikolu 14(10)

L-Artikolu 13(5)

L-Artikolu 10(1)

L-Artikolu 14(1)

L-Artikolu 10

L-Artikolu 14(2) to(4)

L-Artikolu 11

L-Artikolu 15

L-Artikolu 12

L-Artikolu 16

L-Artikolu 13

L-Artikolu 17(1), (2) u 1-
Artikolu 17 (3) il-punt (a) u
(¢), u l-Artikolu 17(4)

L-Artikolu 17(3), il-punt
(c)

L-Artikolu 14(1)

L-Artikolu 18(1)

L-Artikolu 14(2)

L-Artikolu 18(2)

L-Artikolu 14(8)

L-Artikolu 19

L-Artikolu 14-a(1)

L-Artikolu 20(1)
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 14-a(3) sa (9)

L-Artikolu 20(2) sa (8)

Art. 10a

L-Artikolu 21(1), l-ewwel
subparagrafu, il-punti (a) sa
(c), I-Artikolu 21(2), 3) u
4)

L-Artikolu 21(1), I-ewwel
subparagrafu, il-punt (d)

L-Artikolu 10b

L-Artikolu 22

L-Artikolu 14a

L-Artikolu 23

L-Artikolu 15

L-Artikolu 24

L-Artikolu 14b(1)

L-Artikolu 25(1), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 25(1), it-tient,
it-tielet u r-raba’
subparagrafu

L-Artikolu 14b(2) u L-
Artikolu 14b(3)

L-Artikolu 25(2) u (3)

L-Artikolu 25(4)

L-Artikolu 82(1)

L-Artikolu 26(1), l-ewwel u
t-tieni subparagrafu
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 26(1), it-tielet
subparagrafu

L-Artikolu 82(2) u (3)

L-Artikolu 26(2) u (3)

L-Artikolu 83(1)

L-Artikolu 27(1)

L-Artikolu 27(1), it-tieni
sentenza

L-Artikolu 83(2) u (3)

L-Artikolu 27(2) u (3)

L-Artikolu 83(4), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 27(4), 1-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 27(4), it-tieni sa
r-raba’ subparagrafu

L-Artikolu 83(5) sa (9)

L-Artikolu 27(5) sa (9)

L-Artikolu 27(10)

L-Artikolu 5(3), I-ewwel u
t-tieni sentenza

L-Artikolu 28, l-ewwel
paragrafu

L-Artikolu 28, it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 81

L-Artikolu 29
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 14(11)

L-Artikolu 30

L-Artikolu 31

L-Artikolu 32

L-Artikolu 33

L-Artikolu 34

L-Artikolu 35

L-Artikolu 36

L-Artikolu 37

L-Artikolu 38

L-Artikolu 39

L-Artikolu 40

L-Artikolu 41

L-Artikolu 42

L-Artikolu 43

L-Artikolu 44

L-Artikolu 45

7105/2/26 REV 2
ANNESS V
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 46

L-Artikolu 16(1), (2) u (3)

L-Artikolu 47(1), (2) u (3)

L-Artikolu 16(3a), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 47(4), l-ewwel
subparagrafu, l-ewwel u t-
tieni sentenza

L-Artikolu 47(4), 1-ewwel
subparagrafu, it-tielet

sentenza
L-Artikolu 16(3a), it-tieni L-Artikolu 47(4), it-tieni
subparagrafu subparagrafu

L-Artikolu 47(5)

L-Artikolu 48

L-Artikolu 49(1)

L-Artikolu 16a(1)

L-Artikolu 49(2)

L-Artikolu 16a(2)

L-Artikolu 49(3), l-ewwel u
t-tieni sentenza

L-Artikolu 49(3), it-tielet
sentenza

7105/2/26 REV 2
ANNESS V
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 49(4)

L-Artikolu 49(5), il-punt
(a)

L-Artikolu 16(3)

L-Artikolu 49(5), il-punti
(b) u(c)

L-Artikolu 49(5), il-punti
(d)u(e)

L-Artikolu 50

L-Artikolu 16b

L-Artikolu 51

L-Artikolu 18

L-Artikolu 52

L-Artikolu 19(1), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 53(1), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 53(1), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 19(1), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 53(1), it-tielet u
r-raba’ subparagrafu

L-Artikolu 19(2) u (3)

L-Artikolu 53(2) u (3)

L-Artikolu 54

7105/2/26 REV 2
ANNESS V
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 55

L-Artikolu 56

L-Artikolu 20

L-Artikolu 57

L-Artikolu 20a

L-Artikolu 58

L-Artikolu 127a

L-Artikolu 59

L-Artikolu 60

L-Artikolu 61

L-Artikolu 62

L-Artikolu 63

L-Artikolu 64

L-Artikolu 3(1), il-punt
(a) l-ewwel subparagrafu
u l-punt (b)

L-Artikolu 65(1)

L-Artikolu 65(2)

L-Artikolu 3(2)

L-Artikolu 65(3)

L-Artikolu 5(1)

L-Artikolu 66(1)

7105/2/26 REV 2
ANNESS V
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 5(2)

L-Artikolu 66(2), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 66(2), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 5(3)

L-Artikolu 66(3)

L-Artikolu 5(4) u (5)

L-Artikolu 66(4), I-ewwel,
it-tielet u r-raba’
subparagrafu

L-Artikolu 64(4), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 64(4), il-hames
subparagrafu

L-Artikolu 66(5)

L-Artikolu 66(6)

L-Artikolu 5(11)

L-Artikolu 67

L-Artikolu 68

L-Artikolu 5(9)

L-Artikolu 69(1)

L-Artikolu 69(2)

7105/2/26 REV 2
ANNESS V
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Ir-Regolament (KE) Nru

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru

Ir-Regolament (KE) Nru

Dan ir-Regolament

726/2004 141/2000 1901/2006

L-Artikolu 69(3)

L-Artikolu 6(1) L-Artikolu 70(1), l-ewwel
sentenza, il-punt (a)
L-Artikolu 70(1), il-punti
(b), (¢) u(d)

L-Artikolu 9(1) L-Artikolu 70(2)

L-Artikolu 7 L-Artikolu 71
L-Artikolu 72

L-Artikolu 8(1) L-Artikolu 73(1)
L-Artikolu 73(2), (3), (5)u
(6)

L-Artikolu 8(5) L-Artikolu 73(7)

L-Artikolu 8(3) L-Artikolu 73(4)
L-Artikolu 74

L-Artikolu 7(2) L-Artikolu 75

L-Artikolu 15(2) L-Artikolu 76(1)
L-Artikolu 76(2), (3) u (4)
7105/2/26 REV 2 15
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Ir-Regolament (KE) Nru

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru

Ir-Regolament (KE) Nru

Dan ir-Regolament

726/2004 141/2000 1901/2006
L-Artikolu 11 L-Artikolu 77(1) u (2)
L-Artikolu 77(3)
L-Artikolu 77(4)
L-Artikolu 16 L-Artikolu 78(1), (2) u (3)
L-Artikolu 78(4)
L-Artikolu 17(1) u (2) L-Artikolu 79(1)
L-Artikolu 79(2) sa (6)
Articles 12 u 13, L-Artikolu | L-Artikolu 80
14(2) u (3)
L-Artikolu 14(1) L-Artikolu 81
L-Artikolu 19 L-Artikolu 82
L-Artikolu 20(1) L-Artikolu 83(1) u (2)
L-Artikolu 83 (3)
L-Artikolu 20(2) L-Artikolu 83(4)
L-Artikolu 84
L-Artikolu 85
7105/2/26 REV 2 16
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Ir-Regolament (KE) Nru

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru

Ir-Regolament (KE) Nru

Dan ir-Regolament

726/2004 141/2000 1901/2006

L-Artikolu 22, l-ewwel L-Artikolu 86(1), l-ewwel

sentenza sentenza
L-Artikolu 86(1), it-tieni
sentenza
L-Artikolu 86(2), (3) u (4)

L-Artikolu 10 L-Artikolu 87(1)
L-Artikolu 87(2)

L-Artikolu 23(1) L-Artikolu 88

L-Artikolu 25 L-Artikolu 89 (1), (2) u (5)
Article89 (3) u (4)
L-Artikolu 90

L-Artikolu 26 L-Artikolu 91

L-Artikolu 28 L-Artikolu 92

L-Artikolu 46 L-Artikolu 93

L-Artikolu 30 L-Artikolu 94

L-Artikolu 38(1) L-Artikolu 95

L-Artikolu 41 L-Artikolu 96
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 44

L-Artikolu 97

L-Artikolu 39(1) u L-
Artikolu 40(1)

L-Artikolu 98

L-Artikolu 47(1)

L-Artikolu 99(1)

L-Artikolu 47(3)

L-Artikolu 99(2)

L-Artikolu 48

L-Artikolu 99(3)

L-Artikolu 50(1)

L-Artikolu 100, l1-ewwel
sentenza

L-Artikolu 100, il-punti (a)
sa (h)

L-Artikolu 21

L-Artikolu 101

L-Artikolu 22

L-Artikolu 102

L-Artikolu 24

L-Artikolu 103

L-Artikolu 25

L-Artikolu 104

L-Artikolu 25a

L-Artikolu 105

L-Artikolu 26

L-Artikolu 106

L-Artikolu 107

7105/2/26 REV 2
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru

Id-Direttiva 2001/83/KE 1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 27

L-Artikolu 108

L-Artikolu 28

L-Artikolu 109

L-Artikolu 28a

L-Artikolu 110

L-Artikolu 28b

L-Artikolu 111

L-Artikolu 28¢c

L-Artikolu 112

L-Artikolu 28d

L-Artikolu 113

L-Artikolu 28e

L-Artikolu 114

L-Artikolu 28f

L-Artikolu 115

L-Artikolu 116

L-Artikolu 117

L-Artikolu 118

L-Artikolu 119

L-Artikolu 120

L-Artikolu 121

L-Artikolu 122

L-Artikolu 123

7105/2/26 REV 2
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Ir-Regolament (KE) Nru Id-Direttiva 2001/33/KE Ir-Regolament (KE) Nru Ir-Regolament (KE) Nru

726/2004 141/2000 1901/2006 Dan ir-Regolament

L-Artikolu 124

L-Artikolu 125

L-Artikolu 126

L-Artikolu 127

L-Artikolu 128

L-Artikolu 129

L-Artikolu 130

L-Artikolu 131

L-Artikolu 132

L-Artikolu 133

L-Artikolu 134

L-Artikolu 135

L-Artikolu 136

L-Artikolu 137

L-Artikolu 138

L-Artikolu 139

7105/2/26 REV 2
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 140

L-Artikolu 55

L-Artikolu 141, l-ewwel u
t-tielet paragrafu

L-Artikolu 141, it-tieni
paragrafu

L-Artikolu 71

L-Artikolu 142 (1) u (2)

L-Artikolu 64(2)

L-Artikolu 142(3)

L-Artikolu 71a

L-Artikolu 143

L-Artikolu 57

L-Artikolu 144 (1), it-tieni
subparagrafu, il-punti (a) sa
(c) u l-punti (e) sa (zm), I-
Artikolu 144 (2) l-ewwel
subparagrafu, u t-tieni
subparagrafu, il-punti (a) u
(b), u r-raba’ subparagrafu
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 144 (1), it-tieni
subparagrafu, il-punt (d)

L-Artikolu 144 (1), it-tieni
subparagrafu, il-punti (zn)
u (zo)

L-Artikolu 57(2), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 144(2) 1-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 57(2), it-tieni
subparagrafu, il-punti (a) u
(b)

L-Artikolu 144(2) it-tieni
subparagrafu, il-punti (a) u

(b)

L-Artikolu 144 (2), it-tieni
subparagrafu, il-punt (c), it-
tielet u 1-hames
subparagrafu

L-Artikolu 59

L-Artikolu 145

L-Artikolu 58

L-Artikolu 146

L-Artikolu 147(1) u (2)

L-Artikolu 77

L-Artikolu 147(3)

L-Artikolu 56

L-Artikolu 148

7105/2/26 REV 2
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 65

L-Artikolu 149

L-Artikolu 150(1), il-punt
(a)

L-Artikolu 66

L-Artikolu 150(1)

L-Artikolu 150(2)

L-Artikolu 64

L-Artikolu 151

L-Artikolu 152

L-Artikolu 153(1)

L-Artikolu 63(1)

L-Artikolu 153(2)

L-Artikolu 61

L-Artikolu 153(3) sa (6)

L-Artikolu 56(4)

L-Artikolu 153(7)

L-Artikolu 78(2), l-ewwel
sentenza

L-Artikolu 153(8), 1-
ewwelsubparagrafu, 1-
ewwel sentenza

L-Artikolu 153(8), l-ewwel
subparagrafu, it-tieni u t-
tielet sentenza

L-Artikolu 78(2), it-tieni
sentenza

L-Artikolu 153(8), it-tieni
subparagrafu
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 153(9)

L-Artikolu 63(2)

L-Artikolu 154 (1) u (2)

L-Artikolu 154(3), (4), (5)
u (6)

L-Artikolu 5(2)

L-Artikolu 155(1)

L-Artikolu 61(5)

L-Artikolu 155(2)

L-Artikolu 155(3)

L-Artikolu 61(2)

Article155(4)

L-Artikolu 155(5)

L-Artikolu 61(1), it-tieni u
t-tielet subparagrafu

L-Artikolu 155(6)

L-Artikolu 155(7) u (8)

L-Artikolu 61 (8)

L-Artikolu 155(9)

L-Artikolu 61a(6)

L-Artikolu 156(1)
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 61a(1) to(4)

L-Artikolu 156(2) l-ewwel
u t-tielet subparagrafu u 1-
Artikolu 156(3), (4) u (5)

L-Artikolu 156(2), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 56(2), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 156(6)

L-Artikolu 56(2), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 157(1), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 157(1), it-tieni u
t-tielet subparagrafu

L-Artikolu 157(2) u (3)

L-Artikolu 157(4)

L-Artikolu 157(5) u (6)

L-Artikolu 157(7)

L-Artikolu 56(2), it-tieni

L-Artikolu 157(8)

subparagrafu
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 62(5)

L-Artikolu 158(1)

L-Artikolu 62(2), 1-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 158(2)

L-Artikolu 158(3), lI-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 62(4), it-tieni

L-Artikolu 158(3), it-tieni

subparagrafu subparagrafu
L-Artikolu 62(2), it-tieni L-Artikolu 158(4)
subparagrafu

L-Artikolu 158(5), (6) u (7)

L-Artikolu 62(1), I-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 159(1), l-ewwel
subparagrafu

L-Artikolu 159(1), it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 62(1), it-tieni,
it-tielet u r-raba’
subparagrafu

L-Artikolu 159(1), it-tielet
sail-hames subparagrafu

L-Artikolu 62(3)

L-Artikolu 159(2)

L-Artikolu 60

L-Artikolu 160
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 67(1) sa (4)

L-Artikolu 161(1) sa (4)

L-Artikolu 67(5)

L-Artikolu 161(5), I-ewwel
subparagrafu, l-ewwel
sentenza

L-Artikolu 67(6) sa (12)

L-Artikolu 161(6) sa (12)

L-Artikolu 68

L-Artikolu 162

L-Artikolu 69

L-Artikolu 163(1) u (2)

L-Artikolu 163(3) sa (6)

L-Artikolu 72

L-Artikolu 164

L-Artikolu 73

L-Artikolu 165

L-Artikolu 74

L-Artikolu 166

L-Artikolu 167, l-ewwel u
t-tieni subparagrafu

L-Artikolu 75, it-tieni
subparagrafu

L-Artikolu 167, it-tielet
subparagrafu

L-Artikolu 168

L-Artikolu 169

L-Artikolu 78(1)

L-Artikolu 170
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 171

L-Artikolu 80

L-Artikolu 172, l-ewwel u
t-tieni subparagrafu

L-Artikolu 172, it-tielet
subparagrafu

L-Artikolu 173

L-Artikolu 174

L-Artikolu 175

L-Artikolu 176

L-Artikolu 84

L-Artikolu 177

L-Artikolu 84a

L-Artikolu 178(1) sa (4) u
(5) il-punti (a) u (b), u I-
Artikolu 178(6) sa (10)

L-Artikolu 178(5), il-punti
(c) sa (f)

L-Artikolu 87

L-Artikolu 179

L-Artikolu 87a, it-tieni

L-Artikolu 180(1)

subparagrafu
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Ir-Regolament (KE) Nru
726/2004

Id-Direttiva 2001/83/KE

Ir-Regolament (KE) Nru
141/2000

Ir-Regolament (KE) Nru
1901/2006

Dan ir-Regolament

L-Artikolu 87a

L-Artikolu 180(2)

L-Artikolu 87b

L-Artikolu 181

L-Artikolu 182

L-Artikolu 183

L-Artikolu 184

L-Artikolu 185

L-Artikolu 186

L-Artikolu 90

L-Artikolu 187

Anness [ (1) sa (4)

Anness [ (1) sa (5)

Anness [ (6) u (7)
Anness 11 Anness 11
Anness III
Anness [V
Anness V
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