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Proposta emendata ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem u l-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ sistemi pubbli¢i tal-
assigurazzjoni tas-sahha
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI*

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA

. Kuntest generali

I1-legizlazzjoni tal-Unjoni titlob li tinghata awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni mill-
awtoritajiet kompetenti tal-UE jew dawk nazzjonali qabel ma prodott medic¢inali jkun jista’
jigi kkummercjalizzat'. Ir-regoli fis-sehh ghandhom I-ghan li jharsu s-sahha pubblika billi
jizguraw li 1-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-medicini jkunu gew evalwati sew gabel ma
jsiru disponibbli ghall-pazjenti fl-Unjoni Ewropea. Dan il-qafas legizlattiv ghandu wkoll 1-
ghan i jiffacilita I-kummer¢ tal-medic¢ini bejn 1-Istati Membri skont il-prin¢ipju tal-moviment
liberu tal-merkanzija.

Sadanittant, skont 1-Artikolu 168(7) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, 1-
Istati Membri huma responsabbli ghall-organizzazzjoni tas-sistema tal-kura tas-sahha
taghhom u ghat-twassil ta’ servizzi tas-sahha u ta’ kura medika, inkluza l-allokazzjoni tar-
rizorsi assenjati lilhom. F’dan il-qafas, kull Stat Membru jista’ jiehu mizuri biex jimmanigga
l-konsum tal-medicini, jirregola l-prezzijiet taghhom jew jistabbilixxi l-kundizzjonijiet tal-
finanzjament pubbliku taghhom. Prodott medic¢inali awtorizzat skont il-legizlazzjoni tal-UE
abbazi tal-profil ta’ kwalita, sigurta u effikacja tieghu jista’ ghalhekk ikun suggett ghal
rekwiziti regolatorji addizzjonali fil-livell ta’ Stat Membru qabel ma jkun jista’ jigi
kkummerc¢jalizzat jew jitqassam lill-pazjenti bl-iskema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.
Perezempju, normalment I-Istati Membri jevalwaw il-kosteffettivita ta’ medi¢ini awtorizzati,
jew l-effikac¢ja relattiva taghhom u l-effettivita fit-terminu qasir u f'dak twil meta mqabbla
ma’ prodotti ohra fl-istess klassi terapewtika, sabiex jistabbilixxu I-prezz, il-finanzjament u I-
uzu taghhom fil-qafas tas-sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha taghhom.

Mizuri nazzjonali ghall-kontroll tal-finanzjament tal-medicini u ghall-amministrazzjoni tal-
konsum taghhom fil-qafas tas-sistemi tal-kura tas-sahha huma suxxettibbli li joholqu ostakli
ghall-kummer¢ peress 1i dawn jaffettwaw il-kapacita tal-kumpaniji farmacewtici li jbighu I-
prodotti taghhom fis-swieq domesti¢i. Il-gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja tal-
Unjoni Ewropea tirrikonoxxi d-dritt tal-Istati Membri li jadottaw mizuri bhal dawn bil-hsieb li
jippromwovu l-istabbiltd finanzjarja tas-sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha taghhom.’
Madankollu, il-kundizzjonijiet bazi¢i ta’ trasparenza proc¢edurali ghandhom jigu ssodisfati
biex ikun zgurat

*N.B. Id-dispozizzjonijiet tal-proposta li Zzdiedu hawn u li ma Kinux f’dik inizjali huma
indikati b’tipa grassa u b’linja tahthom. Id-dispozizzjonijiet li kienu fil-proposta inizjali
u hawnhekk thassru huma indikati b’linja maqtugha.

Ara d-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), kif emendata, u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-31ta’ Marzu 2004 1i jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-
sorveljanza ta' prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).

2 Ara, nghidu ahna, Kawza 181/82 Roussel Laboratoria [1983] ECR 3849; Lawza 238/82 Duphar u
Ohrajn [1984] ECR 523; Case C-249/88 Kummissjoni v Belgium [1991] ECR 1-1275.
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li huma kompatibbli mar-regoli tat-Trattat dwar is-Suq Uniku. B’mod partikolari, il-mizuri ta’
pprezzar u ta' rimburzar ghandhom ikunu hielsa mid-diskriminazzjoni kontra prodotti
medic¢inali importati u ghandhom ikunu bbazati fuq kriterji oggettivi u verifikabbli li huma
indipendenti mill-origini tal-prodotti.

Id-Direttiva 89/105/KEE’® tikkodifika r-rekwiziti minimi stabbiliti mill-Qorti tal-Gustizzja.
Giet adottata sabiex l-operaturi tas-suq ikunu jistghu jivverifikaw li I-mizuri nazzjonali li
jirregolaw l-ipprezzar u r-rimborz tal-medic¢ini ma jiksrux il-princ¢ipju tal-moviment liberu tal-
merkanzija. Ghal dan l-ghan, id-Direttiva tistabbilixxi serje ta’ rekwiziti proc¢edurali li
jizguraw it-trasparenza tal-mizuri ta’ pprezzar u ta' rimburzar adottati mill-Istati Membri.
Dawn l-obbligi jinkludu limiti specifi¢i ta’ zmien ghal decizjonijiet ta’ pprezzar u ta'
rimburzar (90 jum ghall-ipprezzar, 90 jum ghar-rimborz jew 180 jum ghal decizjonijiet
kongunti dwar l-ipprezzar u r-rimborz). Id-Direttiva titlob ukoll 1i l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jipprovdu dikjarazzjoni tar-ragunijiet, imsejsa fuq kriterji oggettivi u verifikabbli
ghal kull wahda mid-decizjoni taghhom u biex jipprovdu rimedji legali xierqa ghall-kumpaniji
applikanti.

. Ir-ragunijiet tal-proposta u l-objettivi taghha

Sa mill-adozzjoni taghha d-Direttiva 89/105/KEE qatt ma giet emendata. Id-dispozizzjonijiet
taghha jirriflettu l-kundizzjonijiet farmacewti¢i tas-suq fis-sehh aktar minn 20 sena ilu.
Madankollu, dawn il-kundizzjonijiet inbidlu b’mod fundamentali, perezempju bil-holgien ta’
medi¢ini generic¢i li jipprovdu verzjonijiet irhas ta’ prodotti ezistenti jew bl-izvilupp ta’
prodotti medicinali dejjem aktar innovattivi (ghalkemm hafna drabi ghaljin) ibbazati fuq ir-
ricerka. B’mod parallel, iz-zieda kostanti fin-nefqa pubblika fuq il-farmacewti¢i, fl-ahhar
decennji hegget lill-Istati Membri biex matul iz-zmien ifasslu sistemi aktar kumplessi u
innovattivi ta’ pprezzar u ta' rimburzar.

Minkejja l-impatt storikament pozittiv tad-Direttiva 89/105/KEE fuq is-suq intern ghall-
medic¢ini, hemm evidenza li fil-kuntest attwali din ma tilhagx ghalkollox l-objettivi taghha:

— L-ewwel nett, hareg nuqqas bejn id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva, li jiddeskrivu t-
tipi ewlenin ta’ proceduri ta’ pprezzar u ta' rimburzar stabbiliti fis-snin 80, u 1-firxa
ferm usa’ ta’ mizuri ta’ konteniment ta' spejjez adottati llum mill-Istati Membri.
Minkejja l-interpretazzjoni estensiva tad-Direttiva mill-Qorti tal-Gustizzja®, 1-
implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet taghha fil-ligi nazzjonali u l-infurzar effettiv
tal-prin¢ipji taghha, b’mod partikolari mill-Kummissjoni, saru partikolarment
difficli. Din is-sitwazzjoni mhux biss tirrizulta f’incertezzi legali izda wkoll f'nuqqas
ta’ trasparenza fil-mizuri nazzjonali ta’ pprezzar u ta' rimburzar, li jaffettwaw
negattivament il-funzjonament bla xkiel tas-suq intern ghad-detriment tal-pazjenti u
tal-kumpaniji farmacewti¢i Ewrope;.

} Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar it-trasparenza ta’ mizuri li
jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-uzu tal-persuna u li jkunu parti mill-kamp ta'
applikazzjoni ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha (GU Nru 40, 11.2.1989, p. 8).

Ara Kawza C-424/99 Il-Kummisjoni tal-Komunitajiet Ewropej v ir-Repubblika tal-Awstrija [2001]
ECR 9285; Kawza C-229/00 IlI-Kummisjoni tal-Komunitajiet Ewropej v ir-Repubblika tal-Finlandja
[2003] ECR 5727, Kawza C-317/05 Pohl-Boskamp [2006] ECR 1-10611; IlI-Kawzi Maghquda
C-352/07 sa C-356/07, C-365/07 sa C-367/07 u C-400/07 Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite u
Ohrajn, [2009] ECR 1-2495 ayr; Kawza C-62/09 Association of the British Pharmaceutical Industry v
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, [2010] ECR 1-3603 sy
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— [t-tieni nett, il-limiti ta’ Zmien ghal decizjonijiet ta’ pprezzar u ta' rimburzar stabbiliti
bid-Direttiva 89/105/KEE jingabzu regolarment mill-Istati Membri. Dan iwassal ghal
dewmien fil-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medi¢inali, li min-naha jnaqqas id-
disponibbilta ta’ trattamenti ta’ valur ghall-pazjenti. F1-2009, l-Inkjesta dwar il-
Kompetizzjoni mill-Kummissjoni dwar is-Settur Farmacewtiku® fakkret li 1-Istati
Membri ghandhom jikkonformaw ma’ dawn il-limiti ta’ Zmien. L-inkjesta wriet
ukoll 1i d-dewmien bla bzonn fl-ipprezzar u fir-rimborz ta’ medi¢ini generic¢i jdewmu
l-acc¢ess tal-pazjenti ghal medi¢ini irhas u jzidu l-piz finanzjarju fuq l-Istati Membri.
[I-Kummissjoni ghalhekk ikkunsidrat li l-proc¢eduri ta’ pprezzar u ta' rimburzar
ghandhom jitqassru fir-rigward ta’ prodotti medi¢inali generi¢i. Barra minn hekk, 1-
inkjesta tas-settur wriet li l-interferenza ta’ kwistjonijiet relatati ma’ privattivi jew
mas-sigurtd mal-proc¢essi ta’ pprezzar u ta' rimburzar jistghu jdewmu b’mod
sinifikanti 1-a¢¢ess ghal prodotti medi¢inali generi¢i orhos.

L-objettivi u l-prin¢ipji fundamentali tad-Direttiva 89/105/KEE jibqghu totalment validi fil-
kuntest attwali. Ghaldagstant, din I-inizjattiva ghandha I-ghan li taddatta d-Direttiva ghall-
ambjent farmacewtiku attwali filwaqt i tippreserva l-pedamenti ewlenin taghha. L-objettiv
generali tal-proposta huwa li ticcara l-obbligi procedurali li jaqghu fuq I-Istat Membru u li
tizgura l-effettivita tad-Direttiva, kemm fl-evitar tad-dewmien f’decizjonijiet dwar l-ipprezzar
u r-rimborz kif ukoll fil-prevenzjoni ta’ ostakli ghall-kummer¢ farmac¢ewtiku. Dan ghandu jsir
minghajr ma jigu affettwati 1-politiki nazzjonali tas-sigurta socjali, hlief sa fejn ikun mehtieg
biex tinkiseb it-trasparenza tal-proceduri nazzjonali u l-effettivita tal-legizlazzjoni tas-suq
intern.

2. RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTUIET
INTERESSATI U TAL-VALUTAZZJONIJIET TAL-IMPATT

. Konsultazzjoni mal-partijiet interessati

Bejn it-28 ta” Marzu u t-30 ta' Mejju 2011 saret konsultazzjoni pubblika dwar il-possibbilta li
tigi riveduta d-Direttiva 89/105/KE. B'reazzjoni ghal din il-konsultazzjoni, il-Kummissjoni
rceviet 102 kontribuzzjonijiet minn firxa wiesgha ta' partijiet interessati inkluzi awtoritajiet
nazzjonali, assiguraturi tas-sahha pubblika, kumpaniji u organizzazzjonijiet individwali li
jirrapprezentaw l-industrija farmacewtika bbazata fuq ir-ricerka, l-industrija generika, I-
industrija tal-apparat mediku u partijiet ohra interessati bhar-rapprezentanti tal-katina tad-
distribuzzjoni, l-organizzazzjonijiet professjonali tas-sahha, il-pazjenti u ¢-¢ittadini. Intraprizi
zghar u medji gew ikkonsultati wkoll permezz tan-Netwerk Ewropa tal-Intraprizi.

Maggoranza kbira ta’ dawk 1i wiegbu rrikonoxxew l-impatt pozittiv tad-Direttiva fuq it-
trasparenza tal-pro¢eduri nazzjonali u I-funzjonament tas-suq intern. Madankollu, hafna
minnhom gibdu l-attenzjoni wkoll dwar l-implimentazzjoni dghajfa taghha mill-Istati Membri
u enfasizzaw in-nuqqasijiet f'termini ta’carezza legali u infurzar. Kien hemm opinjonijiet
differenti rigward l-azzjonijiet rilevanti li ghandhom jigu proposti mill-Kummissjoni.
Perezempju, l-industrija generika kienet unanimament favur revizjoni tad-Direttiva, filwaqt li
kumpaniji bbazati fuq ir-ricerka u l-organizzazzjonijiet rapprezentattivi taghhom kienu favur
approcc¢ legali nonvinkolanti bbazat fuq Komunikazzjoni interpretattiva mill-Kummissjoni.

> L-inkjesta mill-Kummissjoni fis-settur farmacewtiku Ewropew skont 1-Artikolu 17 tar-Regolament

1/2002. ir-rizultati tal-inkjesta huma ppubblikati fil-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni. “Sommarju
Ezekuttiv tar-Rapport ta’ Inkjesta tas-Settur Farmacewtiku” (COM(2009) 351 finali) u d-Dokument ta’
Hidma  tal-Persunal  anness:  “Report on  the  Pharmaceutical  Sector Inquiry”.
http://ec.europa.cu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Ir-rizultati tal-konsultazzjoni pubblika jinsabu
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index en.htm.

MT


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index_en.htm

MT

Valutazzjoni tal-impatt

Ir-reazzjonijiet ghall-konsultazzjoni pubblika gew ikkunsidrati bir-reqqa matul il-valutazzjoni
tal-impatt imwettqa mis-servizzi tal-Kummissjoni. Ir-rapport tal-valutazzjoni tal-impatt
jidentifika u jevalwa l-ghazliet regolatorji u mhux regolatorji biex jintlahaq l-objettiv generali
li jigi zgurat li jigu applikati regoli adegwati u effettivi ta’ trasparenza ghall-mizuri ta’
pprezzar u ta' rimburzar adottati mill-Istati Membri. Il-proposta ghar-revizjoni tad-Direttiva
hija bbazata fuq il-kombinazzjoni ta’ ghazliet irrakkomandati fil-qafas tal-valutazzjoni tal-
impatt, jigifieri:
- Biex jigu zgurati dec¢izjonijiet fil-hin marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz: 1-ghazliet
A.3/c (rapporti regolari dwar iz-zminijiet ta' approvazzjoni tal-ipprezzar u r-rimborz),
A.4/a (limiti taz-zmien igsar ghal dec¢izjonijiet marbuta mal-prodotti medic¢inali
generici) u A.4/b (projbizzjoni ta’ rabta tal-privattivi u valutazzjoni mill-gdid tal-
karatteristi¢i ta’ sigurta).

— Biex tigi zgurata l-adegwatezza u l-effettivita tad-Direttiva fil-kuntest attwali: 1-
ghazliet B.3/b (revizjoni estensiva tad-Direttiva sabiex jigi ¢carat il-kamp ta’
applikazzjoni u I-kliem taghha), u B.4 (notifika ta’ abbozz ta’ mizuri nazzjonali biex
jiffacilitaw l-infurzar).

Fil-valutazzjoni tal-impatt giet ezaminata l-estensjoni possibbli tad-Direttiva biex tinkludi
apparat mediku izda giet imwarrba minhabba I-ispecificitajiet ta’ dan is-suq.

Ir-rapport tal-valutazzjoni tal-impatt u s-sommarju ezekuttiv tieghu jinsabu f":
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried out/cia_2012_en.htm.

3. ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA
o Il-bazi legali u s-sussidjarjeta

L-objettiv ewlieni tad-Direttiva 89/105/KEE huwa 1i tiffacilita I-funzjonament tas-suq intern
ghall-prodotti medic¢inali. Il-bazi legali hija ghalhekk I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.

Id-Direttiva ezistenti ghandha bhala 1-prin¢ipju fundamentali taghha I-idea ta’ interferenza
minima mill-Istati Membri fl-organizzazzjoni tal-politiki domesti¢i tas-sigurta socjali
taghhom®. Dan il-prin¢ipju fundamentali jinzamm fil-proposta. Ir-rekwiziti proposti biex
jizguraw decizjonijiet fil-hin u trasparenti jibbilan¢jaw b’attenzjoni l-obbligu 1i jigu
ppreservati I-kompetenzi tal-Istati Membri fil-qasam tas-sahha pubblika kontra 1-htiega li tigi
ggarantita l-effettivita tad-Direttiva fil-kisba tal-objettivi tas-suq intern taghha. Sabiex
tirrispetta r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri skont it-Trattat, il-proposta ma tipprovdix

6 [I-Kawza C-245/03 Merck, Sharp & Dohme v. 1-Istat Belgjan [2005] ECR 1637, il-punt 27.
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ghall-approssimazzjoni ta’ mizuri nazzjonali ta’ pprezzar u ta' rimburzar, u lanqas ma tillimita
l-kapacita tal-Istati Membri li liberament jiddeterminaw il-prezzijiet tal-medi¢ini u I-
kundizzjonijiet tal-finanzjament pubbliku taghhom abbazi tal-kriterji li jaghzlu. Ir-rapport ta’
valutazzjoni tal-impatt jispjega f aktar dettall kif il-prin¢ipji ta’ sussidjarjeta u ta’
proporzjonalita gew meqjusa fil-proposta.

Harsa generali tal-elementi legali ewlenin

[l-proposta zzomm il-prin¢ipji ewlenin tad-Direttiva ezistenti, izda tressaq ukoll adattament
komprensiv tad-dispozizzjonijiet legali taghha abbazi tal-elementi ewlenin li gejjin:

MT

Kjarifika tal-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva: il-rekwiziti ta’ trasparenza
japplikaw ghall-mizuri kollha ta’ pprezzar u ta' rimburzar mithuma f’sens wiesa’,
inkluzi mizuri ghan-“naha tad-domanda” 1i jikkontrollaw jew jippromwovu I-
preskrizzjoni ta’ medi¢ini specifi¢ci. Madankollu, mizuri li jinvolvu Il-akkwist
pubbliku u I-ftehim kuntrattwali volontarju ma’ kumpaniji individwali huma eskluzi
mill-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva sabiex tigi evitata interferenza ma’ korpi
legali ohra.

Kopertura komprensiva ta’ mizuri nazzjonali u ¢arezza legali: id-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva gew miktuba mill-gdid skont il-prin¢ipji generali (aktar milli abbazi ta’
proc¢eduri nazzjonali specifi¢i) u jinkorporaw il-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja.
Bosta dispozizzjonijiet ewlenin gew iccarati u aggornati sabiex jevitaw kontroversji
fl-interpretazzjoni. B’mod partikolari, gie c¢carat li I-limiti ta’ Zmien ghal
decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz jinkludu I-passi proc¢edurali kollha li
jwasslu ghad-de¢izjoni, inkluzi valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha fejn ikun
applikabbli.

Adattament tal-limiti ta’ zmien ghal de¢izjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz:
il-limiti ta’ Zmien applikabbli ghal medicini generi¢i gew imnaqqsa ghal 30/60 1+5/36
jum meta l-prodott ta’ referenza jkun diga gie pprezzat u inkluz fis-sistema tal-
assigurazzjoni tas-sahha. H-imititaz-zmi i i i icinali

In-nugqgas ta’ interferenza min-naha tal-kwistjonijiet ta’ privattivi u ta’ sigurta mal-
proceduri ta’ pprezzar u ta' rimburzar: il-proposta tic¢ara li d-drittijiet tal-proprjeta
intellettwali ma ghandhomx jinterferixxu mal-pro¢eduri ta’ pprezzar u ta' rimburzar,
kif diga huwa l-kaz ghall-proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni.
Barra minn hekk, l-elementi li diga gew evalwati fil-qafas tal-process tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni (il-kwalita, is-sigurta u l-effettivita, inkluza
l-bijoekwivalenza) ma jistghux jigu evalwati mill-gdid fil-qafas ta’ proceduri ta’
pprezzar u ta' rimburzar.
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° Thassir tad-Direttiva 89/105/KEE

L-emendi proposti ghad-Direttiva 89/105/KEE huma sostanzjali u jkopru d-dispozizzjonijiet
princ¢ipali kollha fis-sehh bhalissa. Ghal ragunijiet ta’ ¢arezza legali, u skont il-prin¢ipju ta’
regolamentazzjoni ahjar, l-adozzjoni tal-proposta se twassal ghar-revoka tal-legizlazzjoni
ezistenti. Madankollu, 1-effetti tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 89/105/KEE ma jinbidlux.

Mhi prevista ebda tabella ta’ korrelazzjoni peress li 1-legizlazzjoni ezistenti tal-UE 1i tirreferi
ghad-Direttiva 89/105/KEE taghmel dan b’mod generali minghajr ma tipponta ghal
dispozizzjonijiet specifi¢i tad-Direttiva.

4. IMPLIKAZZJONI BAGITARJA [FEIN-MERFEGA}

[l-proposta tal-Kummissjoni ma ghandha ebda impatt fuq il-bagit tal-Unjoni Ewropea aktar
minn dak previst ghas-snin li gejjin fil-Qafas Finanzjarju Multiannwali. Id-dettalji tar-rizorsi
finanzjarji huma indikati fid-dikjarazzjoni Legizlattiva Finanzjarja.

5. TRASPOZIZZJONI

In-notifika tal-mizuri ta' trasponiment tal-Istati Membri trid tkun akkumpanjata b'tabelli ta'
korrelazzjoni 1i jispjegaw ir-relazzjoni bejn il-komponenti ta' direttiva u I-partijiet
korrispondenti tal-istrumenti ta' trasponiment nazzjonali. Dan hu mehtieg minhabba:

. IlI-kumplessita tad-Direttiva, li ma tmissx is-sustanza imma tistabbilixxi biss
rekwiziti minimi ta' procedura biex ikun Zgurat 1i t-trasparenza tal-mizuri li
jirregolaw il-prezzijiet tal-prodotti medi¢i ghall-uzu mill-bniedem u I-
inkluzjoni taghhom fil-kamp ta' applikazzjoni tas-sistemi ta' assigurazzjoni tas-
sahha pubblika.

. Il-kumplessita tal-process ta' traspozizzjoni dovuta ghad-diffikultajiet marbutin
mal-interpretazzjoni tad-Direttiva. L-applikazzjoni ta' sett ta' regoli ta'
proc¢edura ghall-arkitettura kkumplikata tas-sistemi tal-ipprezzar u tar-rimborz
mhix dejjem facli u minghajr xkiel.

. L-evoluzzjoni kostanti ta' mizuri nazzjonali dwar l-ipprezzar u r-rimborz fid-
dawl tal-kontroll tan-nefqa farmacewtika, li taghmilha difficli biex jigi
sorveljat il-process ta' implimentazzjoni.

Ghaldagstant, 1-obbligu 1i jkunu kkomunikati tabelli ta' korrelazzjoni jiffacilita I-process ta'
implimentazzjoni.

6. TAGHRIF IEHOR

L-att propost jikkon¢erna kwistjoni taz-ZEE u ghalhekk ghandu jestendi ghaz-Zona
Ekonomika Ewropea.

Il-proposta ghal Direttiva li thassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE giet adottata
mill-Kummissjoni fl-1 ta' Marzu 2012.

L-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew giet addottata fit-12 ta’ Lulju
2012.

Negozjati fil-Grupp ta’ Hidma tal-Kunsill dwar il-Farmacewtika u t-Taghmir Mediku
kienu diffi¢li, minhabba n-natura politikament sensittiva tal-fajl. It-thassib _ewlieni tal-
Istati Membri Kienu relatati: mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta; il-procedura tar-rimedji
(I-Artikolu 8); il-holgien ta’ sistema ta’ prenotifika tal-abbozz ta’ mizuri nazzjonali lill-
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Kummissjoni (I-Artikolu 16) ; it-tqassir tal-limiti taz-zmien ghat-tehid tad-decizjonijiet
dwar l-ipprezzar tal-medic¢ini u l-inkluzjoni taghhom fl-ambitu tas-sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha (I-Artikoli 3, 4, 5, 7); id-distinzjoni bejn il-prodotti medicinali
originarji suggetti ghall-HTA u dawk mhux suggetti ghall-HTA (I-Artikoli 3, 7); I-
obbligu biex jigu kkonsultati I-partijiet interessati (I-Artikolu 15).

II-Parlament Ewropew adotta l-pozizzjoni tieghu fl-ewwel gari nhar is-6 ta’ Frar 2013
b’559 vot favur, 54 kontra u 72 astensjoni. Il-Parlament Ewropew ressaq emendi li
jipprovdu kompromess pragmatiku: filwaqt li jzommu s-sustanza tal-proposta tal-

Kummissjoni, jiechdu inkonsiderazzjoni wkoll it-thassib espress mill-Istati Membri.

B’rizultat tal-votazzjoni fis-sessjoni plenarja u filwaqt li gieset il-pozizzjoni tal-Istati
Membri fil-Kunsill, il-Kummissjoni ddecidiet li temenda l-proposta taghha. L-emendi
tal-Parlament Ewropew li gew ivvutati fis-sessjoni plenarja ttiched kont taghhom Kkif
inhu xieraq. II-Kummissjoni acéettat jew aé¢cettat fil-priné¢ipju ghadd kbir minn dawn I-
emendi: 50 Kkienu accettabbli (16 bhala tali u 34 ac¢cettabbli fil-princ¢ipju, anki jekk ftit
minnhom acééettathom biss parzjalment) u kienu biss 7 dawk li sabet mhux aé¢cettabbli.
Dawn is-7 emendi kienu mhux acéettabbli ghax Kienu jirrapprezentaw pass lura meta
mgqgabbel mad-Direttiva ezistenti, minhabba li kienu jintroduc¢u dubju legali, jew kienu
marru lil hinn mill-kompetenzi tal-UE.
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2012/0035 (COD)
Proposta emendata ghal
DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar it-trasparenza ta’ mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem u l-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ sistemi pubbli¢i tal-
assigurazzjoni tas-sahha

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 tieghu,

Wara li kkunsidraw l-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,
Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-Parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew’,

Wara li kkonsultaw lis-Sorveljatur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta

Filwagqt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja,

Billi:

(1) Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar it-trasparenza ta’
mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu tal-persuna u li jkunu
parti mill-pjan ta’ sistemi nazzjonali ta’ assigurazzjoni tas-sahha® giet adottata sabiex
jitnehhew id-distorsjonijiet ghall-kummer¢ intra-Komunitarju fil-prodotti medic¢inali.

(2) Sabiex jittiehed kont tal-evoluzzjoni tas-suq farmacewtiku u ta’ politiki nazzjonali
biex jikkontrollaw l-infiq pubbliku fuq il-mediéint prodotti medicinali, huma
mehtiega bidliet sostantivi lid-dispozizzjonijiet princ¢ipali kollha tad-Direttiva
89/105/KEE. Ghaldagstant, f'gieh ic¢-¢arezza, id-Direttiva 89/105/KEE trid tigi
sostitwita.

(3) I1-legizlazzjoni tal-Unjoni tipprovdi qafas armonizzat ghall-awtorizzazzjoni ta’
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Skont 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 medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem’, il-
prodotti medicinali jistghu jitqieghdu fis-suq fl-Unjoni biss wara li jkunu réevew
awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni bbazata fuq l-evalwazzjoni tal-kwalita, is-
sigurta u l-effikac¢ja taghhom.

4) Matul l-ahhar decennji I-Istati Membri gew ikkonfrontati b’zieda kostanti fl-infiq
farmacewtiku, li wassal ghall-adozzjoni ta’ politiki dejjem aktar innovattivi u
kumplessi biex jimmaniggaw il-konsum ta’ medié¢int—prodotti medicinali fil-qafas
tas-sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha taghhom. B’mod partikolari, 1-

7 GU C 299, 4.10.2012, p. 81.
8 GU L 40, 11.2.1989, p. 8.
? GU L 311,28.11.2001, p. 67.
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awtoritajiet tal-Istati Membri implimentaw firxa wiesgha ta’ mizuri biex jikkontrollaw
il-preskrizzjoni tal-mediéini prodotti medicinali prodotti medic¢inali, biex jirregolaw
il-prezzijiet taghhom jew biex jistabbilixxu I-kundizzjonijiet tal-finanzjament pubbliku
taghhom. Dawn il-mizuri ghandhom I-ghan princ¢ipali li jippromwovu s-sahha
pubblika ghaé-¢ittadini kollha billi jizguraw id-disponibbilta ta’ provvista bizzejjed
ta’ prodotti medic¢inali bi prezz ragonevoli, filwaqt 1li tigi zgurata l-istabbilta
finanzjarja tas-sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha.

Differenzi fil-mizuri nazzjonali jistghu jxekklu u jfixklu l-kummer¢ fl-Unjoni ta’
prodotti medi¢inali u jfixklu l-kompetizzjoni, u b’hekk jaffettwaw direttament il-
funzjonament tas-suq intern tal-prodotti medic¢inali.

Sabiex jitnaqqsu l-effetti tad-disparitajiet fis-suq intern, il-mizuri nazzjonali jridu
jikkonformaw mar-rekwiziti pro¢edurali minimi li jippermettu lill-partijiet
ikkonc¢ernati jivverifikaw li dawk il-mizuri ma jikkostitwixxux restrizzjonijiet
kwantitattivi fuq l-importazzjoni jew l-esportazzjoni jew fuq mizuri li jhallu effett
ekwivalenti. Dawk ir-rekwiziti minimi proc¢edurali ghandhom jizguraw ukoll
certezza legali u trasparenza ghall-awtoritajiet kompetenti involuti fil-process tal-
ipprezzar tal-prodotti medicinali u l-inkluzjoni fis-sistemi nazzjonali ta'
assigurazzjoni tas-sahha pubblika, filwaqt li jippromwovu l-produzzjoni ta’
prodotti medicinali, jaccelleraw id-dhul fis-suq ta' prodotti medicinali generici u
jinkoraggixxu r-ricerka u l-izvilupp ta’ prodotti medicinali $odda. Madankollu,
dawk ir-rekwiziti ma ghandhomx jaffettwaw il-politiki ta’ dawk I-Istati Membri li
primarjament jiddependu fuq il-kompetizzjoni hielsa biex jiffissaw il-prezz ta’ prodotti
medic¢inali. Lanqas ma ghandhom jaffettwaw il-politiki nazzjonali dwar l-iffissar tal-
prezzijiet u dwar 1-ghazla ta’ skemi tas-sigurta socjali, hlief sa fejn ikun necessarju
sabiex tintlahaq it-trasparenza fis-sens ta' din id-Direttiva u biex jigi zgurat il-
funzjonament tas-suq intern.

Sabiex tigi zgurata l-effettivita tas-suq intern fil-prodotti medic¢inali, din id-Direttiva
trid tapplika ghall-prodotti medic¢inali kollha ghall-uzu mill-bniedem fis-sens tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Minhabba d-diversita ta' mizuri nazzjonali ghall-immaniggar tal-konsum tal-medicini,
li jirregolaw il-prezzijiet taghhom jew jistabbilixxu I-kundizzjonijiet tal-finanzjament
pubbliku taghhom, hu mehtieg 1i tigi c¢cCarata d-Direttiva 89/105/KEE. B'mod
partikolari din id-Direttiva ghandha tkopri 1-mizuri mfassla mill-Istati Membri u li se
jkollhom impatt fuq is-suq intern. Mill-adozzjoni tad-Direttiva 89/105/KEE, il-
proceduri tal-ipprezzar u r-rimborz evolvew u saru izjed kumplessi. Filwaqt li xi Stati
Membri interpretaw il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 89/105/KEE b'mod
restrittiv, il-Qorti tal-Gustizzja qatghetha li dawk il-pro¢eduri dwar l-ipprezzar u r-
rimborz jaqghu fil-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 89/105/KEE, u dan skont 1-
objettivi ta' dik id-Direttiva u 1-htiega li tipi ¢carata l-effettivita taghha. Ghaldagstant,
din id-Direttiva ghandha tirrifletti l-izviluppi fl-politiki nazzjonali tal-ipprezzar u r-
rimborz. Minhabba li jezistu regoli u proceduri specifici fil-qasam tal-akkwisti
pubbli¢i u I-ftehimiet kuntrattwali volontarji, il-mizuri nazzjonali 1i jinvolvu l-akkwisti
pubbli¢i u I-ftehimiet kuntrattwali volontarji ghandhom jigu eskluzi mill-kamp ta'
applikazzjoni ta' din id-Direttiva.

L-awtoritajiet kompetenti  u  d-detenturi  tal-awtorizzazzjonijiet  ta’
kummerd¢jalizzazzjoni qeghdin dejjem aktar jinvolvu ruhhom fi ftehimiet
kuntrattwali volontarji biex jipprovdu lill-pazjenti bl-aless ghal trattamenti
innovattivi. B’mod partikolari, dawk il-ftehimiet jippermettu l-inkluzjoni ta’
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prodott medicinali fl-ambitu tas-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha filwaqt li
jindirizzaw l-incertezzi fl-evidenza marbuta mal-effika¢ja relattiva u/jew I-
effettivita ta’ prodott medicinali specifiku billi jiSdu mmonitorjati l-elementi li
jintlahaqg gbil dwarhom bil-quddiem u ghal perjodu definit. Id-dewmien biex jigu
stipulati t-termini u l-kundizzjonijiet ta’ tali ftehimiet kuntrattwali volontarji
spiss jagbez iz-zmien stabbilit f°din id-Direttiva u jiggustifika l-eskluzjoni ta' tali
ftehimiet mill-kamp ta’ applikazzjoni taghha. Dawn il-ftehimiet ghandhom
jiffacilitaw jew jippermettu tabilhagq l-a¢cess mill-pazjenti ghal prodotti
medicinali _innovattivi, ghandhom jibgghu volontarji u ma ghandhomx
jaffettwaw id-dritt tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummerc¢jalizzazzjoni
biex iressaq applikazzjoni ghall-inkluzjoni ta’ prodott medic¢inali fis-sistema tal-
assigurazzjoni tas-sahha skont din id-Direttiva.

Kull mizura mehuda mill-Istat Membru biex direttament jew indirettament, tirregola
l-prezzijiet ta’ prodotti medicinali, kif ukoll kull mizura li tiddetermina I-kopertura
taghhom mis-sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha ghandha tkun ibbazata fuq
kriterji oggettivi u verifikabbli trasparenti 1i huma indipendenti mill-origini tal-
prodott u ghandha tipprovdi rimedju legali, inkluzi dawk gudizzjarji, skont il-
proc¢eduri nazzjonali, lill-kumpaniji milquta. Dawn ir-rekwiziti ghandhom japplikaw
ugwalment ghal mizuri nazzjonali, regjonali jew lokali 1i jikkontrollaw jew
jippromwovu l-preskrizzjoni ta’ prodotti medic¢inali specifi¢i peress li dawn il-mizuri
jiddeterminaw ukoll il-kopertura effettiva taghhom minn sistemi tal-assigurazzjoni tas-
sahha.

L-appogg tal-Unjoni ghal Kooperazzjoni dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha (minn issa ’l quddiem HTA) skont I-Artikolu 15 tad-Direttiva 2011/24/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni
tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali'’, ghandu 1-
ghan li jottimizza u jikkoordina l-metodologiji tal-HTA li fl-ahhar mill-ahhar
ghandu jwassal ukoll biex jongos id-dewmien fil-proc¢eduri tal-ipprezzar u r-
rimborz ta’ prodotti medicinali li, fil-kaz taghhom, I-Istati Membri juzaw 1-HTA
bhala parti mill-process tat-tehid ta' decizjonijiet taghhom. L-HTA jinkludi,
b’mod partikolari, informazzjoni dwar l-effika¢ja relattiva kif ukoll dwar I-
effettivita fil-perijodu gasir u dak fit-tul, meta hu l-kaz, tat-teknologiji tas-sahha,
anki billi jikkunsidra l-benefi¢¢ji ekonomici u so¢jali usa’ jew il-kosteffettivita
tal-prodott medic¢inali vvalutat, skont il-metodologija tal-awtoritajiet kompetenti.
L-HTA huwa process multidixxiplinarju li jikkondensa l-informazzjoni dwar I-
aspetti medici, so¢jali, ekonomici u etici relatati mal-uzu tat-teknologija tas-sahha
b’mod _sistematiku, trasparenti, imparzjali u robust. L.-ghan tiechu huwa li
jikkontribwixxi ghat-tfassil ta’ politiki dwar is-sahha sikuri u effettivi li jiffukaw
fuq il-pazjent u li jfittxu li jiksbu l-ahjar valur.

Applikazzjonijiet biex jigi approvat il-prezz ta’ prodott medic¢inali jew biex tigi
ddeterminata 1-kopertura tieghu mis-sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha ma
ghandhomx idewmu I-kummer¢jalizzazzjoni ta' dak il-prodott iktar milli hemm bzonn.
Huwa ghalhekk mixtieq li din id-Direttiva tistabbilixxi limiti obbligatorji ta’ Zmien li
fihom ghandhom jittiehdu d-dec¢izjonijiet nazzjonali. Sabiex ikunu effettivi, il-perjodi
ta’ zmien preskritti ghandhom jibdew jiddekorru mill-ir¢evuta ta’ applikazzjoni sad-
dhul fis-sehh tad-decizjoni korrispondenti. Ghandhom jinkludu 1-evalwazzjonijiet tal-

GU L88; 4.4.2011; p.45

12

MT



MT

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

esperti kollha, inkluzi I-valutazzjonijiet tat-teknologija tas-sahha fejn ikun applikabbli,
u l-passi amministrattivi kollha mehtiega sabiex id-dec¢izjoni tigi adottata u jkollha
effett legali.

Sabiex tigi ffacilitata l-konformita ma’ dawk il-limiti ta’ Zmien stabbiliti £’ din id-
Diretiva, jista' jkun utli li l-applikanti ta’ awtorizzazzjoni ta’
kummerc¢jalizzazzjoni jibdew negozjati informali biex jigi approvat il-prezz ta’
prodott medicinali jew biex dan jigi inkluz f'sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha
pubblika sahansitra gabel tinhareg l-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni .
Ghal dan il-ghan, l-Istati Membri ghandu jkollhom il-possibbilta li jippermettu
lil dawn l-applikanti biex iressqu talba ghal negozjati informali ghall-
approvazzjoni_tal-prezz ta’ prodott medic¢inali jew ghall-inkluzjoni tieghu fis-
sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha wara li jigi finalizzat studju xjentifiku mill-
Kumitata tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew mill-awtorita
anzzjonali Kompetenti responsabbli mill-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerdjalizzazzjoni. skont il-kaz. F’tali Kkazijiet, il-limiti ta’ Zmien ghal
decizjonijiet dwar il-prezz ta’ prodott medicinali jew l-inkluzjoni tieghu fis-
sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha ghandhom jibdew mill-applikazzjoni formali
ghall-ipprezzar jew ghall-inkluzjoni fis-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha wara
I-ghoti tal-awtorizzazzjoni ta’ kummer¢jalizzazzjoni.

Kif i¢carat mill-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja, il-limiti ta' zmien ghall-inkluzjoni ta'
prodotti medic¢inali fis-sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha spjegati fid-Direttiva
89/105/KEE ghandhom ikunu mandatorji. L-esperjenza wriet li dawk il-limiti ta'
zmien ma jkunux rispettati dejjem u li hemm htiega li tkun zgurata ¢-certezza legali u
11 jittejbu r-regoli ta' pro¢edura marbuta mal-inkluzjoni ta' prodotti medicinali fil-kamp
ta' applikazzjoni tas-sistema ta' assigurazzjoni tas-sahha. Ghaldagstant, ghandha
tiddahhal fis-sehh sistema ta' rimedju effettiva u rapida.

Fil-Komunikazzjoni taghha "Sommarju Ezekuttiv tar-Rapport ta' Inkjesta tas-Settur
Farmacewtiku"'"', il-Kummissjoni wriet li l-pro¢eduri ta’ pprezzar u ta’ rimborz ta’
spiss idewmu bla bzonn it-tnedija ta’ prodotti medic¢inali medié¢int generici fis-swieq
Ewropej. L-approvazzjoni tal-prezz ta’ prodotti medic¢inali generi¢i u l-kopertura
taghhom mis-sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha ma ghandhiex tehtieg xi valutazzjoni
gdida jew dettaljata meta l-prodott ta’ referenza jkun diga gie pprezzat u inkluz fis-
sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha. Huwa ghalhekk xieraq li f'dawk il-kazijiet jigu
stabbiliti limiti ta’ zmien igsar ghall-prodotti medic¢inali generi¢i. Fejn ikun xieraq,
jistghu japplikaw l-istess kundizzjonaijiet ghall-prodotti medicinali bijosimili.

Ir-rimedji gudizzjarji disponibbli fl-Istati Membri kellhom rwol limitat f'li jizguraw il-
konformita mal-istess limiti ta' Zmien minhabba I-proc¢eduri ta’ spiss twal fil-
gurisdizzjonijiet nazzjonali, 1i jzommu lill-kumpaniji milquta milli jibdew azzjoni
legali. Ghalhekk, huma mehtiega mekkanizmi effettivi biex tigi Zgurata r-
rizoluzzjoni, f’temp gasir, tal-ksur minbarra l-proc¢edimenti gudizzjarji, jekk
mehtieg, sabiex tkun kontrollata u infurzata 1-konformita mal-limiti taz-zmien ghad-
decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz. Ghal dan il-ghan, l-Istati Membri
ghandu jkollhom il-possibbilta li jahtru korp amministrattiv ezistenti.

Il-kwalita, is-sigurta u l-effikacja ta’ prodotti medicinali, inkluz il-bijoekwivalenza ta’
prodotti medicinali generici jew il-bijosimilarita ta’ prodotti medicinali bijosimili

COM(2009) 351 finali.
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mal-prodott ta’ referenza, jigu accertati fil-qafas tal-proceduri ta’ awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni. Fil-qafas tal-proceduri dwar I-ipprezzar u r-rimborz, I-
awtorltallet kompetentl l—ls%&H—Membr—} ghalhekk ma ghandhomx J1rrlvalutaw I

a—fu 3 3 3 a-il-
kwalita, is- 51kurezza lefﬁkac:]a jew il- bljoekwwalenza jew il- b1|0s1mllar1ta tal-
prodott medic¢inali li jkunu diga gew ivvalutati waqt il-process tal-awtorizzazzjoni
ta’ kummer¢jalizzazzjoni. Bl-istess mod, fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali orfni, I-
awtoritajiet kompetenti  ma ghandhom _ jirrivvalutaw _ il-Kkriterji __ tad-
denominazzjoni orfni. Madankollu, l-awtoritajiet kompetenti ghandu jkollhom
access shih ghad-dejta uzata mill-awtoritajiet responsabbli biex johorgu I-
awtorizzazzjoni ta’ kummeréjalizzazzjoni ta’ prodott medicinali Kkif ukoll il-
possibilita li juzaw jew jiggeneraw iktar dejta rilevanti ghall-finijiet tal-
evalwazzjoni ta’ prodott medicinali fil-kuntest tal-inkluzjoni tieghu fl-ambitu ta'
sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha pubblika.

In-nonrivalutazzjoni tal-elementi li fil-kaz taghhom tkun ibbazata I-
awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni fil-qafas tal-proc¢eduri tal-ipprezzar u
r-rimborz ma ghandhiex, madankollu, ittellef lill-awtoritajiet kompetenti milli
jitolbu, ja¢tessaw u juzaw dejta gSenerata matul process ta’ awtorizzazzjoni ta’
kummerd¢jalizzazzjoni ghall-finijiet tal-HTA. Il-kondivizjoni tad-dejta bejn I-
awtoritajiet kompetenti responsabbli ghall-awtorizzazzjoni tal-
kummerd¢jalizzazzjoni u ghall-ipprezzar u r-rimborz ghandha tkun possibbli fuq
livell nazzjonali jekk tali Kkondivizjoni tezisti. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom ukoll ikunu kapadi juzaw jew jigéeneraw dejta addizzjonali rilevanti
ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha.)

Skont id-Direttiva 2001/83/KE, id-drittijiet tal-proprjeta industrijali u intellettwali ma
jipprovdux raguni valida ghal rifjut, is-sospensjoni jew ir-revoka ta’ awtorizzazzjoni
ta' kummercjalizzazzjoni. Bl-istess mod, applikazzjonijiet, proc¢eduri ta’ tehid ta’
decizjonijiet u decizjonijiet biex jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medi¢inali jew
biex jiddeterminaw il-kopertura taghhom mis-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha
ghandhom jitqgiesu bhala proc¢eduri amministrattivi li, bhala tali, ikunu indipendenti
mill-infurzar tad-drittijiet ta’ proprjeta industrijali. L-awtoritajiet nazzjonali
responsabbli minn dawk il-pro¢eduri, meta jezaminaw applikazzjoni rigward prodott
medi¢inali generiku jew bijosimili, ma ghandhomx jitolbu informazzjoni li
tikkoncerna l-istatus tal-privattiva tal-prodott medicinali ta' referenza u ma ghandhomx
jezaminaw il-validita ta' allegata vjolazzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali
kemm-il darba l-prodott medi¢inali generiku jew bijosimili jkun manifatturat jew
ikkumerc¢jalizzat wara d-dec¢izjoni taghhom. Konsegwentement, il-kwistjonijiet tal-
proprjeta intellettwali la ghandhom jinterferixxu mal-pro¢eduri ta’ pprezzar u ta'
rimburzar fl-Istati Membri u lanqas idewmuhom.

II-Kummissjoni u_I-Istati  Membri jistghu jistharrgu l-possibbiltajiet li
jikkooperaw bil-ghan li jistabbilixxu u jzommu database ta' taghrif marbut mal-
prezz dwar il-prodotti medi¢inali u l-kondizzjonijiet rilevanti sabiex jipprovdu
valur mizjud ghall-UE kollha f'termini ta’ trasparenza fil-prezzijie filwaqt li
jirrispettaw il-kompetenzi tal-Istati Membri f’dan il-qasam.

Sabiex jigu Zgurati t-trasparenza, l-integrita u l-indipendenza tal-proé¢ess tat-
tehid tad-decizjonijiet fi hdan l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, l-ismijiet tal-
esperti li jipparteé¢ipaw fil-korpi responsabbli mid-decizjonijiet tal-ipprezzar u r-
rimborz, flimkien mad-dikjarazzjonijiet taghhom ta’ interess u l-passi
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(22)

(23)

procedurali li jwasslu ghal decizjonijiet marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz,
oshandhom ikunu pubbli¢i.

L-Istati Membri spiss emendaw l-iskemi tal-assigurazzjoni tas-sahha taghhom jew
adottaw mizuri godda li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 89/105/KEE.
Ghaldagstant hu necessarju li jigi stabbilit mekkanizmu mekkanizmt ta’
informazzjoni intiz—minn—naha; biex jizura l-konsultazzjoni mal-partijiet interessati
kollha, inkluzi l-organizzazzjonijiet tas-so¢jeta ¢ivili, bhall-gruppi tal-pazjenti u
tal- konsumaturl—u—mm—ﬂaha—keMa—b*@ﬁiﬁ&G%Q—d—djalengpfeveH%WﬂmL
irettiva. Minhabba i 1-objettiv tal-
azzjoni li trid tittiehed, jigifieri l-istipular ta' regoli minimi ghat-trasparenza biex ikun
zgurat il-funzjonament tas-suq intern, ma tistax tigi attwata ghalkollox mill-Istati
Membri, minhabba 1i l-idea ta' trasparenza ta' mizuri nazzjonali tiftichem u tigi
applikata b'mod differenti f'kull Stat Membru u tista', ghaldagstant, minhabba l-iskala
tal-azzjoni tigi attwata ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista' tadotta mizuri skont il-
principju tas-sussidjarjeta kif stipulat fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
Skont il-prin¢ipju ta’ proporzjonalita, kif stipulat f'dak 1-Artikolu, din id-Direttiva ma
tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex dan l-objettiv jintlahagq.

F’konformita mad-Dikjarazzjoni Politika Kongunta tal-Istati Membri u I-Kummissjoni
dwar id-dokumenti ta’ spjegazzjoni tat-28 ta’ Settembru 2011, 1-Istati Membri hadu I-
impenn li f'kazijiet gustifikati jakkumpanjaw in-notifika tal-mizuri ta’ traspozizzjoni
b’wiehed jew aktar mid-dokumenti li jispjegaw ir-relazzjoni bejn il-komponenti ta’
direttiva u l-partijiet korrispondenti tal-istrumenti ta’ traspozizzjoni nazzjonali. Fir-
rigward ta’ din id-Direttiva, il-legizlatur iqis it-trazmissjoni ta’ tali dokumenti bhala
wahda gustifikata.

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Kapitolu I
Il-kamp ta' applikazzjoni u definizzjonijiet
Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull mizura nazzjonali, regjonali jew lokali,
sew jekk stabbilita permezz ta' ligi, ta' regolament jew ta' azzjoni amministrattiva,
biex jikkontrollaw il-prezzijiet ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew
biex jistabbilixxu jekk il-firxa ta' prodotti medicinali koperti mis-sistemi ta'
assigurazzjoni tas-sahha pubblika, inkluz dwar sa liema punt tasal il-kopertura
taghhom u l-kundizzjonijiet ta' din il-kopertura, tikkonformax mar-rekwiziti ta' din
id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom jizjuraw ukoll li I-pro¢eduri nazzjonali
marbuta mal-ipprezzar tal-prodotti medic¢inali u l-inkluzjoni taghhom fis-
sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha ma jsirux doppjament fil-livell regjonali u
dak lokali fit-territorji rispettivi taghhom.

Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal dawn li gejjin:

(a) il-ftehimiet kuntrattwali volontarji li_jigu konkluzi bejn l-awtoritajiet
kompetenti u d-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummerc¢jalizzazzjoni
ohal prodott medi¢inali li mhumiex mandatorji u langas ma
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jirrapprezentaw l-unika possibbilta biex prodott medicinali jigi inkluz fis-
sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha, u li jimmiraw li jinkludu prodott
medicinali fl-ambitu ta’ sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha filwaqt li I-
elementi ta’ monitoragg jintlahaq gbil dwrahom bil-quddiem bejn iz-zewg
partijiet dwar l-effettivita u/jew l-effikacja relattiva tal-prodott medicinali
inkwistjoni, bil-ghan li tkun possibbli l-provvista effettiva ta’ dik il-
medicina lil pazjenti skont kundizzjonijiet spe¢ifi¢i u tul perjodu definit.

(b) mizuri nazzjonali mahsuba biex jiddeterminaw il-prezzijiet jew il-kopertura ta’
prodotti medi¢inali minn sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-sahha li huma
suggetti ghal-legizlazzjoni nazzjonali jew tal-Unjoni dwar l-akkwist pubbliku,
partikolarment id-Direttiva tal-Kunsill 89/665/KEE'?, id-Direttiva tal-Kunsill
92/13/KEE" u d-Direttiva 2004/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'*.

Id-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva japplikaw ghal mizuri mahsuba biex
jistabbilixxu liema prodotti medicinali jistghu jigu inkluzi fi ftehim kuntrattwali jew
proceduri ta’ akkwist pubbliku. Skont il-ligi tal-Unjoni u dik nazzjonali dwar il-
kunfidenzjalita tal-kummer¢, ladarba jkunu Konkluzi 1-ftehimiet jew il-
proc¢eduri, ghandu jkun disponibbli pubblikament taghrif dwar l-isem tal-
prodotti  medic¢inali  u  l-isem  tad-detentur  tal-awtorizzazzjoni ta’
kummerc¢jalizzazzjoni _inkluzi fil-ftehimiet kuntrattwali jew proc¢eduri tal-
akkwist pubbliku.

Xejn f'din id-Direttiva ma jippermetti I-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodott medicinali
li ma jkunx irCieva awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni kif stipulat fl-Artikolu 6
tad-Direttiva 2001/83/KE.

Din___ id-Direttiva ma _ tistax  tpoggi f'dubju  awtorizzazzjoni ta’
kummerd¢jalizzazzjoni_dwar prodott medic¢inali moghtija skont il-pro¢edura
msemmija fl-Artikolu 6 tad-Direttiva 2001/83/KE u fl-Artikolu 3  tar-
Regolament 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.">

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva, ghandhom japplikaw d-definizzjonijiet li gejjin:

(1)

2)

“prodott medic¢inali” tfisser prodott medic¢inali kif definit fl-Artikolu 1 tad-
Direttiva 2001/83/KE;

“prodott medic¢inali ta' referenza” tfisser prodott medicinali ta' referenza kif definit
fil-punt (a) tal-Artikolu 10(2) tad-Direttiva 2001/83/KE;

GU L 395, 30.12.1989, p. 33.
GU L 76, 23.3.1992, p. 14.
GU L 134, 30.4.2004, p. 114.
GU L 134, 30.4.2004, p. 1.
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€)

(C))

()

(6)

“prodott medicinali generiku” tfisser prodott medi¢inali generiku kif definit fil-
punt (b) tal-Artikolu 10(2) tad-Direttiva 2001/83/KE;

“prodott medicinali bijosimili” tfisser prodott medic¢inali bijologiku li hu simili
ohal prodott medic¢inali bijologiku ta’ referenza.

“teknologija tas-sahha” tfisser teknologija tas-sahha kif definit fil-punt (1) tal-
Artikolu 3 tad-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'®;

"valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha" tfisser valutazzjoni li_bhala minimu
jinkludi il-valutazzjoni tal-effikacja relattiva jew tal-effettivita fit-terminu l-qasir u
t-twil tal-prodott medic¢inali meta mqgabbel mat-teknologiji tas-sahha jew l-interventi
l-ohrajn 1i jintuzaw fit-trattament tal-kundizzjoni assocjata.

Kapitolu II

L-ipprezzar ta’ prodotti medicinali
Artikolu 3

Approvazzjoni tal-prezz

Il-paragrafi minn 2 sa 9 japplikaw jekk il-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott
medi¢inali jigi permess biss wara li l-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru
kkon¢ernat ikunu approvaw il-prezz tal-prodott.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li applikazzjoni biex jigi approvat il-prezz tal-
prodott  tista’ tigi introdotta ~ mid-detentur  tal-awtorizzazzjoni  ta'
kummerc¢jalizzazzjoni f'kull hin. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu
lill-applikant b’rikonoxximent uffi¢jali tal-wasla tal-applikazzjoni fi Zmien 10
ijiem minn meta tasal l-applikazzjoni.

L-Istati_ Membri jistgchu jipprovdu wkoll il-possibbilta ghall-applikant ta’
awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni biex iressaq tali applikazzjoni ghal
approvazzjoni tal-prezz ladarba I-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem stabbilit bl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 jew I-
awtorita nazzjonali kompetenti tkun harget opinjoni pozittiva dwar l-ghoti ta'
awtorizzazzjoni ta’ kummerdjalizzazzjoni ghall-prodott medic¢inali kkoné¢ernat.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li tittiehed decizjoni dwar il-prezz i ghandu
jintalab ghall-prodott medic¢inali kkoncernat u li tigi kkomunikata lill-applikant fi
zmien 60 90 jum mill-wasla ta’ applikazzjoni sottomessa, skont ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Istat Membru  kkoncernat,  mid-detentur ta’  awtorizzazzjoni  ta’

kummerCJ ahzzaZZJ 0n1 k@&d&ﬂk@l&l—gﬁﬁ#ﬂ%&ﬁ—k&ﬁHﬁH&gﬁh@ﬂH—l&t&ﬂMembﬂ

- F11 kaz ta prodottl
medic¢inali generici, dan il-limitu jkun 30 +5-jum, u dan kemm-il darba l-prezz tal-
prodott medic¢inali ta’ referenza jkun gie approvat mill-awtoritajiet kompetenti.

Fejn l-Istati Membri jiddeicedu li jinkludu valutazzjoni dwra it-teknologija tas-
sahha bhala parti mill-process tat-tehi tad-dec¢izjonijiet dwar l-ipprezzar tal-
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GU L 88,4.4.2011, p. 45.
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prodotti medicinali, tali valutazzjoni titwettaq skont il-limiti ta’ Zzmien stabbiliti
fl-ewwel subparagrafu.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu b'mod ¢ar id-dettalji u d-dokumenti 1i jrid
iressaq l-applikant.

Jekk l-informazzjoni b’appogg tal-applikazzjoni tkun inadegwata, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-informazzjoni
ddettaljata addizzjonali mehtiega u jiehdu d-dec¢izjoni finali taghhom fi Zmien 90 66

jum mlll wasla ta’ dln 1- 1nf0rmaZZJon1 addlzZJonah Madankollu. ghall-medicini i

99jﬁm— F11 kaz ta' prodott1 med1c1na11 generici, dan il- 11m1tu Jkun 30—15 Jjum, u dan
kemm-il darba l-prezz tal-prodott medicinali ta’ referenza jkun gie approvat mill-
awtoritajiet kompetenti. L-Istati Membri ma ghandhomx jitolbu informazzjoni
addizzjonali li ma tkunx espli¢itament mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali jew
il-linji gwidi amministrattivi.

Fin-nuqqas ta’ dec¢izjoni fil-limitu ta' Zmien spjegat bi¢-car fil-paragrafi minn 3 sa 5,
l-applikant ghandu d-dritt 1i jikkummer¢jalizza I-prodott bil-prezz propost.

Jekk l-awtoritajiet kompetenti jiddeciedu li ma jhallux il-kummerc¢jalizzazzjoni tal-
prodott medicinali kkoncernat bil-prezz propost mill-applikant, id-dec¢izjoni ghandha
tinkludi dikjarazzjoni tar-ragunijiet 1i tkun ibbazata fuq kriterji oggettivi u
verifikabbli, inkluzi kull evalwazzjoni, opinjoni jew rakkomandazzjoni tal-esperti li
fughom tkun ibbazata. L-applikant jigi infurmat bir-rimedji kollha disponibbli,
inkluzi dawk gudizzjarji, u bil-limiti ta' zmien biex japplika ghal dawn ir-rimedji.

L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw f’pubblikazzjoni xierqa u jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji li ghandhom jigu kkunsidrati mill-awtoritajiet kompetenti
fl-approvazzjoni tal-prezzijiet tal-prodotti medicinali. L-Istati Membri ghandhom
jippubblikaw l-informazzjoni dwar dawk il-kriterji u l-korpi tat-tehid tad-
decizjonijiet fil-livell nazzjonali u regjonali.

Jekk l-awtoritajiet kompetenti jiddeciedu li jnaqqsu l-prezz ta' prodott medic¢inali
specifiku b'inizjattiva taghhom stess, id-decizjoni ghandha tinkludi dikjarazzjoni tar-
ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriterji oggettivi u verifikabbli, inkluza kull
evalwazzjoni, opinjoni jew rakkomandazzjoni tal-esperti 1i fughom tkun ibbazata. Id-
decizjoni ghandha tigi kkomunikata lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni, li ghandu jigi mgharraf bir-rimed;ji kollha disponibbli, inkluzi
dawk gudizzjarji, u bil-limiti ta’ Zmien biex japplika ghal dawn ir-rimedji. Id-
decizjoni _u  t-taqsira tad-dikjarazzjoni tar-ragunijiet ghandha tkun
ippubblikata mill-awtoritajiet kompetenti minghajr dewmien, u dan wara li
tithassr kull informazzjoni ta’ natura kufidenzjali dwar il-kummer¢.

Artikolu 4

Zidiet fil-prezzijiet

Minghajr hsara ghall-Artikolu 5, il-paragrafi minn (2) sa (6) ghandhom japplikaw
kemm-il darba zieda fil-prezz ta’ prodott medic¢inali tithalla ssir biss wara li tkun
inghatat approvazzjoni minn qabel minghand l-awtoritajiet kompetenti.
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L-Istati Membri ghandhom jizguraw li applikazzjoni biex jizdied il-prezz tal-prodott
tista’ tigi mressqa mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni skont
il-ligi nazzjonali fi kwlaunkwe hin. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu
lill-applikant b’rikonoxximent uffi¢jali tal-wasla tal-applikazzjoni fi Zmien 10 ijiem
minn meta tasal l-applikazzjoni.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li dec¢izjoni biex tigi approvata jew rifjutata
applikazzjoni li giet sottomessa, skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Istat Membru
kkoncernat, minn detentur tal-awtorizzazzjoni ta' kummer¢jalizzazzjoni biex jgholli
l-prezz ta’ prodott medic¢inali tigi adottata u kkomunikata lill-applikant fi zmien 90
60 mill-wasla taghha.

Fil-kaz ta’ numru e¢¢ezzjonali ta’ applikazzjonijiet, il-limitu ta' zmien spjegat bic¢-car
f'dan il-paragrafu jista’ jigi estiz darba biss ghal 60 ohra. L-applikant ghandu jigi
nnotifikat b’tali estensjoni qabel ma jiskadi I-limitu ta' Zmien spjegat b'mod ¢ar f'dan
il-paragrafu.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu b'mod ¢ar id-dettalji u d-dokumenti 1i jrid
iressaq l-applikant.

L-applikant ghandu jaghti lill-awtoritajiet kompetenti bizzejjed informazzjoni,
inkluzi d-dettalji ta’ dawk l-avvenimenti li jkunu graw sa minn meta l-prezz tal-
prodott medic¢inali jkun gie l-ahhar iddeterminat li fil-fehma tieghu jiggustifika z-
zieda mitluba fil-prezz. Jekk Il-informazzjoni b’appogg tal-applikazzjoni tkun
inadegwata, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-applikant
bl-informazzjoni ddettaljata addizzjonali mehtiega u jiehdu d-decizjoni finali
taghhom fi zmien 90 66 jum mill-wasla ta’ din l-informazzjoni addizzjonali. L-Istati
Membri ma ghandhomx jitolbu informazzjoni addizzjonali li ma tkunx espli¢itament
mehtiega skont il-legizlazzjoni nazzjonali jew il-linji gwidi amministrattivi.

Fin-nuqqas ta’ de¢izjoni fil-limitu ta' Zzmien imsemmi fil-paragrafi 3 u 4, l-applikant
ghandu d-dritt 1i japplika z-zieda fil-prezz mitluba.

Jekk l-awtoritajiet kompetenti jiddec¢iedu li ma jippermettux iz-zieda kollha jew parti
miz-zieda mitluba fil-prezz, id-dec¢izjoni ghandha tinkludi dikjarazzjoni tar-ragunijiet
li tkun ibbazata fuq kriterji oggettivi u verifikabbli u I-applikant ghandu jigi mgharraf
bir-rimedji kollha disponibbli, inkluzi r-rimedji gudizzjarji, u bil-limiti ta’ Zmien biex
japplika ghal dawn ir-rimedji.

Artikolu 5
lffrizar tal-prezzijiet u tnaqqis fil-prezzijiet

Fil-kaz ta’ ffrizar tal-prezzijiet jew ta’ tnaqqis tal-prezzijiet imposti fuq il-prodotti
medicinali kollha jew fuq xi kategoriji ta’ prodotti medic¢inali mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ Stat Membru, dak l-Istat Membru ghandu jippubblika dikjarazzjoni
tar-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu abbazi ta’ kriterji oggettivi u verifikabbli,
inkluza, jekk applikabbli, gustifikazzjoni tal-kategoriji ta’ prodotti suggetti ghall-
iffrizar tal-prezzijiet jew ghat-tnaqqis fil-prezzijiet. Kull sena l-Istati Membri
jivvalutaw jekk l-iffrizar tal-prezz inkella t-tnaqgqis fil-prezz ghadux gustifikat u
dan filwaqgt li jiehdu kont tal-kundizzjonijiet makroekonomici u jadottaw it-
tibdiliet necessarji skont il-kaz.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni jistghu japplikaw ghal
deroga mill-iffrizar tal-prezzijiet jew tnaqqis fil-prezzijiet jekk din tkun iggustifikata
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permezz ta’ ragunijiet partikolari. L-applikazzjoni ghandu jkollha dikjarazzjoni tajba
ta’ dawn ir-ragunijiet. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-applikazzjonijiet ghal
deroga tkun tista’ tigi introdotta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni fkull hin. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu lill-
applikant b’rikonoxximent uffi¢jali tal-wasla tal-applikazzjoni formali ghall-
inkluzjoni tal-prodott medicinali fis-sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha fi
zmien 10 ijiem minn meta tasal l-applikazzjoni.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw 1i dec¢izjoni motivata dwar applikazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2 tigi adottata u kkomunikata lill-applikant fi zmien 90 66
jum mill-wasla tal-applikazzjoni. Jekk l-informazzjoni b’appogg tal-applikazzjoni
tkun inadegwata, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-
applikant bl-informazzjoni ddettaljata addizzjonali mehtiega u jiehdu d-decizjoni
finali taghhom fi Zmien 90 66 jum mill-wasla ta’ din I-informazzjoni addizzjonali.
F’kaz 1i d-deroga tinghata, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippubblikaw
minnufih avviz ta’ zieda fil-prezz permess.

Jekk in-numru ec¢cezzjonali ta’ applikazzjonijiet, il-limitu ta' Zmien spjegat bic-car
fil-paragrafu 3 jista’ jigi estiz darba biss ghal 60 jum ohra. L-applikant ghandu jigi
nnotifikat b’din I-estensjoni qabel ma jiskadi I-limitu ta' Zmin spjegat b'mod car fil-
paragrafu 3.

Artikolu 6
Kontrolli fuq il-profitti

Meta Stat Membru jadotta sistema ta’ kontrolli diretti jew indiretti fuq il-profittabbilta ta’
persuni responsabbli ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti medicinali, 1-Istat Membru
kkonc¢ernat ghandu jippubblika l-informazzjoni segwenti f’pubblikazzjoni xierqa u jgharraf
lill-Kummissjoni biha:

(a) il-metodu jew il-metodi uzati fl-Istat Membru kkoncernat biex jiddefinixxu I-
profittabbilta: qligh mill-bejgh u/jew qligh mill-kapital;

(b) 1l-firxa ta’ qligh ipprogettat attwalment permess lil persuni responsabbli ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali tal-Istat Membru kkonc¢ernat;

(c) 1il-kriterji 11 skonthom jinghataw rati progettati ta’ qligh lil individwu
responsabbli ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medicinali, flimkien mal-
kriterji skont liema se jithallew jzommu qligh ’il fuq mill-miri taghhom fl-Istat
Membru kkonc¢ernat;

(d) 1il-perc¢entwali massimu ta’ qligh 1i kull persuna responsabbli ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali tithalla Zzomm ’il fuq mill-mira
taghha fl-Istat Membru kkoncernat.

L-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tigi aggornata darba fis-sena jew
meta jsiru bidliet sostanzjali.

Meta, minbarra mit-thaddim ta’ sistema ta’ kontrolli diretti jew indiretti fuq il-qligh, Stat
Membru jhaddem sistema ta’ kontrolli fuq il-prezzijiet ta’ ¢erti tipi ta’ prodotti medi¢inali 1i
huma eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-iskema tal-kontroll ta’ qligh, 1-Artikoli 3, 4 u 5
ghandhom, fejn rilevanti, japplikaw ghal kontrolli ta’ prezzijiet. Madankollu, dawn Artikoli
ma ghandhomx japplikaw fejn it-thaddim normali ta’ sistema ta’ kontrolli diretti jew indiretti
fuq il-qligh issir mezz e¢¢éezzjonali biex jigi ffissat prezz ghal prodott medic¢inali individwali.
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Kapitolu II1

Kopertura ta’ prodotti medicinali minn sistemi pubblici tal-

assigurazzjoni tas-sahha
Artikolu 7

Inkluzjoni ta’ prodotti medicinali fis-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha

[l-paragrafi minn 2 sa 8 9 ghandhom japplikaw jekk prodott medi¢inali jkun kopert
mis-sistema ta’ assigurazzjoni pubblika tas-sahha biss wara 1i l-awtoritajiet
kompetenti jkunu ddec¢idew li jinkludu l-prodott medicinali kkonc¢ernat fil-kamp ta’
applikazzjoni ta' dik is-sistema:

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li applikazzjoni biex prodott medicinali jigi
inkluz fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha
tista’ tigi introdotta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta' kummer¢jalizzazzjoni f'kull
hin.  L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jipprovdu lill-applikant
b’rikonoxximent uffi¢jali tal-wasla tal-applikazzjoni fi zmien 10 ijiem minn
meta tasal l-applikazzjoni.

L-Istati Membri_jistghu jipprovdu wkoll il-possibbilta ghall-applikant ta’
awtorizzazzjoni ta’ kummerc¢jalizzazzjoni biex iressaq applikazzjoni ghal
negozjati_informali dwar l-inkluzjoni ta’ prodott medic¢inali fl-ambitu tas-
sistemi pubblici tal-assigurazzjoni tas-sahha ladarba I-Kumitat ghal Prodotti
Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem stabbilit I-Artikolu 5 tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004 jew l-awtorita nazzjonali kompetenti tkun harget opinjoni
pozittiva dwar l-ghoti ta' awtorizzazzjoni ta’ kummeré¢jalizzazzjoni ghall-
prodott medi¢inali Kkonéernat.

Fil-kaz li s-sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha tkun tinkludi diversi skemi
jew kategoriji ta’ kopertura, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
ghandu jkun intitolat 1i japplika ghall-inkluzjoni tal-prodott tieghu fl-iskema jew fil-
kategorija tal-ghazla tieghu._L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu b'mod car id-
dettalji u d-dokumenti i jrid iressaq l-applikant.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li dec¢izjoni dwar applikazzjoni biex prodott
medi¢inali jigi inkluz fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha, li tkun tressqet mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Istat Membru kkoncernat, tigi
adottata u kkomunikata lill-applikant fi Zmien 90 66 jum mill-wasla taghha.

NMadanlka oh med n schhom NMemb o? ’ a

Fir-rigwardtal-prodotti medic¢inali generici,
dan il-limitu ta’ zmien jkun ta' +5 30 jum, u dan kemm-il darba l-prodott medi¢inali
ta’ referenza jkun diga gie inkluz fis-sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.

Fejn I-Istati Membri jiddei¢edu li jinkludu valutazzjoni dwra it-teknologija tas-
sahha bhala parti mill-process tat-tehi tad-decizjonijiet dwar l-ipprezzar tal-
prodotti medicinali, tali valutazzjoni titwettaq skont il-limiti ta’ Zmien stabbiliti
fl-ewwel subparagrafu.
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Jekk l-informazzjoni b’appogg tal-applikazzjoni tkun inadegwata, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jinnotifikaw minnufih lill-applikant bl-informazzjoni
ddettaljata addizzjonali mehtiega u jiehdu d-dec¢izjoni finali taghhom fi Zmien 90

60 ] jum mill-wasla ta’ dln 1- ll’lfOI‘maZZ_]OHI addlZZ_]Ol’lah Md&ﬂkeﬂu—gha}l—mediemi—k

90+am- Fir-rigward tal-prodotti medic¢inali generi¢i, dan il-limitu ta’ zmien jkun ta'
45 30 jum, u dan kemm-il darba l-prodott medic¢inali ta’ referenza jkun diga gie
inkluz fis-sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha. L-Istati Membri ma
ghandhomx jitolbu informazzjoni addizzjonali li ma tkunx espli¢itament mehtiega
skont il-legizlazzjoni nazzjonali jew il-linji gwidi amministrattivi.

Irrispettivament mill-organizzazzjoni tal-proc¢eduri interni taghhom, 1-Istati Membri
ghandhom jizguraw li I-perjodu kollu taz-zmien mehud mill-pro¢edura ta’ inkluzjoni
spjegata b'mod car fil-paragrafu 5 ta' dan 1-Artikolu u I-proc¢edura ta’ approvazzjoni
tal prezzulet spJegata ﬁd dettall ﬂ Artikolu 3 ma JaquZX il-4—29 1_80 jum.

H—Hm*tu—ta—zmien—m—ghaﬂdwﬂaqbez—ﬂ—%&ﬁm Flr—rlgward tal- prodottl med1c1na11

generiCi, dan il-limitu ta’ Zzmien ma ghandux jagbez is-30 60 jum, u dan kemm-il
darba l-prodott medicinali ta’ referenza jkun diga gie inkluz fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha. Dawk il-limiti ta' Zzmien jistghu jigu estizi skont il-
paragrafu 5 ta' dan 1-Artikolu u I-Artikolu 3(5).

Kull decizjoni biex prodott medic¢inali ma jigix inkluz fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha ghandu jkun fiha dikjarazzjoni tar-
ragunijiet, imsejsa fuq kriterji oggettivi u verifikabbli. Kull de¢izjoni biex prodott
medic¢inali jigi inkluz fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha ghandu jkun fiha dikjarazzjoni tar-ragunijiet li tiggustifika
d-decizjoni, inkluz il-limitu u l-kundizzjonijiet tal-kopertura tal-prodott, abbazi ta’
kriterji oggettivi u verifikabbli.

Id-dec¢izjonijiet imsemmija f'dan il-paragrafu jinkludu wkoll kull evalwazzjoni,
opinjoni esperta jew rakkomandazzjoni li jkunu gew ibbazati fughom. L-applikant
jigi infurmat bir-rimed;ji kollha disponibbli, inkluzi dawk gudizzjarji, u bil-proc¢edura
ta' rimedju stabbilita fl-Artikolu 8, u bil-limiti ta' Zmien biex japplika ghal dawn ir-
rimed;ji.

L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw lista f’pubblikazzjoni xierqa u jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji li jridu jikkunsidraw l-awtoritajiet kompetenti fid-decizjoni
dwar jekk jinkludux jew le prodotti medicinali fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema
pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha. L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw 1-
informazzjoni dwar dawk il-kriterji u I-korpi tat-tehid tad-decizjonijiet fil-livell
nazzjonali u regjonali.

Artikolu 8

1l-procedura ta' rimedju fil-kaz ta' nugqas ta' konformita mal-limiti ta' Zmien relatati mal-
inkluzjoni ta' prodotti medicinali fis-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm proceduri ta’ rimedji

effettivi u rapidi jkunu disponibbli ghall-applikant f’kaz ta’ nuqqas

22



MT

ta’konformita mal-limiti ta’ zmien stabbiliti fl-Artikolu 7, u li jkunu skont il-ligi

nazzjonali taghhom.

Ghall-finijiet tal-proceduri tar-rimedji msemmija fil-paragrafu 1, l-Istati

Membri jistechu jahtru korp u jafdawh bis-setghat sabiex jiehdu, mal-ewwel
opportunita u permezz ta’ proc¢eduri interlokutorji, mizuri interim bil-ghan li
jkun Korrett il-ksur allegat jew li tigi prevenuta aktar hsara ghall-interessi

koncéernati.

L-entita responsabbli mill-pro¢eduri tar-rimedji gshandha tkun indipendenti

mill-awtoritajiet kompetenti responsabbli mill-kontroll tal-prezzijiet ta'
prodotti medic¢inali jew responsabbli mid-determinazzjoni tal-firxa ta' prodotti
medic¢inali koperti mis-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha.
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Artikolu 9

Eskluzjoni ta’ prodotti medicinali mis-sistemi tal-assigurazzjoni tas-sahha

Kull decizjoni biex prodott medic¢inali jigi eskluz mill-kamp ta’ applikazzjoni tas-
sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha, jew biex jigi mmodifikat il-limitu jew
il-kundizzjonijiet ta’ kopertura tal-prodott ikkoncernat, ghandha tinkludi
dikjarazzjoni tar-ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriterji oggettivi u verifikabbli. Tali
decizjonijiet ghandhom jinkludu kull valutazzjoni, opinjoni jew rakkomandazzjoni
tal-esperti li jkunu gew ibbazati fughom. L-applikant jigi infurmat bir-rimedji kollha
disponibbli, inkluzi dawk gudizzjarji, u bil-limiti ta' Zzmien biex japplika ghal dawn
ir-rimedji.

Kull decizjoni biex kategorija ta’ prodotti medicinali tigi eskluza mill-kamp ta’
applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha, jew biex jigi
mmodifikat il-limitu jew il-kundizzjonijiet ta’ kopertura tal-kategorija kkonc¢ernata,
ghandu jkun fiha dikjarazzjoni tar-ragunijiet li tkun ibbazata fuq kriterji oggettivi u
verifikabbli wtkun ippubblikata pubblikazzjoni xicrqa.

Kull dec¢izjoni biex jigi eskluz prodott medi¢inali jew kategorija ta’ prodotti

medicinali mill-ambitu ta’ sistema tal-assigurazzjoni tas-sahha pubblika tkun
disponibbli pubblikament, flimkien ma’ sommarju tad-dikjarazzjoni tar-
ragunijiet, wara li tithassar kull informazzjoni ta’ natura kunfidenzjali dwar il-
Kummerc.

Artikolu 10

Klassifikazzjoni ta’ prodotti medicinali bl-ghan i jigu inkluzi fis-sistemi tal-assigurazzjoni

tas-sahha

Il-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom japplikaw meta prodotti medi¢inali jigi raggruppati
jew ikklassifikati skont kriterji terapewtici jew kriterji ohra ghall-iskop tal-inkluzjoni
taghhom fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-sahha.
L-Istati Membri ghandhom jippubblikaw lista f’pubblikazzjoni xierqa u jgharrfu lill-
Kummissjoni bil-kriterji oggettivi u verifikabbli skont liema l-prodotti medi¢inali

jkunu gew ikklassifikati fid-dawl tal-inkluzjoni taghhom fis-sistema pubblika tal-
assigurazzjoni tas-sahha.

Ghall-prodotti medi¢inali suggetti ghal raggruppament jew klassifikazzjoni bhal din,
l-Istati Membri ghandhom jippubblikaw lista f’pubblikazzjoni xierqa u jgharrfu lill-
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1.

Kummissjoni bil-metodologiji uzati biex jigi ddeterminat il-limitu jew il-
kundizzjonijiet tal-inkluzjoni taghhom fis-sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha.

B'talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ta' kummerc¢jalizzazzjoni, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jispecifikaw l-informazzjoni oggettiva li abbazi taghha jkunu
ddeterminaw l-arrangamenti ta’ kopertura ghall-prodott medicinali taghhom, fl-
applikazzjoni tal-kriterji u I-metodologiji msemmija fil-paragrafi 2 u 3. F'kaz bhal
dan, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinfurmaw ukoll lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni bir-rimedji kollha disponibbli, inkluzi
dawk gudizzjarji, u bil-limiti ta' Zmien biex japplika ghal dawn ir-rimedji.

Artikolu 11

Mizuri biex jikkontrollaw jew jippromwovu [-preskrizzjoni ta’ prodotti medicinali specifici

[l-paragrafi 2, 3 u 4 ghandhom ghandhom japplikaw meta Stat Membru jadotta
mizuri mahsuba li jikkontrollaw jew jippromwovu l-preskrizzjoni ta’ prodotti
specifici medi¢inali msemmija.

[I-mizuri msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu bbazati fuq kriterji oggettivi u
verifikabbli.

Id-de¢izjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, inkluzi kull valutazzjoni, opinjoni jew
rakkomandazzjoni tal-esperti 1i huma bbazati fughom, ghandhom jigu ppubblikati
f'pubblikazzjoni adegwata u jkunu disponibbli ghall-pubbliku.

B'talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni li l-interessi jew il-
pozizzjoni legali tieghu jkunu affettwati mill-mizuri msemmija fil-paragrafu 1, 1-
awtoritajiet kompetenti ghandhom jispec¢ifikaw l-informazzjoni oggettiva u 1-kriterji
li abbazi taghhom dawn il-mizuri jkunu ttiehdu fir-rigward tal-prodott medic¢inali
tieghu. F'kaz bhal dan, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinfurmaw ukoll lid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni bir-rimedji kollha disponibbli,
inkluzi dawk gudizzjarji, u bil-limiti ta' Zzmien biex japplika ghal dawn ir-rimedji.

Kapitolu IV
Rekwiziti specifici
Artikolu 12

Effettivita tal-limiti ta’ zmien
Il-limiti ta’ zmien stabbiliti fl-Artikoli 3, 4, 5 u 7 ghandhom jinftichmu bhala I-
perjodu bejn il-wasla ta’ applikazzjoni jew ta’ informazzjoni addizzjonali, kif ikun il-
kaz, u d-dhul fis-sehh effettiv tad-decizjoni korrispondenti. L-evalwazzjonijiet kollha
tal-esperti u l-passi amministrattivi mehtiega biex tittieched id-de¢izjoni u biex din
tidhol fis-sehh ghandhom isiru fil-limiti ta’ Zmien preskritt.

JekK il-process tat-tehid tad-decizjonijiet jinvolvi negozjati bejn id-detentur ta’

awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni u l-awtoritd kompetenti, sakemm
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huwa miftichem miz-zewg partijiet, il-limiti ta' zmien stabbiliti fl-Artikoli 3, 4, 5
u_7 ghandhom jigu sospizi minn meta l-awtorita kompetenti tikkomunika I-
proposti taghha lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ kummerd¢jalizzazzjoni sa
meta tircievi risposta mid-detentur tal-awtorizzazzjoni tal-
kummerd¢jalizzazzjoni dwar _il-proposti taghha. L-Istati Membri ghandhom
jippubblikaw il-modalitajiet prattici ghal tali sospensjoni.

Artikolu 13
Prova addizzjonali ta’ kwalita, sigurta, effikacja jew bijoekwivalenza

Fil-qafas tad-dec¢izjonijiet dwar I-ipprezzar u r-rimborz, l-Istati Membri ma

jivvalutawx mill-gdid l-elementi——hi—bbazata—fughem—l-awterizzazziont—ta~
kummeréjalizzazziont—inlduza—il-kwalita, is-sigurta, l-effikacja, il-bijoekwivalenza,

il-bijosimilarita tal-prodott medic¢inali jew il-Kkriterji ghad-denominazzjoni orfni li
diga gew evalwati matul il-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni.

Il-paragrafu 1 ghandu jkun minghajr pregudizzju ghad-dritt tal-awtoritajiet

kompetenti li jitolbu u jinghataw access shih ghad-dejta generata matul il-
process ta’ awtorizzazzjoni _ tal-kummercjalizzazzjoni _ghall-iskop  tal-
valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, sabiex ikunu jistghu jivvalutaw I-
effikacja relattiva Kkif ukoll dwar l-effikacja fil-perijodu gasir u dak fit-tul, fejn
xieraq, ta' prodott medic¢inali.

L-awtoritajiet kompetenti shandhom ukoll ikunu jistehu juzaw jew jigseneraw

dejta addizzjonali rilevanti ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-
sahha.

Artikolu 14

L-ebda interferenza fid-drittijiet tal-proprjeta intellettwali
Applikazzjonijiet, proc¢eduri ta’ tehid ta’ decizjonijiet u de¢izjonijiet biex jirregolaw
il-prezzijiet tal-prodotti medic¢inali skont I-Artikolu3 jew li jiddeterminaw I-
inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni
tas-sahha skont I-Artikoli 7 u 9 ghandhom jigu kkunsidrati mill-Istati Membri bhala
proc¢eduri amministrattivi li, bhala tali, huma indipendenti mill-infurzar tad-drittijiet
tal-proprjeta intellettwali.

I1-protezzjoni tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali ma ghandhiex tkun raguni valida
biex jigu rrifjutati, sospizi jew irrevokati de¢izjonijiet marbuta mal-prezz ta’ prodott
medi¢inali jew mal-inkluzjoni tieghu fis-sistema pubblika tal-assigurazzjoni tas-
sahha.

Il-paragrafi 1 u 2 ghandhom japplikaw minghajr hsara ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni u
dik nazzjonali marbuta mal-protezzjoni tal-proprjeta intellettwali.
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Kapitolu V

Mekkanizmi ta’ trasparenza
Artikolu 15

Konsultazzjoni mal-partijiet interessati

Fejn Stat Membru jkollu I-hsieb li jadotta jew jemenda xi mizura legizlattiva li jaqghu fl-
ambitu ta' din id-Direttiva, ghandha taghti lill-partijiet interessati, inkluzi I-
organizzazzjonijiet tas-soc¢jeta c¢ivili bhall-gruppi tal-pazjenti u tal-konsumaturi u
partijiet interessati ohra, l-opportunita li jikkummentaw dwar l-abbozz ta’ mizura fi Zmien
ragonevoli. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jippubblikaw ir-regoli li japplikaw ghall-
konsultazzjonijiet. Ir-rizultati tal-konsultazzjonijiet ghandhom jsiru disponibbli ghall-
pubbliku, bl-e¢¢ezzjoni ta’ informazzjoni kunfidenzjali skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni u
nazzjonali dwar il-kunfidenzjalita kummerc¢jali.

Artikolu 16

It-trasparenza tal-prezzijiet u tal-korpi decizjonali

1. L-Istati  Membri ghandhom jassiguraw li l-awtoritajiet kompetenti li
jikkontrollaw il-prezzijiet tal-prodotti medicinali jew li jiddeterminaw il-
Kopertura ta' prodotti medi¢inali minn sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni tas-
sahha jaghmlu disponibbli pubblikament lista agéornata regolarment tal-
membri tal-entitajiet taghhom tat-tehid tad-decizjonijiet, flimkien mad-
dikjarazzjonijiet taghhom ta’ interess.

2. Il-paragrafu 1 ma ghandux japplika ghall-korp imsemmi fl-Artikolu 8(2).
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Artikolu 17

Rapport dwar I-implimentazzjoni tal-limiti ta’ Zmien

Sal-31 ta’ Jannar ta' [...] [insert a date - the year following the date referred to in the
first subparagraph of Article 18(1)], u sal-31 ta' Jannar vJ3—+ta>Fulju ta' kull sena ta'
wara, I-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u, f’pubblikazzjoni
adegwata, jippubblikaw rapport dettaljat li jaghti I-informazzjoni li gejja:

(a) in-numru ta' applikazzjonijiet li jkunu waslu skont I-Artikoli 3, 4 u 7 tul is-sena
precedenti;

(b) l-ammont ta’ zmien mehud biex tinhareg dec¢izjoni dwar kull wahda mill-
applikazzjonijiet skont 1-Artikoli 3, 4 u 7;

(¢) analizi tar-ragunijiet ewlenin ghad-dewmien, jekk ikun hemm, flimkien ma’
rakkomandazzjonijiet biex il-processi ghat-tehid ta’ decizjonijiet jingiebu
f’konformita mal-limiti ta’ Zmien stabbiliti f'din id-Direttiva;

Ghall-finijiet tal-punt (a) tal-ewwel subparagrafu, trid issir distinzjoni bejn il-prodotti
medicinali generi¢i suggetti ghal-limiti ta' Zmien iqgsar skont l-Artikoli 3, 4 u 7 u
prodotti medicinali ohrajn.

Ghall-finijiet tal-punt (b) tal-ewwel subparagrafu, kull sospensjoni tal-procedura li
titlob informazzjoni addizzjonali lill-applikant ghandha tigi rrappurtata
b’indikazzjoni ¢ara tat-tul tas-sospensjoni u r-ragunijiet dettaljati ghas-sospensjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport kull sema sitt—xhur abbazi tal-
informazzjoni mressqa mill-Istati Membri skont il-paragrafu 1.

Kapitolu VI
Dispozizzjonijiet Finali
Artikolu 18

Traspozizzjoni

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa mhux iktar tard mill-[last day
of the 12th month following publication of this Directive in the Official journal of
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the European Union] il-I-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
mehtiega sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva. Ghandhom jikkomunikaw
minnufih it-test ta' dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni.

Ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet mill-[I-ghada tad-data stabbilita fl-
ewwel subparagrafu].

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, ghandu jkun fihom
referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati minn tali referenza fl-
okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jistabbilixxu kif ghandha ssir tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni  t-test tad-
dispozizzjonijiet ewlenin tal-1igi nazzjonali li jadottaw fil-qasam kopert minn din id-
Direttiva.

Artikolu 19

Rapport dwar I-implimentazzjoni ta' din id-Direttiva

l. L-Istati Membri ghandhom jghaddu rapport lill-Kummissjoni dwar I-
implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva sal-[insert date - within two years after the date
referred to in the second subparagraph of Article 18(1)] u kull tliet snin minn
dakinhar.

2. Sal-[insert date - within three years after the date referred to in the second
subparagraph of Article 18(1)], il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva. Ir-
rapport jista' jkun akkumpanjat mill-proposta xierqa.

Artikolu 20

Revoka

Id-Direttiva tal-Kunsill 89/105/KEE hija rrevokata minn [the date set out in the second
subparagraph of Article 18(1)].

L-effetti tal-Artikolu 10 tad-Direttiva 89/105/KEE ma jinbidlux.

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal din id-
Direttiva.

Artikolu 21

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh 20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f'//-
Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.
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Artikolu 22

Destinatarji
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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1.2

1.3

14

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

QAFAS TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

Titolu tal-proposta/inizjattiva

Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-trasparenza ta’
mizuri li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u 1-
inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ sistemi pubbli¢i tal-assigurazzjoni
tas-sahha (Revoka tad-Direttiva 89/105/KEE)

Qasam/oqsma ta' politika kkoncernat(i) fl-istruttura ABM/ABB"

‘ Titolu 02 — Intrapriza

Natura tal-proposta/inizjattiva

(¥ [l-proposta/inizjattiva hija relatata mal-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti

Ghanijiet

L-ghan(ijiet) strategiku / strategic¢i multiannwali tal-Kummissjoni  fil-mira tal-
proposta / inizjattiva

la. Kompetittivita ghat-tkabbir u lI-impjiegi

Ghan(ijiet) specifiku/specifici u l-attivita/ajiet ABM/ABB ikkoncernata/i

L-objettiv spec¢ifiku Nru 1.

Biex kontinwament jigi zviluppat l-acquis ezistenti tas-suq intern u tigi proposta
azzjoni legizlattiva gdida jew mhux legizlattiva meta jkun xieraq

Attivita/ajiet tal-ABM/ABB ikkon¢ernata/i:

Kapitolu 02 03: Suq intern ghall-oggetti u I-politiki settorjali

Ir-rizultat(i) u l-impatt mistennija

Specifika l-effetti li I-proposta/inizjattiva ghandu jkollha fuq il-beneficjarji/gruppi fil-mira.

[l-proposta tistipula aggornament komprensiv tad-Direttiva 89/105/KEE bl-ghan li
tizgura t-trasparenza ta’ mizuri nazzjonali li jirregolaw il-prezzijiet ta’ prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u I-inkluzjoni taghhom fil-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ sistemi tas-sigurta soc¢jali. Id-direttiva ezistenti saret skaduta u difficli biex tigi
infurzata minhabba l-evoluzzjoni tas-suq farmacewtiku fl-ahhar ghoxrin sena u
minhabba I-multiplikazzjoni ta’ mizuri nazzjonali biex irazznu l-ispejjez
farmacewti¢i li dejjem qeghdin jikbru. Il-proposta ghandha l-ghan li tevita ostakli
ghall-moviment liberu tal-merkanzija li huma pprojbiti mit-Trattat tal-UE, filwaqt li
tirrispetta r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghall-organizzazzjoni tas-sistemi tal-
assigurazzjoni tas-sahha taghhom. L-inizjattiva hija mistennija li:

- Ittejjeb i¢-carezza u ¢-certezza legali ghall-partijiet interessati kollha;

- Tipprovdi kundizzjonijiet ekwi ghal kumpaniji farmacewtici li joperaw fl-Ewropa;

- Tiffacilita l-infurzar tal-obbligi procedurali li jaqghu fuq 1-Istati Membri.

Indikaturi tar-rizultati u impatt

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni tal-proposta/inizjattiva.

17
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ABM: Gestjoni Bbazata fuq l-Attivita — ABB: Ibbagitjar Ibbazat fuq l-Attivita.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

MT

Il-proposta tikkonsisti f’direttiva 1i trid tigi trasposta fil-legizlazzjoni nazzjonali mill-
Istati Membri. L-ewwel indikatur ghalhekk se jkun ir-rata attwali ta’ traspozizzjoni
sal-ahhar tal-iskadenza tat-traspozizzjoni. Il-bagit huwa indikat sabiex tigi zgurata -
verifika tat-traspozizzjoni mill-Istati Membri.

L-implimentazzjoni effettiva se tigi mmonitorjata bhala t-tieni pass. L-objettivi
prin¢ipali li l-proposta timmira ghalihom jikkonsistu minn a) garanzija 1i d-
decizjonijiet nazzjonali marbuta mal-ipprezzar u r-rimborz jittichdu f’limiti specifici
ta’ zmien u b) tigi zgurata l-effettivita ta’ regoli minimi ta’ trasparenza ghal mizuri
nazzjonali ta’ pprezzar u ta' rimburzar. Ir-rizultati se jitkejlu abbazi tal-indikaturi li
gejjin:

1/ 1z-zmien attwali ghal dec¢izjonijiet ta’ pprezzar u ta' rimburzar fl-Istati Membri
(strument ta’ monitoragg: rappurtar annwali obbligatorju mill-Istati Membri).

2/ In-numru ta' kazijiet ta' nuqqgas ta' konformita identifikat fl-Istati Membri

(strumenti ta’ monitoragg: netifika-mandaterja—ta-abbezztamizuri-nazzienalimil-
awtoritajiet nazzjonali-u-mill-istatistika tal-proceduri ta' ksur).

Ir-ragunijiet ghall-proposta/inizjattiva

Ir-rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u sodisfatt(i) fuq medda qasira jew medda twila ta' zmien

It-test tal-proposta essenzjalment jitlob lill-Istati Membri biex jizguraw li:

1/ Dec1ZJomjlet dwar 1-i 1pprezzar ur- rlmborz _]lttlehdu ﬁ Zmlen 69#1%9 90/180 j Jum

%hm&u—ta—zm*aa—gﬁ&aéu—_;ku—n@@#}%ﬁm Barra minn hekk 1Z-Zmien gie mnaqqas
ghal 30/60 15/39 jum fir-rigward tal-prodotti medic¢inali generici.

2/ Kull mizura mahsuba biex tirregola I-prezzijiet ta’ medicini, biex timmanigga -
konsum taghhom jew biex tiddetermina l-istatus ta' rimburzar taghhom tigi adottata
b’mod trasparenti abbazi ta’ kriterji oggettivi u verifikabbli.

3/ Rimedji gudizzjarji effettivi jkunu disponibbli ghall-kumpaniji farmacewtici
affettwati.

1l-valur mizjud tal-involviment tal-UE

Mizuri nazzjonali ta’ pprezzar u ta' rimburzar ghandhom impatt transnazzjonali ¢ar
marbut, b’mod partikolari, mal-interruzzjoni potenzjali li jistghu jikkawzaw lis-suq
intern ghall-prodotti medi¢inali. Il-funzjonament xieraq tas-suq intern ghalhekk
jehtieg decizjonijiet f"'waqthom u trasparenti li ghandhom jittiehdu mill-Istati
Membri. Il-kuncett ta’ trasparenza procedurali jinftichem b’mod differenti madwar I-
UE ghalhekk dik l-azzjoni mill-Istati Membri individwali ma tipprovdix garanziji
suffic¢jenti ta’ trasparenza ghall-operaturi ekonomici.

It-taghlimiet li ttiehdu minn esperjenzi simili fl-imghoddi

Fl-ahhar 20 sena, id-Direttiva 89/105/KEE kellha rwol ewlieni fil-promozzjoni tat-
trasparenza ta’ mizuri nazzjonali tal-ipprezzar u ta' rimburzar. Madankollu, I-
esperjenza fl-immanigjar tad-direttiva wriet li:

1/ Il-politiki nazzjonali ta’ pprezzar u ta' rimburzar jevolvu b’pass mghaggel,
ghalhekk il-htigiet tad-direttiva ghandhom ikunu bbazati fuq prin¢ipji generali aktar
milli fuq id-deskrizzjoni ta’ tipi ta’ mizuri specifici.
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2/ Il-monitoragg effettiv tal-legizlazzjoni nazzjonali f’dan il-qasam ta’ kompetenza li
essenzjalment jappartjeni ghall-Istati Membri jehtieg mekkanizmi aktar b’sahhithom
ta’ taghrif u ta’ infurzar.

1.5.4.  Il-koerenza u s-sinergija possibbli ma' strumenti rilevanti ohra

Il-proposta ghandha titqies fil-kuntest tal-isforzi tal-Kummissjoni li ssahhah is-suq
intern u tiggenera kundizzjonijiet favorevoli ghal industrija farmacewtika
kompetittiva li tipprovdi medic¢ini sikuri, innovattivi u accessibbli ghac-¢ittadini
Ewropej. Hija tirrigwarda numru ta’ inizjattivi ricenti jew li bhalissa ghaddejjin,
b’mod partikolari:

1/ 1l-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni dwar vizjoni mgedda ghas-settur
farmacewtiku (2008), 1i habbret li l-applikazzjoni tad-Direttiva 89/105/KEE sejra
tissahhah biex tizgura dec¢izjonijiet genwinament trasparenti u mghaggla ta’ pprezzar
u ta' rimburzar.

2/ L-Inkjesta tal-Kummissjoni dwar is-Settur Farmacewtiku (2008-2009), 1li
kkonkludiet 1i 1-Kummissjoni tista’ tezamina l-htiega potenzjali ghal revizjoni tad-
Direttiva 89/105/KEE sabiex jigi ffacilitat 1-ac¢ess f"waqtu ghas-suq ghall-medicini
generici.

3/ L-inizjattivi politi¢i li jinkoraggixxu l-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri dwar 1-
isfidi ta’ pprezzar u ta' rimburzar, b’mod partikolari I-Forum Farmacewtiku ta’ Livell
Gholi (2005-2008) u I-Proc¢ess dwar ir-Responsabbilta Korporattiva fil-Qasam tal-
Farmacewtika varati mill-Kummissjoni Ewropea f1-2010.

4/ Il-kooperazzjoni volontarja bejn I-Istati Membri dwar il-valutazzjonijiet tat-
teknologija tas-sahha li bhalissa qieghda timxi 'l quddiem fil-qafas tal-Azzjoni
Kongunta tal-EUNetHTA u 1i ghandha tigi fformalizzata permezz tal-
implimentazzjoni tad-Direttiva 2011/24/UE dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-
pazjenti fil-kura tas-sahha transkonfinali.

1.6. It-tul ta' Zzmien u l-impatt finanzjarju
Proposta/inizjattiva ta’ Zzmien mhux limitat

— Skont il-progress bil-process legizlattiv, l-implimentazzjoni hija prevista li tibda
f1-2014 (adozzjoni mill-Kunsill u I-Parlament) b’data ta’ skadenza ghat-
traspozizzjoni mill-Istati Membri f1-2015.

1.7. Mod/i ta’ mmaniggar previst(i)'®
Immaniggar ¢entralizzat dirett mill-Kummissjoni

Kummenti

L-Istati Membri sejrin ikunu responsabbli ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-
direttiva. Ir-rwol tal-Kummissjoni prin¢ipalment se jikkonsisti fi:

L-iffacilitar u l-verifika tat-traspozizzjoni tad-Direttiva. Impatt bagitarju: nefqga
amministrattiva (missjonijiet, konferenzi, ec¢.) u l-appogg tal-esperti (verifika tat-
traspozizzjoni).

18 Id-dettalji dwar il-metodi ta’ gestjoni u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jinstabu fuq is-sit tal-

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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- L-iffac¢ilitar tal-implimentazzjoni tad-Direttiva fil-kuntest tal-Kumitat mahluq skont 1-
Artikolu 10 tad-Direttiva 89/105/KEE u maghmul minn rapprezentanti nazzjonali u presedut
mis-servizzi tal-Kummissjoni. Impatt bagitarju: nefqa amministrattiva ghall-organizzazzjoni
tal-Kumitat.

- Ir-rizorsi finanzjarji mehtiega jigu ssodisfati permezz tar-rizorsi ezistenti (il-linja tas-suq
intern) li huma diga assenjati ghall-immaniggar tal-azzjonijiet u/jew permezz tat-tqassim mill-
gdid fid-DG.
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2.2
2.2.1

2.2.2.

2.3.

MIZURI TA' GESTJONI

Regoli dwar il-monitoragg u r-rappurtar

Il-proposta tirrikjedi lill-Istati Membri li jgharrfu lill-Kummissjoni:

1/ Il-kriterji li juzaw biex japprovaw il-prezzijiet tal-medic¢ini u biex jiddeciedu jekk
jinkludux jew le prodotti medi¢inali fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-sistema pubblika
tal-assigurazzjoni tas-sahha. Kull emenda lil dawn il-kriterji ghandha tigi rrappurtata
wkoll.

2/ Informazzjoni specifika dwar il-perjodu effettiv ghad-dec¢izjonijiet dwar I-
ipprezzar u r-rimburzar taghhom (frekwenza: kull sena sittxhur)

3/ Rapport dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva fi Zmien sentejn wara t-
traspozizzjoni.

L-informazzjoni kkomunikata ghandha tigi vvalutata mill-Kummissjoni u, jekk
mehtieg, tigi diskussa mal-Istati Membri ghal segwitu xieraq.

Sistema ta' gestjoni u kontroll
Ir-riskju/i identifikat(i)

Ir-riskji prin¢ipali fl-immanigjar tal-legizlazzjoni proposta jirrigwardaw dawn it-tliet
fazijiet:

- [t-traspozizzjoni inizjali fil-ligijiet nazzjonali;

- Il-konformita ta’ kull mizura nazzjonali gdida 1i taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni
tad-Direttiva;

- L-implimentazzjoni effettiva tar-rekwiziti procedurali stabbiliti fil-ligi nazzjonali.

Metodu/i ta' kontroll previst(i)

IlI-metodi ta’ kontroll previsti huma deskritti fid-dettall fil-Pjan ta’ Traspozizzjoni u
ta’ Implimentazzjoni (TIP). Prin¢ipalment jikkonsistu fi:

- Il-forniment ta’ kompetenza teknika mill-Kummissjoni matul il-fazi ta’
traspozizzjoni;

- L-adozzjoni ta’ linji gwida interpretattivi mill-Kummissjoni, f’kooperazzjoni mal-
Istati Membri, biex jigu ¢carati kwistjonijiet ta’ implimentazzjoni, jekk ikun hemm;

- Ir-revizjoni ta’ rapporti nazzjonali ta’ implimentazzjoni, l-abbozzar ta’ rapport ta’
implimentazzjoni mill-Kummissjoni u mizuri ta’ segwitu possibbli.

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u irregolaritajiet

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u irregolaritajiet Din l-inizjattiva ma tinvolvi 1-
ebda riskju partikolari ta’ frodi peress li tistabbilixxi biss rekwiziti pro¢edurali li
ghandhom jigu segwiti minn Stati Membri fil-politiki farmacewtic¢i ta’ pprezzar u ta'
rimburzar taghhom.
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IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/INIZJATTIVA

3.1. Intestatura/i tal-qafas finanzjarju pluriennali u linja/i tal-bagit tan-nefqa affettwata/i
— Linji bagitarji ta’ nefqa ezistenti*
Skont l-intestaturi tal-qafas finanzjarju multiannwali u I-linji tal-bagit.
Intestatura Linja tal-bagit Fflf:pf(;: Kontribuzzjoni
tal-qafas
finanzjarju | Numru Diff./mhux mill- ) N minn skont it-tifsira tal-
multiannwa L. : minn pajjizi Artikolu 18(1)(aa)
' [DeSKIZZjONi. .......eeieeiieeiie e diff. pajjizi tal- Pl pajjizi )
l 1 1 EFTA? | Kandidat terzi | e
02.03.01 — It-thaddim u l-izvilupp tas-
I . . _ 9 X
ntestatu suq intern, partﬂ;olgrment .ﬂ ogsma ta Diff IVA LE LE LE
ra | notifika, certifikazzjoni u
approssimazzjoni settorjali
02.01.04.01 — Thaddim u zvilupp tas-
Intestatu | U4 intern, partlkolgrment 'ﬂ-qqsma ta’ | Mhux
a1 notifika, ¢ertifikazzjoni Ul pir IVA LE LE LE
approssimazzjoni settorjali --- Nefqa
fuq immaniggar amministrattiv

* L-intestaturi finanzjarji u l-intestaturi tal-bagit se jkollhom jigu adattati ghall-bazi legali 1-gdida li
ghandha tigi adottata taht il-perspettivi finanzjarji 2014-2020.

19
20

21
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Diff. = Approprjazzjonijiet differenzjati / Non-diff. = Approprjazzjonijiet mhux differenzjati.

EFTA: Asso¢jazzjoni Ewropea tal-Kummer¢ Hieles.

Pajjizi kandidati u, fejn hu 1-kaz, pajjizi potenzjalment kandidati mill-Balkani tal-Punent.
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3.2, Impatt stmat fuq in-nefqa

3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq in-nefqa

EUR miljun (sa 3 punti decimali)

Intestatura tal-qafas finanzjarju
multiannwali:

1.a Kompetittivita ghat-tkabbir u lI-impjiegi

) Sena N Sena Sena Sena Sena Azzioni
DG: INTRAPRIZA D ora | NFI= [ N#2= | N#3= | Neg= | oo AN TOTAL
2015 | 2016 | 2017 | 2018 P

* Approprjazzjonijiet operzzjonali
02.03.01 — It-thaddim u l-izvilupp tas- | 1ppen;i M | 0645 | 0735 | 0585 | 0585 | 0585 | 0585 | 0,585
suq intern, partikolarment fl-ogsma ta’
notifika, ¢certifikazzjoni u
approssimazzjoni settorjali Pagamenti @ 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500
Appropriations of an administrative nature financed mill-pakkett
ghal programmi spe¢ifici™
02.010401 — Thaddim u zvilupp tas-
suq intern, partikolarment fl-ogsma ta’
notifika, ¢ertifikazzjoni u ©) 0,050 0,200
approssimazzjoni settorjali - Nefqa
fuq tmexxija amministrattiva

TOTAL ta' approprjazzjonijiet ghal | Impenii S 0,700 | 0,735 | 0,585 | 0,585 | 0,785 | 0,585 | 0,585

22

ricerka diretta.

MT
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L-ghajnuna u n-nefqa teknika u/jew amministrattiva b’appogg ghall-implimentazzjoni ta’ programmi u/jew azzjonijiet tal-UE (il-linji "BA" prec¢edenti), ricerka indiretta,
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DG INTRAPRIZA e
Pagamenti R 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Impenji @ 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
* TOTAL tal-approprjazzjonijiet operattivi ]
Pagamenti ©) 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500
* TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta’ natura amministrattiva © 0.050 0.200
ffinanzjati mill-pakkett ghal programmi specifici ’ ’
TOTAL ta' approprjazzjonijiet taht Impenyji =4+6 | 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
INTESTATURA 1 tal-gafas finanzjarju
multiannwali Pagamenti =5+6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Intestatura ta!—qafas f?nanZJarJu 5 « Nefqa amministrattiva ”
multiannwali:
EUR miljun (sa 3 punti de¢imali)
Sena N Sena Sena Sena Sena Azzioni
S N+1 = N+2 = N+3 = N-+4= ceeer oo AZZJON TOTAL
=2014 kompli .....
2015 2016 2017 2018
DG: INTRAPRIZA
* Human resources 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
* Nefga amministrattiva ohra 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
TOTAL DG INTRAPRIZA Approprjazzjonijiet 0,209 | 0558 | 0,558 | 0558 | 0,558 | 0,558 | 0,558
TOTAL ta' approprjazzjonijiet taht (Total ta’ impenji = Total | H59 | (558 | 0558 | 0558 | 0558 0558 0,558
INTESTATURA 5 tal-qafas finanzjarju | © pagament)
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multiannwali

EUR miljun (sa 3 punti decimali)

Sena
Sena Sena Sena Sena Sena Azzion
SenaN | M7 | N+2= | N#3= | N+4= L zzjont TOTAL
= ompli .....
=2014 2016 2017 2018
2015
TOTAL ta' approprjazzjonijiet taht 1- Impenji 0,859 | 1,293 | 1,143 | 1,143 1,093 | 1,093 | 1,093
INTESTATURA minn 1 sa 5 tal-qafas
finanzjarju multiannwali Pagamenti 0,409 | 1,058 | 1,058 | 1,058 1,258 | 1,008 | 1,008

Nota: Ir-rizorsi finanzjarji mehtiega jigu ssodisfati permezz tar-rizorsi ezistenti (il-linja tas-suq intern) li huma diga assenjati ghall-immaniggar tal-

azzjonijiet u/jew permezz tat-tqassim mill-gdid fid-DG.
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3.2.2.  Impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali

— Il-proposta/inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operattivi, kif spjegat hawn taht:
Approprjazzjonijiet ghall-impenji f'miljuni ta’ EUR (sa 3 punti dec¢imali)
Sena Sena Sena Sena . .
N=2014 N+1=2015 N+2=2016 N+3=2017 eeeee «v... Azzjoni tkompli ..... TOTAL
OUTPUTS
N N
u N u N
m u m u
Indika I- N T m r m
ghanijiet u r- u u r u r
rizultati m Nu u u
. ru t mr t t t A
S, Spiza Numr u
Tip ta medja t’a Spis ? Spis u, Sois uta’ Spis ",1 Spis ? Sois ? Spis totali Spiza
4 oug)ut tal- pi1za pi1za ta piza outpu pi1za piza pi1za piza ta® totali
output ° out ts N N output
ut 0 put u 0o u
p u S t u t s
ut t p t p
] p u p u
u t u t
t S t S
S s
GHAN SPECIFIKU: Biex
kontinwament jigi zviluppat l-acquis
ezistenti tas-suq intern u tigi
proposta azzjoni legizlattiva gdida
jew mhux legizlattiva meta jkun
xieraq
Traduzzjoni (A) 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 | 1 0,495 1 0,495

3 Outputs huma prodotti jew servizzi li jridu jigu fornuti (ez. numru ta’ skambji ta’ studenti ffinanzjati, numru ta’ km ta’ toroq mibnija, e¢¢.). (A) = xoghol ta’ traduzzjoni, (B) = IT

support, (C)= Servizzi — Verifika ta’ trasponiment.
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Database tat- B) 0,15 0,15 0,6 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 | 0,09 | 0,6 0,09 0,6 0,09
Traspozizzjoni © 0,15 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
Subtotal ghall-ghan specifiku Nru 1
SPIZA TOTALI 0,645 | 2,6 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 1,6 | 0,585 | 1,6 | 0,585 1,6 | 0,585
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3.2.3.  Impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet ta' natura amministrattiva

3.2.3.1 Sommarju

- Il-proposta/inizjattiva

amministrattivi, kif spjegat hawn taht.

EUR miljun (sa 3 punti decimali)

Sena Sena
N+1 = N+2 =
2015 2016

Sena N
=2014

L-
INTESTATURA §
tal-qafas finanzjarju
multiannwali

Rizorsi umani 0,159 0,508 0,508

Nefga 0,050 0,050 0,050
amministrattiva ohra

Is-subtotal tal-
INTESTATURA 5 tal- 0,209 0,558 0,558
qafas finanzjarju
multiannwali

Barra I-
INTESTATURA 5%
tal-qafas finanzjarju

pluriennali

Rizorsi umani

Infiq iehor ta’
n lq.1€. or g natura 0,050
amministrattiva

Is-subtotal tal-
INTESTATUR'A 5 tal- 0,050
qafas finanzjarju
multiannwali

TOTAL 0,259 0,558 0,558

3.2.3.2. Rekwiziti stmati ta’ rizorsi umani

tehtieg

Sena
N+3 =
2017

0,508

0,050

0,558

0,558

N-+4=

Sena e e AzZzZjONI

2018 tkompli .....

0,508 0,508 0,508

0,050 0,050 0,050

0,558 0,558 0,558

0,200

0,758 0,558 0,558

l-uzu ta’ approprjazzjonijiet

TOTAL

- [l-proposta/inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ rizorsi umani addizzjonali, kif

spjegat hawn taht:

L-istima trid tigi espressa f’ammonti shah (jew l-aktar sa punt decimali wiched)

# L-ghajnuna u n-nefqa teknika u/jew amministrattiva b’appogg ghall-implimentazzjoni ta’ programmi
u/jew azzjonijiet tal-UE (il-linji "BA" precedenti), ricerka indiretta, ricerka diretta.
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Sena Sena Sena . .
ie;gllj Ntl= | Neo= | Nag= | oo Azzjoni tkompli
2015 2016 2017
* Karigi tal-pjan ta’ stabbiliment (uffi¢jali u agenti temporanji)
02 01 01 01 (fil-kwartieri generali u fl-ufficcji
ta’ rapprezentanza tal-Kummissjoni)
XX 01 01 02 (Delegazzjonijiet)
XX 01 05 01 (Ricerka indiretta)

10 01 05 01 (Ricerka diretta)

0,159 0,508 0,508 0,508 | 0,508 | 0,508

* Persunal estern (fl-unita Ekwivalenti Full Time: FTE)>

XX 010201 (AK, INT, ENS mill-"qafas
finanzjarju globali")

XX 010202 (CA, INT, JED, LA u ENS fid-
delegazzjonijiet)

XX 01 04 5% . fil-Kwartieri®’
s

- fid-delegazzjonijiet

XX 01 0502 (CA, INT, SNE — Ricerka
indiretta)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — Ricerka diretta)
Linji bagitarji ohra (specifika)
TOTAL 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

XX huwa l-qasam politiku jew it-titolu tal-bagit ikkoncernat.

Ir-rizorsi umani mehtiega se jaghmel tajjeb ghalihom il-persunal mid-DG, li huwa diga
assenjat ghall-immaniggar tal-azzjoni u/jew li ntbaghat jahdem mad-DG, flimkien, jekk ikun
necessarju, ma' allokazzjoni addizzjonali li tista' tinghata 1id-DG tal-gestjoni skont il-
proc¢edura ta' allokazzjoni annwali u fid-dawl ta' restrizzjonijiet bagitarji.

Deskrizzjoni tal-kompiti i jridu jitwettqu:
Uffi¢jali u agenti temporanji Immaniggar generali tad-Direttiva (koordinazzjoni mal-Istati Membri, organizzazzjoni
ta’ kumitat konsultattiv, interpretazzjoni legali, proceduri ta’ ksur, ec¢.), valutazzjoni

ta’ abbozz ta’ mizuri nazzjonali notifikati lill-Kummissjoni, appogg segretarjali u
amministrattiv.

Persunal estern

3 CA= Contract Agent; INT= agency staff ("Intérimaire”); JED= "Jeune Expert en Délégation” (Young

Experts in Delegations); LA= Local Agent; SNE= Seconded National Expert.

26 Taht il-limitu ta’ persunal estern minn approprjazzjonijiet operazzjonali (dawk li kienu linji “BA”).

7 Essenzjalment ghall-Fondi Strutturali, il-Fond Agrikolu Ewropew ghall-Izvilupp Rurali (il-FAEZR) u 1-

1-Fond Ewropew ghas-Sajd (il-FES).
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3.2.4.  Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali
— [l-proposta/inizjattiva  hija  kompatibbli ~ mal-qafas  finanzjarju
multiannwali attwali.
— Intestaturi finanzjarji u intestaturi tal-bagit se jkollhom jigu adattati ghall-bazi
legali 1-gdida 1i ghandha tigi adottata taht il-perspettivi finanzjarji 2014-2020.
- O [l-proposta/l-inizjattiva se tinvolvi riprogrammar tal-intestatura rilevanti
fil-qafas finanzjarju pluriennali.
Nota:
Intestaturi finanzjarji u intestaturi tal-bagit se jkollhom jigu adattati ghall-bazi legali 1-gdida li
ghandha tigi adottata taht il-perspettivi finanzjarji 2014-2020.
3.2.5.  Kontribuzzjonijiet minn partijiet terzi
— Il-proposta/inizjattiva ma tipprovdix ghal ko-finanzjament minn partijiet terzi
3.3. Impatt stmat fuq id-dhul

— [l-proposta/inizjattiva ma ghandha l-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul
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