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DOKUMENT TA’ HIDMA TAL-PERSUNAL TAL-KUMMISSJONI

SOMMARJU EZEKUTTIV TAR-RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI TAL-IMPATT
DWAR IR-REVIZJONI TAD-"DIRETTIVA DWAR IL-PROVI KLINICI" 2001/20/KE

Li jakkumpanja d-dokument
Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u li jhassar id-

Direttiva 2001/20/KE
1. DEFINIZZJONI TAL-PROBLEMA
1. [l-provi klini¢i skont it-tifsira tad-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i huma

investigazzjonijiet tal-medic¢ini fil-bnedmin fejn il-medi¢ini huma applikati barra 1-
prassi klinika normali fuq il-bazi ta' protokoll ta' ricerka. L-applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni u l-pubblikazzjonijiet fil-gurnali medici
huma msejsa fuq dejta ggenerata waqt il-provi klini¢i. Ghaldagstant, il-provi klini¢i
huma essenzjali biex jigu zviluppati l-prodotti medi¢inali u jittejjeb it-trattament
mediku.

2. [l-provi klini¢i huma rregolati mid-Direttiva 2001/20/KE dwar il-Provi Klini¢i. L-
ghan ewlieni tad-Direttiva huwa li tizgura s-sikurezza u d-drittijiet tas-suggett, u 1-
affidabbilta u r-robustezza tad-dejta ggenerata wagqt il-prova klinika.

3. Id-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i hija kkritikata mill-partijiet interessati kollha (li
jvarjaw mill-pazjenti ghar-ricerkaturi u l-industrija) minhabba 1i kkawzat tnaqqis
sinifikanti fl-attrazzjoni tar-ricerka orjentata lejn il-pazjent u tal-istudji relatati fl-UE.
Tabilhaqq, 1-ghadd ta' applikazzjonijiet ghall-provi klini¢i fl-UE naqas minn 5028
(2007) ghal 4400 f1-2010. Din ix-xejra tnaqqas ferm il-kompetittivita tal-Ewropa fil-
qasam tar-ricerka klinika u, ghalhekk, ghandha impatt negattiv fuq l-izvilupp ta'
trattamenti u medi¢ini godda u innovattivi. Il-problemi ewlenin identifikati huma
marbuta mal-kwistjonijiet li gejjin:

4. [l-prezentazzjoni separata u d-divergenzi fil-valutazzjonijiet u s-segwitu regolatorju
tal-applikazzjonijiet ghall-provi klini¢i: Il-provi klini¢i huma suggetti ghall-
awtorizzazzjoni (il-prezentazzjoni u I-valutazzjoni) u ghas-segwitu/sorveljanza
regolatorja. Il-prezentazzjoni, il-valutazzjoni u s-segwitu regolatorju ghall-istess
prova klinika jitwettqu b'mod kompletament distint fl-Istati Membri differenti. Barra
minn hekk, f’kull Stat Membru, hemm involuti zewg korpi distinti: l-awtorita
kompetenti nazzjonali (NCA) u Kumitat tal-Etika (KE) wiehed jew aktar. Din is-
sistema twassal ghal pizijiet amministrattivi sinifikanti u ghal ostakli kbar fit-twettiq
tar-ricerka, kif ukoll ghal dewmien fl-ac¢ess ghal trattament innovattiv u li ghandu I-
potenzjal li jsalva l-hajjiet.

5. Id-diffikultajiet akbar fit-twettiq tal-provi klini¢i minhabba rekwiziti regolatorji li
mhumiex adattati ghall-konsiderazzjonijiet u I-htigijiet pratti¢i: Ir-riskju ghas-
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sikurezza tal-pazjent fi prova klinika jista' jvarja sew, u dan jiddependi b’mod
partikolari mil-livell ta' gharfien u esperjenza precedenti bil-medi¢ina li hija l-oggett
tal-prova klinika (il-"prodott medic¢inali investigattiv" - IMP). Huwa essenzjali li
jitgies jekk 1-IMP huwiex diga awtorizzat jew le fl-UE jew xi mkien iehor.
Madankollu, id-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i ma tindirizzax b'mod sodisfacenti
dawn id-differenzi fir-riskju u ma tikkunsidrahomx bizzejjed. Minflok, 1-obbligi u r-
restrizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva japplikaw, fil-bicca I-kbira taghhom,
irrispettivament mir-riskju ghas-sikurezza tas-suggett u bla ma jissodisfaw il-
kunsiderazzjonijiet u r-rekwiziti prattici.

L-affidabbilta tad-dejta miksuba waqt il-provi klini¢i flambjent ta' ricerka
globalizzata: Ix-xejra hija lejn il-globalizzazzjoni tar-ricerka klinika, b'mod
partikolari lejn l-ekonomiji emergenti. Ir-ricerka klinika fuq skala globali hi ta'
beneficcju ghall-pajjizi partecipanti, ghall-popolazzjonijiet taghhom u ghas-sahha
pubblika globali. Madankollu, il-globalizzazzjoni tar-ricerka klinika tohloq sfida fejn
ghandha x'tagsam is-sorveljanza tal-konformita mal-prassi klinika tajba (PKT).

ANALIZI TAS-SUSSIDJARJETA

[1-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-provi klini¢i hija msejsa fuq l-Artikolu 114 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE). L-UE tezercita
kompetenza kondiviza, abbazi tal-Artikolu 114 tat-TFUE.

Ir-regoli armonizzati joholqu l-possibbilta li ssir referenza ghar-rizultati u ghas-
sejbiet tal-provi klini¢i fl-applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ta' prodott medicinali fl-Unjoni Ewropea. Dan huwa ta' importanza kru¢jali billi
prattikament l-ikbar provi klini¢i kollha jitwettqu hafna drabi faktar minn Stat
Membru wiehed. Sabiex tindirizza din il-kwistjoni, id-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i
tistabbilixxi, fil-livell tal-Unjoni, ir-regoli ezawrjenti li jridu jitharsu ghall-provi
klini¢i.

Filwaqt li r-regolamentazzjoni tal-provi klini¢i hija kompatibbli mal-prin¢ipju tas-
sussidjarjeta, hemm limiti stabbiliti mit-Trattati 1i jridu jitqiesu meta jitfasslu I-
ghazliet politi¢i: It-Trattat jistabbilixxi l-limiti dwar l-armonizzazzjoni tal-aspetti
Barra minn hekk, hemm bosta aspetti li huma ta' natura intrinsikament nazzjonali,
bhar-regoli biex jigi stabbilit min huwa "r-rapprezentant legali" ta’ suggett u r-regoli
dwar ir-responsabbilta ghad-danni mgarbba mis-suggett.

GHANLJIET

e L-Ghan Nru 1: Qafas regolatorju modern ghall-prezentazzjoni, il-valutazzjoni u
s-segwitu regolatorju tal-applikazzjonijiet ghall-provi klinic¢i, filwaqt li jitqies 1-
ambjent tar-ricerka multinazzjonali. Dan jimplika, bhala 1-ghanijiet
operazzjonali, it-tnaqqis tal-pizijiet amministrattivi u l-ispejjez operazzjonali, u t-
tnaqqis fid-dewmien ghat-tnedija tal-prova klinika, sa fejn dawn ikunu kkwazati
mir-regolament.

e L-Ghan Nru 2: Ir-rekwiziti regolatorji 1i huma adattati ghall-kunsiderazzjonijiet,
l-obbligi u 1-htigijiet pratti¢i, minghajr ma jikkompromettu s-sikurezza, il-benessri
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u d-drittijiet tal-partecipanti fil-provi klini¢i u minghajr ma jikkompromettu r-
robustezza tad-dejta. Dan jimplika, bhala 1-ghanijiet operazzjonali, it-tnaqqis tal-
pizijiet amministrattivi u l-ispejjez operazzjonali fir-rigward ta' zewg rekwiziti
regolatorji ewlenin: ir-rapport annwali dwar is-sikurezza u l-assigurazzjoni/l-
indemnifikazzjoni obbligatorja.

e L-Ghan Nru 3: L-indirizzar tad-dimensjoni globali tal-provi klini¢i meta tigi
zgurata l-konformitda mal-PKT. Dan jimplika, bhala 1-ghan operazzjonali, 1-
izgurar tal-konformita mal-PKT tal-provi klini¢i mwettqa f'pajjizi li mhumiex fl-
UE.

GHAZLIET POLITICI

L-Ghan Nrul — Qafas regolatorju modern ghall-prezentazzjoni, il-
valutazzjoni u s-segwitu regolatorju tal-applikazzjonijiet ghall-provi klini¢i

L-Ghazla Politika Nru 1/1 — L-ebda azzjoni fil-livell tal-Unjoni u dipendenza fuq il-
kooperazzjoni volontarja tal-Istati Membri (I-ghazla bazi)

L-Ghazla politika Nru 1/2 — Prezentazzjoni unika b'valutazzjoni separata

Din I-ghazla politika tkun tikkonsisti fi prezentazzjoni ¢entrali, permezz ta' gateway
tal-IT fil-livell tal-UE, u f'valutazzjoni separata sussegwenti fkull Stat Membru
kkon¢ernat.

L-Ghazla politika Nru 1/3 — Prezentazzjoni unika bil-valutazzjoni kongunta mill-
Istati Membri ta' kwistjonijiet mhux marbuta mal-aspetti etici

Din I-ghazla politika tkun tikkonsisti fi prezentazzjoni ¢entrali u f'valutazzjoni
kongunta sussegwenti mill-Istati Membri fejn issehh il-prova klinika. Skont din I-
ghazla politika, 1-involviment tal-Kummissjoni jew tal-Agenzija (minbarra I-punt tal-
prezentazzjoni unika, ara hawn fuq) ikun limitat ghall-appogg tekniku tal-
valutazzjoni kongunta, u ghar-rwol ta' "facilitatur" fil-valutazzjoni kongunta.

L-Ghazla politika Nru 1/4 — Prezentazzjoni unika bil-valutazzjoni centrali mill-
Agenzija tal-kwistjonijiet mhux marbuta mal-aspetti etici

Din l-ghazla politika tkun tikkonsisti fi prezentazzjoni centrali u f'valutazzjoni
¢entrali sussegwenti minn kumitat xjentifiku li jinsab u huwa amministrat fi hdan I-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ("1-Agenzija").

Barra minn hekk, kull Stat Membru kkonc¢ernat jiehu decizjoni nazzjonali i tkun
tkopri l-aspetti etici tal-prova klinika.
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L-Ghazla politika Nru 1/5 — L-ghazla tal-forma guridika: [-adozzjoni tat-test tad-
Direttiva dwar il-Provi Klinici fil-forma ta’ Regolament

L-Ghazla politika Nru 1/6 — I[l-kombinazzjoni tal-ghazla politika Nru 1/3 (il-
valutazzjoni kongunta) u tal-ghazla politika Nru 1/5 (il-forma guridika ta'
Regolament)

L-Ghan Nru 2 — Ir-rekwiziti regolatorji adattati ghall-kunsiderazzjonijiet u I-
htigijiet prattici

L-Ghazla politika Nru 2/1 — L-ebda azzjoni fil-livell tal-Unjoni (I-ghazla bazi)

L-Ghazla politika Nru 2/2 — It-twessigh tal-kamp ta' applikazzjoni tal-provi
minghajr intervent

Id-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i tapplika biss ghal "provi b'intervent", izda mhux
ghal provi "minghajr intervent". Il-provi minghajr intervent huma provi b'medi¢ini
awtorizzati, fejn is-suggetti mhumiex assenjati minn gabel u fejn ma jsehh l-ebda
intervent addizzjonali. Din l-ghazla politika twessa' I-kamp ta' applikazzjoni tal-provi
minghajr intervent billi tnehhi I-ahhar rekwizit (l-intervent addizzjonali).
Konsegwentement, il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i jkun
imnaqqas.

L-Ghazla politika Nru 2/3 — Ghajr "l-isponsers mhux kummercjali”

Ir-rekwiziti stabbiliti mid-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i huma partikolarment
oneruzi ghall-isponsers 1i mhux dejjem ikollhom il-mezzi u r-rizorsi biex
jikkonformaw maghhom. Dan japplika prin¢ipalment ghal "sponsers mhux
kummer¢jali". L-"isponsers mhux kummer¢jali" normalment ikunu universitajiet jew
istituti akkademici, fondazzjonijiet jew organizzazzjonijiet tal-karita. Din 1-ghazla
politika tkun issegwi I-ezempju tal-Istati Uniti u tal-Gappun billi teskludi 1-"isponsers
mhux kummer¢jali" mill-kamp ta' applikazzjoni tar-regolament tal-provi klini¢i.

L-Ghazla politika Nru 2/4 — It-tnehhija tar-rekwiziti regolatorji fuq il-bazi tal-
gharfien tal-IMP

Din I-ghazla politika tnehhi ¢erti rekwiziti regolatorji (perezempju l-assigurazzjoni/I-
indemnifikazzjoni obbligatorja u r-rapport annwali obbligatorju dwar is-sikurezza)
ghall-provi klini¢i bi prodotti medi¢inali awtorizzati uzati ghall-indikazzjoni
awtorizzata jew b'IMPs mahsuba biex jintuzaw b'mod maghruf sew.

!

L-Ghazla politika Nru 2/5 — L-assigurazzjoni/il-"mekkanizmu nazzjonali ta
indemnifikazzjoni" fakultattiv

Din l-ghazla politika hija rilevanti biss ghall-hrug tal-assigurazzjoni/I-
indemnifikazzjoni obbligatorja. L-Istati Membri jkunu obbligati li jipprevedu
mekkanizmu ta' indeminifikazzjoni ghall-provi klini¢i mwettqa fit-territorju
taghhom, filwaqt li jqisu s-sistema legali nazzjonali ghar-responsabbilta. IlI-
partecipazzjoni tal-isponsers f'dan il-mekkanizmu nazzjonali ta' indemnifikazzjoni
tkun fakultattiva.
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L-Ghazla Politika Nru 2/6 — ll-kombinazzjoni tal-ghazliet politici Nru 2/4 u Nru 2/5

Din l-ghazla politika hija rilevanti biss sa fejn ghandha x'tagsam l-assigurazzjoni/l-
indemnifikazzjoni obbligatorja: Il-provi klini¢i li jipprezentaw riskju baxx ikunu
eskluzi  mill-assigurazzjoni/indemnifikazzjoni obbligatorja (I-ghazla politika
Nru 2/4). Provi klini¢i ohra jkunu koperti mill-mekkanizmu ta' indemnifikazzjoni
obbligatorja (l-ghazla politika Nru 2/5).

L-Ghan Nru 3 — L-indirizzar tad-dimensjoni globali tal-provi klini¢i meta tigi
zgurata l-konformita mal-PKT

L-Ghazla politika Nru 3/1: Is-sitwazzjoni tibga' kif inhi (I-ghazla bazi)
L-ghazla ta' "awtoregolamentazzjoni" tkun tfisser 1i wiehed ikompli jistrieh fuq -
impenn volontarju min-naha tal-isponsers biex jigi zgurat li 1-provi klini¢i fil-pajjizi
li mhumiex fl-UE jitwettqu skont il-PKT, is-sorveljanza regolatorja u l-ispezzjonijiet
minn pajjizi li mhumiex flI-UE fil-gurisdizzjonijiet taghhom, u xi spezzjonijiet mill-
ispetturi tal-Istati Membri fil-qafas tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta'
kummerc¢jalizzazzjoni.

L-Ghazla politika Nru 3/2: L-iffacilitar tal-ispezzjonijiet tal-PKT billi tizdied it-
trasparenza

Din l-ghazla tkun tobbliga lill-isponsers biex jirregistraw pubblikament il-provi
klini¢i kollha 1i r-rizultati taghhom jintuzaw sussegwentement f'applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ta' prova klinika jew ghall-awtorizzazzjoni ta' kummer¢jalizzazzjoni
ghal prodott medi¢inali. Dan jippermetti lill-awtoritajiet tal-infurzar biex jintervjenu
u jikkontrollaw dawn il-provi klini¢i. Dan jitfa' wkoll pressjoni fuq l-isponsers biex
jikkonformaw mal-PKT.

L-Ghazla politika Nru 3/3: L-ispezzjonijiet tas-sistemi regolatorji marbuta mal-provi
klinici fil-pajjizi li mhumiex flI-UE

Din I-ghazla tohloq il-possibbilta ghall-Kummissjoni jew ghall-Agenzija 1i twettaq
"spezzjonijiet tas-sistemi" f'pajjizi li mhumiex fl-UE, sabiex tivvaluta jekk is-sistema
regolatorja u ta’ infurzar taghhom ghall-provi klini¢i hijiex ekwivalenti ghal dik flI-
UE.

L-Ghazla politika Nru 3/4: L-ispezzjonijiet tal-PKT mill-Agenzija f'pajjizi li mhumiex
fI-UE

Skont din I-ghazla, I-Agenzija jew il-Kummissjoni jkollhom is-setgha 1i jwettqu 1-
ispezzjonijiet fis-siti tal-provi klini¢i f'pajjizi 1i mhumiex fl-UE minghajr ma jaghmlu
uzu mill-kapacita pprovduta volontarjament mill-Istati Membri.
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L-Ghazla politika Nru 3/5: ll-kombinazzjoni tal-ghazliet politici Nru 3/2 u Nru 3/3

VALUTAZZJONI TAL-IMPATTI

L-Ghan Nrul — Qafas regolatorju modern ghall-prezentazzjoni, il-
valutazzjoni u s-segwitu regolatorju tal-applikazzjonijiet ghall-provi klinici

L-Ghazla politika Nru 1/1: L-ebda azzjoni fil-livell tal-Unjoni u dipendenza fuq il-
kooperazzjoni volontarja tal-Istati Membri (I-ghazla bazi)

F'termini tal-impatti so¢jali u fuq is-sahha, il-"frammentazzjoni" attwali tal-proc¢eduri
separati ta' valutazzjoni ghall-provi klini¢i minn kull Stat Membru kkonc¢ernat, ma
tizgurax necessarjament l-oghla standard possibbli ta' valutazzjoni fl-UE. Barra minn
hekk, l-istess prova klinika tista' tkun suggetta ghal tibdiliet u aggustamenti differenti
fil-pro¢edura tal-awtorizzazzjoni. Dawn id-divergenzi jista' jkollhom impatt fuq id-
dejta ggenerata fil-prova. Jekk it-twettiq u t-tfassil tal-prova jkunu divergenti wisq, 1-
isponsers jiddec¢iedu li jirtiraw il-prova klinika minn Stat Membru wiehed jew aktar.
Dan ifisser li l-pazjenti f°’dawk I-Istati Membri jigu mcahhda mill-benefi¢cji
potenzjali tar-ricerka klinika, u dan iwassal ghal inugwaljanzi fis-sahha pubblika.

F’termini tal-impatt ekonomiku, id-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i tohloq spejjez
amministrattivi ta' madwar EUR 306 miljun fis-sena u spejjez operazzjonali mhux
amministrattivi ta' madwar EUR 2 200 miljun fis-sena.

L-Ghazla politika Nru 1/2 — Prezentazzjoni unika b'valutazzjoni separata

Fir-rigward tal-impatt fuq is-sahha u s-sikurezza tal-pazjent mhux se jkun hemm
tibdil meta mgabbel mas-sitwazzjoni prezenti.

F’termini tal-impatt ekonomiku, din 1-ghazla politika tkun tnaqqas I-ispejjez
amministrattivi ghal EUR 45,5 miljun. Madankollu, ftermini ta' spejjez
operazzjonali, is-sitwazzjoni tkun identika ghall-ghazla politika Nru 1/1, billi din 1-
ghazla politika hija limitata ghal ghodda tal-IT biex tipprezenta l-informazzjoni.
F'termini tal-ispejjez tal-implimentazzjoni, l-ispejjez ta’ darba ghall-IT u l-ispejjez
operazzjonali jvarjaw skont is-soluzzjoni teknika u jikkonsistu fbejn
EUR 1,62 miljun u EUR 6,3 miljun ghall-ispejjez ta' darba, u bejn EUR 0,34 miljun
(i maghhom jizdiedu 0,25 FTE) u EUR 1,26 miljun (li maghhom jizdiedu 19 FTEs)
ghall-ispejjez operazzjonali. L-ghazla dwar liema soluzzjoni teknika ghandha tigi
adottata hija marbuta intrinsikament mad-dec¢izjoni dwar fejn jinsab il-punt uniku ta'
prezentazzjoni fl-Agenzija jew fil-Kummissjoni. Din hija decizjoni politika li trid
tittieched fi stadju aktar tard, bl-ghajnuna tal-valutazzjoni tal-impatt.

L-Ghazla politika Nru 1/3 — PrezZentazzjoni unika b'valutazzjoni kongunta mill-Istati
Membri ta' kwistjonijiet mhux marbuta mal-aspetti etici

F’termini tal-impatt so¢jali u fuq is-sahha, il-harsien u s-sikurezza u d-drittijiet tas-
suggetti jitjiebu meta mqabbla mal-ghazla bazi, billi jinghaqdu l-kompetenzi tal-Istati
Membri differenti. Jekk it-talba biex titwettaq prova klinika tir¢ievi rispons uniformi,
il-prova klinika tista' tinghata bidu aktar malajr abbazi ta' protokoll identiku, u b'hekk
jitnehhew l-inugwaljanzi identifikati fl-ghazla bazi.
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F’termini tal-impatt ekonomiku, din 1-ghazla politika jkollha l-istess impatt bhan-
Nru 1/2. Din tnaqqas l-ispejjez amministrattivi ghal EUR 34,3 miljun, u b'hekk
tiffranka EUR 271,7 miljun fis-sena meta mqgabbla mal-ghazla bazi. F'termini tal-
ispejjez operazzjonali, din 1-ghazla politika tnaqqas konsiderevolment l-ispejjez ghat-
twettiq tal-provi klini¢i fl-UE (u tiffranka madwar EUR 440 miljun).

Skont id-daqs tal-istruttura ta' sostenn, il-htigijiet ghar-rizorsi umani huma bejn 1,5 u
7 FTEs. L-ghazla fir-rigward tal-kobor tal-istruttura ta' sostenn hi marbuta mad-
dec¢izjoni dwar min se jipprovdi l-istruttura ta' sostenn: l-Agenzija jew il-
Kummissjoni. Din hija decizjoni politika 1i trid tittieched fi stadju aktar tard, bl-
ghajnuna tal-valutazzjoni tal-impatt.

L-Ghazla politika Nru 1/4: Prezentazzjoni unika b'valutazzjoni centrali mill-Agenzija
ta' kwistjonijiet mhux relatati mal-etika

F'termini tal-impatt so¢jali u fuq is-sahha, din I-ghazla politika ghandha I-benefi¢¢ju
li tinvolvi lill-Istati Membri kollha, u b'hekk tghaqqad flimkien l-aqwa kompetenzi
disponibbli fost ir-regolaturi. Madankollu, din l-ghazla tista' twassal ghal aktar
dewmien biex tinbeda prova klinika minhabba li s-sistema ta' approvazzjoni doppja
(fil-livell nazzjonali u f'dak tal-UE) x'aktarx li twassal ghal kontraddizzjonijiet, u
b'hekk tohloq dewmien ulterjuri biex dawn jissolvew. Barra minn hekk, I-
involviment ta' kull Stat Membru, inkluzi l-Istati Membri mhux necessarjament
ikkoncernati, 1zid il-kumplessita tad-diskussjonijiet u d-diffikulta biex jintlahaq
kompromess. Barra minn hekk, din I-ghazla politika twassal ghal "continuum
istituzzjonali" bejn il-proc¢edura ta' awtorizzazzjoni ghall-provi klini¢i tul l-izvilupp
ta’ prodott medic¢inali u l-awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni tal-prodott li
jirrizulta. Dan johloq ir-riskju li jongsu "par ghajnejn godda" li jivvalutaw id-dejta fi
tmiem il-process tal-izvilupp matul l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni.

F’termini tal-impatt ekonomiku u tal-ispejjez, din 1-ghazla politika twassal biex jigu
ffrankati EUR 264,2 miljun fi spejjez amministrattivi. F'termini tal-ispejjez
operazzjonali, l-impatt ikun simili ghall-ghazla politika Nru 1/3, jigifieri l-iffrankar
ta” madwar EUR 440 miljun. F'termini tal-ispejjez ta' implimentazzjoni, dawn ikunu
prin¢ipalment marbuta mar-rwol addizzjonali tal-Agenzija. Jista' jigi stmat li I-
htigijiet tal-persunal addizzjonali jkunu ta' madwar 4 000 FTEs.

L-Ghazla politika Nru 1/5 — L-ghazla tal-forma guridika — L-adozzjoni tat-test tad-
Direttiva dwar il-Provi Klinici fil-forma ta’ Regolament

Din I-ghazla politika tizgura li 1-Istati Membri jibbazaw il-valutazzjoni taghhom ta'
applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta' prova klinika fuq test identiku, aktar milli fuq
diversi mizuri ta’ traspozizzjoni nazzjonali li jkunu, inevitabbilment, divergenti
bejniethom.

L-Ghazla politika Nru 1/6 — Il-kombinazzjoni tal-ghazla politika Nru 1/3 (il-
valutazzjoni kongunta) u tal-ghazla politika Nru 1/5 (il-forma guridika ta'
Regolament)

F'din I-ghazla politika, il-valutazzjoni kongunta (I-ghazla politika Nru 1/3) tkun
imsahha permezz ta' test guridiku fil-forma ta' Regolament (Nru 1/5). Dan jiffacilita
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l-kooperazzjoni bejn I-Istati Membri fil-valutazzjoni ta' applikazzjoni ta' prova
klinika.

L-Ghan Nru 2 — Rekwiziti regolatorji adattati ghall-kunsiderazzjonijiet u 1-
htigijiet prattici

L-Ghazla politika Nru 2/1: L-ebda azzjoni fil-livell tal-Unjoni (I-ghaZla bazi)

L-assigurazzjoni/l-indemnifikazzjoni obbligatorja tizgura li, f'kaz ta' danni kkawzati
minn prova klinika, is-suggett jir¢ievi kumpens, irrispettivament mill-mezzi
finanzjarji tal-isponser jew tal-investigatur. Ir-rapport annwali dwar is-sikurezza jista'
jkun ghodda utli ghall-NCAs jew 1-ECs biex jissorveljaw u jsegwu l-profil ta'
sikurezza ta' IMP, b'mod partikolari jekk il-kompost ikun ghadu fil-bi¢ca 1-kbira
mhux maghruf u ma jkunx ghadu gie awtorizzat.

L-ispejjez annwali ghall-assigurazzjoni/l-indemnifikazzjoni obbligatorja u r-rapport
dwar is-sikurezza huma ta' madwar EUR 222,8, flimkien mal-ispejjez amministrattivi
ta' EUR 7,2 miljun. Min-naha I-ohra, madwar 0,025 % tas-suggetti kollha
jirnexxielhom jiksbu kumpens ghad-danni mgarrba fi prova klinika. Kull talba ghad-
danni tiswa, bhala medja, bejn EUR 3 000 u EUR 6 000.

L-Ghazla politika Nru 2/2 — It-twessigh tal-kamp ta' applikazzjoni tal-istudji
minghajr intervent

F'termini tal-impatti so¢jali u fuq is-sahha, l-impatt immedjat ikun li dawn l-istudji
jkunu rregolati fil-livell nazzjonali mill-Istati Membri. Skont il-mizuri mehuda minn
kull Stat Membru, dan ikun ifisser regolamentazzjoni aktar stretta, aktar laxka jew I-
ebda regolamentazzjoni ta’ dan it-tip ta’ studju. F’termini tal-impatt ekonomiku u tal-
ispejjez, din l-ghazla politika twassal biex jigu ffrankati EUR 16,98 miljun mill-
ispejjez operazzjonali, flimkien ma' EUR 219 000 mill-ispejjez amministrattivi.

L-Ghazla politika Nru 2/3 — Ghajr "l-isponsers mhux kummercjali”

F'termini tal-impatt so¢jali u fuq is-sahha, is-suggetti rreklutati fi prova klinika
mmexxija minn "sponser mhux kummer¢jali" ma jkunux protetti fil-livell tal-UE.
Lanqgas ma japplikaw ir-regoli tal-UE 1i jizguraw ir-robustezza u l-affidabbilta tad-
dejta. Dan ikun zvantagg kbir fejn ghandu x'jagsam il-holgien ta' kundizzjonijiet
indaqs ghat-twettiq tal-provi klini¢i flI-UE minghajr ma jigi kompromess il-harsien
tad-drittijiet u s-sikurezza tal-pazjent flI-UE u r-robustezza tad-dejta fl-UE. Din I-
ghazla politika jkollha wkoll impatt negattiv fuq is-sahha pubblika b'mod generali. I1-
provi klini¢i mmexxija minn "sponsers mhux kummer¢jali" jista' jkollhom impatt
kru¢jali fuq is-sahha pubblika billi r-rizultati jistghu jigu ppubblikati u b'hekk,
ikollhom impatt fuq 1-ghazla tal-alternattivi tat-trattament u fuq it-trattament b'mod
generali.

F’termini tal-impatt ekonomiku u tal-ispejjez, din 1-ghazla politika twassal biex jigu
ffrankati EUR 73,9 miljun mill-ispejjez operazzjonali, flimkien ma' EUR 926,000
mill-ispejjez amministrattivi.
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L-Ghazla politika Nru 2/4: It-tnehhija tar-rekwiziti regolatorji fuq il-bazi tal-
gharfien tal-IMP

[l-provi klini¢i bi prodotti medi¢inali awtorizzati jipprezentaw riskju ghas-sahha
pubblika li tipikament huwa biss minimament oghla minn dak ipprezentat mill-kura
standard, jekk fil-fatt jezisti tali riskju. Ghalhekk, it-tnehhija tal-assigurazzjoni/l-
indemnifikazzjoni obbligatorja u tal-obbligu li jigi pprezentat rapportar annwali dwar
is-sikurezza, ma jkollha l-ebda impatt evidenti fuq il-harsien tas-suggett. B'mod
partikolari, fir-rigward tal-assigurazzjoni, jekk isehh dannu (li mhuwiex probabbli),
ikun hemm ghadd ta’ tipi addizzjonali ta’ assigurazzjoni bhall-assigurazzjoni fuq ir-
responsabbilta tal-prodotti tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ta' kummercjalizzazzjoni
ghall-medic¢ina awtorizzata, u l-assigurazzjoni li tkopri n-negligenza professjonali
tat-tabib li jipprovdi t-trattament.

F’termini tal-impatt ekonomiku u tal-ispejjez, din 1-ghazla politika twassal biex jigu
ffrankati EUR 34 miljun (mill-ispejjez operazzjonali) u EUR 438,000 mill-ispejjez
amministrattivi.

!

L-Ghazla politika Nru 2/5 — L-assigurazzjoni/il-"mekkanizmu nazzjonali ta
indemnifikazzjoni" fakultattiv

[I-mekkanizmu nazzjonali ta' indemnifikazzjoni jipprovdi l-istess assigurazzjoni ta’
kumpens ghal kwalunkwe suggett li jgarrab danni bhall-
assigurazzjoni/indemnifikazzjoni obbligatorja li bhalissa hi mehtiega mid-Direttiva
dwar il-Provi Klini¢i.

L-ispejjez amministrattivi u operazzjonali ghall-isponsers ikunu limitati u l-iffrankar
ikun akbar meta mqabbel mal-ghazla bazi. F'termini tal-ispejjez ta' implimentazzjoni,
billi I-ghadd ta' talbiet ghad-danni milqugha huwa limitat hafna, l-ispejjez ghall-Istati
Membri jkunu limitati ghal madwar EUR 0,817 miljun fis-sena.

L-Ghazla Politika Nru 2/6 — Il-kombinazzjoni tal-ghazliet politici Nru 2/4 u Nru 2/5

L-impatt f’termini tas-sahha pubblika u tas-sikurezza tal-pazjent jikkorrispondi ghas-
somma tal-ghazliet politi¢ci Nru 2/4 u Nru 2/5: Il-provi b'riskju baxx ikunu koperti
minn skemi ohra ta’ responsabbilta (ir-responsabbilta tal-prodott ec¢.). Il-provi I-
ohra, ghajr dawk b'riskju baxx, ikunu koperti mill-iskema nazzjonali tal-
indemnifikazzjoni. F’termini tal-impatt ekonomiku u tal-ispejjez, permezz ta' din I-
ghazla politika jigu ffrankati EUR 0,03 miljun aktar milli bl-ghazla politika Nru 2/5.

L-Ghan Nru 3: L-indirizzar tad-dimensjoni globali tal-provi klini¢i meta tigi
zgurata l-konformita mal-PKT

L-Ghazla politika Nru 3/1: Is-sitwazzjoni tibga' kif inhi (I-ghazla bazi)

Din I-ghazla politika ma tindirizzax il-mistogsijiet imqajma fid-definizzjoni tal-
problema.
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L-Ghazla politika Nru 3/2: L-iffacilitar tal-ispezzjonijiet tal-PKT billi tizdied it-
trasparenza

Din I-ghazla politika tkun tikkontribwixxi biex tigi zgurata I-konformita mal-PKT bl-
ghajnuna ta' livell oghla ta' trasparenza. L-impatt ekonomiku u l-ispejjez ghall-
isponsers se jinhassu l-aktar fil-livell tal-ispejjez amministrattivi (madwar
EUR 6,72 miljun fis-sena) biex tigi pprezentata lir-registru pubbliku, 1-informazzjoni
dwar il-provi klini¢i fil-pajjizi li mhumiex fl-UE.

L-Ghazla politika Nru 3/3: L-ispezzjonijiet tas-sistemi regolatorji marbuta mal-provi
klinici fil-pajjizi li mhumiex flI-UE

Din Il-ghazla politika tkun tikkontribwixxi biex jigi zgurat li d-dejta miksuba waqt il-
provi klini¢i, imsemmija fl-applikazzjonijiet ta' kummerc¢jalizzazzjoni fl-UE, tkun
affidabbli u robusta. Din issahhah ir-regola generali li d-dejta klinika mill-pajjizi
terzi trid torigina mill-provi klini¢i li jkunu msejsa fuq princ¢ipji ekwivalenti ghal
dawk fl-UE.

F’termini tal-impatt ekonomiku u tal-ispejjez, l-ispejjez tal-implimentazzjoni huma I-
aktar rilevanti: dawn jirrapprezentaw madwar 5 FTEs fis-sena, flimkien mal-ispejjez
ta’ madwar EUR 76 000.

L-Ghazla politika Nru 3/4: L-ispezzjonijiet tal-PKT mill-Agenzija fpajjizi li mhumiex
fI-UE

Din I-ghazla politika tkun tikkontribwixxi biex tigi zgurata l-konformita mal-PKT
fil-provi klini¢i mwettqa f'pajjiz li mhuwiex fl-UE. Madankollu, 1-ispezzjoni regolari
u sistematika tas-siti kollha tibga' xorta wahda impossibbli. Barra minn hekk, I-
ispezzjonijiet generalment jitwettqu fil-kuntest tal-proc¢edura tal-awtorizzazzjoni ta'
kummer¢jalizzazzjoni, jigifieri bosta snin wara li tkun intemmet il-prova klinika.

[1-htigijiet ta' rizorsi umani fil-livell tal-UE jkunu ta' madwar 1 300 FTEs.

L-Ghazla politika Nru 3/5: Il-kombinazzjoni tal-ghazliet politici Nru 3/2 u Nru 3/3
Din il-kombinazzjoni ta' ghazliet politi¢i se tkompli ssahhah I-impatt tal-ghazliet
politi¢ci mehuda individwalment: it-trasparenza (I-ghazla politika nru 3/2) tippermetti
li jigu mmirati ahjar l-ispezzjonijiet tas-sistemi regolatorji tal-pajjizi 1i mhumiex fl-
UE.

TQABBIL TAL-GHAZLIET

L-Ghan Nrul — Qafas regolatorju modern ghall-prezentazzjoni, il-
valutazzjoni u s-segwitu regolatorju tal-applikazzjonijiet ghall-provi klini¢i

Is-sitwazzjoni bazi mhijiex bizzejjed biex tindirizza I-problema. Filwaqt li I-ghazliet
politici Nru 1/2 (il-valutazzjoni separata), Nru 1/3 (il-valutazzjoni kongunta mill-
Istati Membri) u Nru 1/4 (il-valutazzjoni mill-Agenzija) ghandhom element wiehed
komuni (il-punt uniku ta' prezentazzjoni), dawn jeskludu lil xulxin.
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L-element komuni, li jikkaratterizza 1-ghazliet politici Nru 1/2, Nru 1/3 u Nru 1/4
jnaqqgas ferm l-ispejjez amministrattivi u b'hekk jikkontribwixxi biex tigi indirizzata
|-problema.

Madankollu, 1-ghazla politika Nru 1/2, ma tindirizzax bizzejjed il-kwistjonijiet tal-
valutazzjonijiet separati tal-kwistjonijiet identi¢i b’rabta mal-istess prova klinika.
F’dan ir-rigward, huma preferibbli l-ghazliet politi¢i Nru 1/3 u Nru 1/4, 1i jindirizzaw
mhux biss il-process tal-prezentazzjoni, izda wkoll il-process tal-valutazzjoni tal-
applikazzjoni tal-prova klinika. Meta jitqabblu l-ghazliet politi¢i Nru 1/3 u Nru 1/4,
jirrizulta li 1-ghazla politika Nru 1/4 tistabbilixxi sistema tqila hafna, b'tendenza li
tohloq id-dewmien. Din tinvolvi kull Stat Membru, 1i mhuwiex mehtieg fid-dawl tal-
implimentazzjoni progressiva tal-provi klini¢ci. Madwar 6 % biss tal-provi klini¢i
kollha huma implimentati progressivament fi tmien Stati Membri jew aktar. Meta
jitgies dan, l-involviment ta' kull Stat Membru fil-valutazzjoni tal-applikazzjoni tal-
prova klinika, jidher sproporzjonat. Barra minn hekk, l-approvazzjoni doppja (fil-
livell nazzjonali u f'dak tal-UE) prevista mill-ghazla politika Nru 1/4 tohloq aktar
kumplessitajiet li jistghu jigu evitati fin-Nru 1/3.

L-ghazla politika Nru 1/3 tipprovdi procedura aktar "hafifa" mill-ghazla politika
Nru 1/4. Ghall-awtorizzazzjoni inizjali, din tinvolvi biss lill-Istati Membri fejn trid
titwettaq il-prova klinika (irid jigi stabbilit mekkanizmu li jippermetti I-
parteCipazzjoni ta' aktar Stati Membri sussegwentement). Skont l-ghazla politika
Nru 1/3, l-approvazzjoni x'aktarx li tkun orhos u aktar rapida min-Nru 1/4. Dan il-
punt jinteressa partikolarment lir-ricerka akkademika u lill-SMEs.

L-ghazla politika Nru 1/5 (ir-Regolament vs. id-Direttiva) ma tipprovdix alternattiva
izda hi komplementari. Fil-valutazzjoni tal-prova klinika u fl-azzjoni ta' segwitu, din
tizgura approc¢¢ imsejjes fuq kriterji identici.

L-ghazla politika Nru 1/6 hi kombinazzjoni tal-ghazliet politi¢i Nru 1/3 u 1/5. Din
tikkontribwixxi wkoll biex jinkiseb 1-ghan Nru 1 billi tipprovdi qafas legali identiku
ghall-awtorizzazzjoni tal-provi klini¢i, u b'hekk tiffacilita I-kooperazzjoni bejn 1-
Istati Membri kif previst skont I-ghazla politika Nru 1/3. Dan jghin biex jinkisbu I-
ghanijiet operazzjonali, partikolarment fejn ghandu x'jagsam it-tnaqqis tal-pizijiet
amministrattivi u tad-dewmien.

L-Ghan Nru 2 — Ir-rekwiziti regolatorji adattati ghall-kunsiderazzjonijiet u I-
htigijiet prattici

L-ghazla bazi ma tindirizzax il-problema identifikata. L-ghazliet Nru 2/2 (it-twessigh
tal-kamp ta' applikazzjoni tal-provi minghajr intervent) u Nru 2/3 (I-eskluzjoni ta’
"sponsers mhux kummer¢jali") ghandhom l-effett 11 "jreggghu Ilura" r-
regolamentazzjoni lejn I-Istati Membri. Barra minn hekk, fir-rigward tal-ghazla
politika Nru 2/3, hu diffi¢cli biex wiehed jithem ghaliex ir-regoli mahsuba biex iharsu
s-sikurezza u d-drittijiet tal-partecipanti u l-affidabbilta u r-robustezza tad-dejta,
ghandhom japplikaw ghal certi tipi ta’ sponsers izda mhux ghal ohrajn.

L-ghazla politika Nru 2/4 (it-tnehhija tar-rekwiziti fuq il-bazi tal-gharfien dwar I-
IMP) twassal biex l-isponsers jiffrankaw inqas meta mqabbla mal-ghazla politika
Nru 2/3. Madankollu, f’termini tas-sahha pubblika u s-sikurezza tal-pazjent, din hija
superjuri ghall-ghazla politika Nru 2/3 ghaliex teskludi kull differenzjazzjoni bejn 1-
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"isponsers mhux kummerc¢jali" u dawk tal-industrija u tiffoka fuq kriterju oggettiv: 1-
istat ta' awtorizzazzjoni tal-IMP.

L-ghazla politika Nru 2/5 (il-mekkanizmu nazzjonali ta' indemnifikazzjoni) tista'
tkun ghodda utli u kosteffikaci biex tigi indirizzata l-kwistjoni specifika tal-
assigurazzjoni/l-indemnifikazzjoni obbligatorja.

L-ghazla politika Nru 2/6 hi kombinazzjoni tal-ghazliet politici Nru 2/4 u 2/5. Il-
kombinazzjoni tnaqqas aktar il-pizijiet amministrattivi meta mqabbla mal-ghazla
politika Nru 2/5, minghajr ma tikkomprometti s-sikurezza tal-pazjent.

L-Ghan Nru 3: L-indirizzar tad-dimensjoni globali tal-provi klini¢i meta tigi
zgurata l-konformita mal-PKT

L-ghazla bazi mhijiex sodisfacenti. L-ghazliet politi¢ci Nru 3/3 (l-ispezzjonijiet tas-
sistemi regolatorji ghall-provi klin¢i fil-pajjizi li mhumiex flI-UE) u Nru3/4 (I-
ispezzjonijiet tal-PKT mill-Agenzija fil-pajjizi li mhumiex fI-UE) ghandhom
relattivament effetti simili fejn ghandha x'tagsam il-kisba tal-ghan, ghalkemm I-
appro¢¢ huwa differenti. L-impatt taghhom ivarja konsiderevolment fir-rigward tal-
impatt fuq ir-rizorsi fil-livell tal-UE. Fir-rigward tal-ghazla politika Nru 3/4, ir-
restrizzjonijiet bagitarji ma jippermettux, fil-prezent, zieda fl-attivita ta' spezzjoni
skont 1-ghazla politika Nru 3/4. Il-valutazzjoni tal-impatt tal-ghazla politika Nru 3/3
turi 1i jistghu jinkisbu rizultati tajbin b'ferm ingas rizorsi minn dawk specifikati fl-
ghazla politika Nru 3/4.

L-ghazla politika Nru 3/2 (l-obbligu tar-registrazzjoni tal-provi klini¢i kollha) tista'
tikkontribwixxi b'mod utli ghall-kontroll effettiv fuq il-provi klini¢i mwettqa fil-
pajjizi li mhumiex fl-UE. Il-piz ghall-isponser, li hu limitat ghall-ispejjez
amministrattivi, huwa accettabbli fid-dawl tal-benefi¢¢ji i jinholqu permezz ta' din 1-
ghazla politika.

L-ghazla politika Nru 3/5 hija kombinazzjoni tal-ghazliet politi¢i Nru 3/2 u Nru 3/4:
Din il-kombinazzjoni ssahhah aktar I-ghodod biex tigi vverifikata u zgurata I-
konformita, billi tippermetti spezzjonijiet tas-sistema aktar immirati.

GHAZLIET PREFERUTI

Fir-rigward tal-ghan Nru 1, 1-ghazla politika preferuta hija n-Nru 1/6, li tippermetti 1-
approvazzjoni malajr minghajr ma tohloq burokrazija centrali gdida. Barra minn
hekk, f'din Il-ghazla politika Il-forma guridika ta' Regolament tiffacilita I-
kooperazzjoni bejn l-Istati Membri. Fir-rigward tal-ghan Nru 2, l-ghazla politika
preferuta hija n-Nru2/6, li tnaqqas konsiderevolment l-ispejjez (il-pizijiet
amministrattivi u l-ispejjez operazzjonali) minghajr ma tikkomprometti s-sikurezza
tal-pazjent. Fir-rigward tal-ghan Nru 3, I-ghazla politika preferuta hija n-Nru 3/5, i
tghaqqad flimkien l-ispezzjoni tas-sistemi regolatorji msejsa fuq uzu effettiv tar-
rizorsi ma' livell oghla ta' trasparenza, sabiex timmira lejn I-ispezzjonijiet.

13

MT



MT

65.

MONITORAGG U VALUTAZZJONI

Indikatur ewlieni ghall-kisbiet tal-ghanijiet huwa I-ghadd ta’ applikazzjonijiet ghall-
provi klini¢i flI-UE, 1-ghadd ta' provi klini¢i multinazzjonali mwettqa fl-UE, I-ispejjez
ghall-provi klini¢i ggenerati mil-legizlazzjoni, u d-dewmien fit-tnedija ta' prova
klinika. Dan se jigi vvalutat mill-Kummissjoni permezz ta' rapporti regolari mill-bazi
ta' dejta tal-UE dwar il-provi klini¢i, konsultazzjoni pubblika u l-organizzazzjoni ta'
diskussjonijiet u l-parte¢ipazzjoni fihom, fejn il-legizlazzjoni tigi evalwata mill-
partijiet interessati.
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