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mill-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel

Rapport
Linda McAvan

A7-0159/2010

Farmakovigilanza, (emenda tad-Direttiva 2001/83/KE)

Proposta ghal direttiva (COM(2008)0665 — C6-0514/2008 — 2008/0260(COD))

Emenda 1

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Citazzjoni 2a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 2

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

(5) Ghall-finijiet ta' ¢arezza, id-definizzjoni
ta' reazzjoni mhux mixtieqa ghandha tigi
emendata biex tizgura li ma tkoprix biss
effetti ta' hsara u mhux mahsuba li gejjin
mill-uzu awtorizzat ta' prodott medic¢inali
fid-doza normali, izda wkoll Zbalji u uzi ta'

TGU € 229, 23.9.2009, p. 19.

Emenda

- wara li kkunsidra l-opinjoni tal-
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data tat-22 ta’ April 2009’

IGU C 229, 23.9.2009, p. 19.

Emenda

(5) Ghall-finijiet ta’ ¢arezza, id-
definizzjoni ta’ “zbalji ta’ medikazzjoni’
ghandha tigi introdotta biex tizgura li
incidenti li jistghu jigu prevenuti u li
mhumiex intenzjonati u mhux xierqa, li
Jirrizultaw f’reazzjoni mhux mixtieqa, i
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medikazzjoni barra t-tagsira awtorizzata
tal-karatteristici tal-prodott, inkluz l-uzu
hazin u l-abbu? tal-prodott.

Emenda 3

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 5 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 4

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tgeghid fis-suq ghandu jistabbilixxi sistema
ta' farmakovigilanza biex jizgura s-
sorveljanza u s-supervizjoni ta' wiehed jew
izjed mill-prodotti awtorizzati tieghu,
irregistrati f'Master Fajl ghas-Sistema ta'

gejjin mill-uzu awtorizzat ta’ prodott
medic¢inali fid-doza normali, izda wkoll
dawk gejjin minn 7balji u uzi ta’
medikazzjoni barra t-taqsira awtorizzata
tal-karatteristic¢i tal-prodott, ikunu koperti
minn din id-Direttiva.

Emenda

(5a) It-tniggis tal-ilmijiet u I-hamrija
b’residwi farmacewtiéi huwa problema
ambjentali emergenti u thassib emergenti
fir-rigward tas-sahha pubblika.
Ghandhom jittiehdu provvedimenti biex
ikunu mmonitorjati u vvalutati l-effetti
ambjentali negattivi tal-prodotti
mediéinali, inkluzi dawk li ghandhom
impatt fuq is-sahha pubblika. I1-
Kummissjoni ghandha, abbazi tad-data li
tiréievi mill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicéini, I-Agenzija ghall-Ambjent, u I-
Istati Membri, tipprodudi rapport dwar I-
iskala tal-problema, flimkien ma’'
valutazzjoni dwar jekk humiex mehtiega
emendi ghal-legitlazzjoni tal-UE dwar il-
prodotti medicinali jew ghal xi
legizlazzjoni ohra rilevanti tal-UE.

Emenda

(6) 1d-detentur tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq ghandu jistabbilixxi sistema
ta' farmakovigilanza biex jizgura s-
sorveljanza u s-supervizjoni ta' wiehed jew
izjed mill-prodotti awtorizzati tieghu,
irregistrati f'Master Fajl tas-Sistema ta'
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Farmakovigilanza dejjem acéessibbli ghall-
ispezzjoni. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jerfghu r-responsabbilta tas-
sorveljanza ta' dawn is-sistemi. Ghandha
ghalhekk titressaq tagsira dwar is-sistema
ta' farmakovigilanza bl-applikazzjoni tal-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li
tinkludi referenza ghas-sit fejn jinzamm u
fejn huwa accessibbli ghall-ispezzjoni 1-
Master Fajl tas-Sistema ta'
Farmakovigilanza ghall-prodott medi¢inali
kkon¢ernat.

Farmakovigilanza dejjem accessibbli ghall-
ispezzjoni. L-awtoritajiet kompetenti
ghandhom jerfghu r-responsabbilta tas-
sorveljanza ta' dawn is-sistemi. Ghandha
ghalhekk titressaq taqgsira dwar is-sistema
ta' farmakovigilanza mal-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq li
tinkludi referenza ghas-sit fejn jinzamm u
fejn huwa accessibbli ghall-ispezzjoni 1-
Master Fajl tas-Sistema ta'
Farmakovigilanza ghall-prodott medi¢inali
kkon¢ernat mill-awtoritajiet kompetenti.

Gustifikazzjoni

Huma l-awtoritajiet kompetenti li ghandhom ikunu jistghu jiccekkjaw il-fajl permanenti ta’
farmakovigilanza, u dan ghandu jigi stabbilit b’mod car.

Emenda 5

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

(9) Fejn prodott medicinali huwa
awtorizzat suggett ghar-rekwizit li jsir
studju dwar is-sikurezza wara I-
awtorizzazzjoni jew fejn jezistu
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-
rigward tas-sikurezza u l-uzu effettiv tal-
prodott medicinali, il-prodott medicinali
ghandu jigi ssorveljat fis-suq b'mod
intensiv. Il-pazjenti u l-professjonisti ghall-
kura tas-sahha ghandhom ikunu mhegga li
jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni mhux
mixtieqa suspettuza ghal prodotti
medi¢inali bhal dawn, u ghandha tinzamm
aggornata lista disponibbli pubblikament
ta' prodotti medicinali bhal dawn mill-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini
stabbilita bir-Regolament (KE)

Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004 li
jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-supervizjoni ta'
prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju u
mill-bniedem u li jistabbilixxi 1-Agenzija

Emenda

(9) Huwa essenzjali li sistema msahha ta’
farmakovigilanza ma twassalx ghall-ghoti
qabel iz-7mien ta’ awtorizzazzjonijiet tas-
suq. B’danakollu, fejn prodott medic¢inali
huwa awtorizzat suggett ghar-rekwizit i
jsir studju dwar is-sikurezza wara 1-
awtorizzazzjoni jew fejn jezistu
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-
rigward tas-sikurezza u l-uzu effettiv tal-
prodott medicinali, il-prodott medi¢inali
ghandu jigi ssorveljat fis-suq b'mod
intensiv. [l-pazjenti u I-professjonisti ghall-
kura tas-sahha ghandhom ikunu mhegga li
jirrappurtaw kwalunkwe suspett ta’
reazzjoni mhux mixtieqa ghal prodotti
medic¢inali bhal dawn, identifikata
b’simbolu u sentenza spjegattiva
korrispondenti fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott fuq fuljett ta’
informazzjoni ghall-pazjent, u ghandha
tinzamm aggornata lista disponibbli
pubblikament ta' prodotti medic¢inali bhal
dawn mill-Agenzija Ewropea ghall-
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Ewropea ghall-Medi¢ini (minn issa 'l
quddiem imsejha 'l-Agenzija').

Emenda 6

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) Biex ikun possibbli ghall-
professjonisti ghall-kura tas-sahha u ghall-
pazjenti li jidentifikaw fac¢ilment it-taghrif
l-aktar rilevanti dwar il-medicini li juzaw,
it-tagsira tal-karatteristici tal-prodotti u 1-
fuljett tal-pakkett ghandhom jinkludu
taqsima qasira ta' taghrif ewlieni dwar il-
prodott medicinali u taghrif dwar kif
Jistghu jitnaqqsu r-riskji tal-prodott kemm
jista' jkun u kif jistghu jinkisbu l-ahjar
benefiééji tieghu.

Medi¢ini stabbilita bir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-31 ta' Marzu 2004 li
jistabbilixxi pro¢eduri Komunitarji ghall-
awtorizzazzjoni u s-supervizjoni ta'
prodotti medi¢inali ghall-uzu veterinarju u
mill-bniedem u li jistabbilixxi 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (minn issa 'l
quddiem imsejha 'I-Agenzija').

Emenda

(10) Huwa importanti ghall-professjonisti
ghall-kura tas-sahha u ghall-pazjenti li
jidentifikaw facilment it-taghrif l-aktar
rilevanti dwar il-medicini li juzaw. Biex
tiffacilita tali identifikazzjoni, il-
Kummissjoni ghandha taghmel reviijoni
tat-tagsira tal-karatteristici tal-prodotti u I-
fuljett tal-pakkett fi Zmien 18-il xahar.

Gustifikazzjoni

Ir-rapporteur jaccetta l-opinjoni tal-maggoranza li hemm il-problemi bis-Sommarju tat-Taghrif
Essenzjali propost. Taghti l-appogg taghha lill-Emendi ta' Kompromess 2a u 2b li jhassru s-
Sommarju tat-Taghrif Essenzjali mis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-Fuljett
Informattiv tal-Pakkett u tipproponi li, minflokhom, jintalab lill-Kummissjoni li tressaq
proposta halli tirrevedi [-fuljett tal-pakkett, u s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott marbut

mieghu.

Emenda 7

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 10 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(10a) Minghajr iktar dewmien, il-
Kummissjoni ghandha, f’kollaborazzjoni
mal-Agenczija, u wara konsultazzjonijiet
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Emenda 8

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13) Bl-ghan li jkun zgurat li jinzamm I-
istess livell ta' gharfien xjentifiku fil-qasam
tal-farmakovigilanza fit-tehid tad-
de¢izjonijiet kemm f'livell Komunitarju kif
ukoll f'livell nazzjonali, il-grupp ta'
koordinazzjoni meta jwettaq il-hidmiet ta'
farmakovigilanza ghandu jkun jista'
jistrieh fuq il-parir tal-Kumitat
Konsultattiv dwar 1-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza tal-
Agenzija.

ma’ organizzazzjonijiet li jirrappreZentaw
lill-pazjenti, il-konsumaturi, it-tobba u I-
ispiijara, assiguraturi tas-sahha socjali, u
I-Istati Membri u partijiet interessati ohra,
tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport ta’ evalwazzjoni dwar
kemm jinqraw facilment it-taqsiriet tal-
karatteristici tal-prodott u l-fuljetti tal-
pakkett u l-valur taghhom ghall-pubbliku
generali u ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahha. Wara analiZi tad-dejta li
ssemmiet fuq, il-Kummissjoni ghandha,
jekk ikun xieragq, tressaq proposta biex
ittejjeb kif inhu mfassal u l-kontenut tas-
sommarji tal-karatteristici tal-prodott u
tal-fuljett tal-pakkett, biex jigi ;gurat li
Jjkunu sors utli ta’ informazzjoni ghall-
pubbliku generali u ghall-professjonisti
tal-kura tas-sahha.

Emenda

(13) Bl-ghan li jkun zgurat li jinzamm I-
istess livell ta' gharfien xjentifiku fil-qasam
tal-farmakovigilanza fit-tehid tad-
de¢izjonijiet kemm f'livell Komunitarju kif
ukoll f'livell nazzjonali, il-grupp ta'
koordinazzjoni meta jwettaq il-hidmiet ta'
farmakovigilanza ghandu jistrieh fuq ir-
rakkomandazzjoni tal-Kumitat dwar 1-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza tal-Agenzija.

Justification

Is-setghat tal-Kumitat dwar il-valutazzjoni tar-riskju fil-qasam tal-farmakovigilanza (PRAC)
ghandhom jizdiedu fir-rigward tal-grupp ta’ koordinazzjoni. Il-grupp ta’ koordinazzjoni
mhuwiex korp specjalizzat dwar il-farmakovigilanza — il-kompitu tieghu hu [i jibbilancja r-
riskji generali mal-beneficcji. 11-PRAC ghandu jkun l-uniku korp responsabbli mill-
farmakovigilanza u mill-valutazzjoni tar-riskju sabiex tkun evitata duplikazzjoni tar-rwoli.

Emenda 9
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Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 16

Test propost mill-Kummissjoni

(16) L-Istati Membri ghandhom ihaddmu
sistema ta' farmakovigilanza biex jigbru t-
taghrif utli matul is-sorveljanza ta' prodotti
medicinali inkluz taghrif dwar reazzjonijiet
suspettuzi mhux mixtieqa ta' medi¢ini,
dwar 1-uzu hazin, l-abbuz jew l-izbalji ta'
medikazzjoni, u jizguraw il-kwalita taghha
permezz tas-segwitu tal-kazijiet ta'
reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa ta'
medicini.

Emenda

(16) L-Istati Membri ghandhom ihaddmu
sistema ta' farmakovigilanza biex jigbru t-
taghrif utli matul is-sorveljanza ta' prodotti
medic¢inali inkluz taghrif dwar reazzjonijiet
suspettuzi mhux mixtieqa ta' medicini,
rizultanti mill-kondizzjonijiet normali tal-
uiu, uzu mhux skont ma tghid it-tikketta,
l-uzu hazin, l-abbuz jew l-izbalji ta'
medikazzjoni, u jizguraw il-kwalita taghha
permezz tas-segwitu tal-kazijiet ta'
reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa ta'
medicini.

Gustifikazzjoni

1l-proposta tal-Kummissjoni hija wahda li tohlog konfuzjoni u tista’ tigi ¢carata biex
tikkonferma li s-sistema ta’ farmakovigilanza ghandha tintuza biex tingabar informazzjoni
dwar ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa suspettuzi kollha ghall-medicini — mhux biss dawk li
Jirrizultaw minn uzu hazin, abbuz u zbalji ta’ medikazzjoni.

Emenda 10

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18) Ghas-simplifikazzjoni fir-rappurtar ta'
reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa d-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq u I-Istati Membri
ghandhom jirrappurtaw dawn ir-
reazzjonijiet esklussivament lid-database
Komunitarja ta' farmakovigilanza u lin-
netwerk tal-ipprocessar tad-dejta
msemmija fl-Artikolu 57(1)(d) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 (minn issa
'l quddiem 'id-database Eudravigilance').

Emenda

(18) Ghas-simplifikazzjoni fir-rappurtar ta'
reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa u
biex I-Istati Membri jkun jista’ jkollhom
access ghall-istess taghrif
simultanjament, id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq u
I-Istati Membri ghandhom jirrappurtaw
dawn ir-reazzjonijiet esklussivament lid-
database Komunitarja ta' farmakovigilanza
u lin-netwerk tal-ippro¢essar tad-dejta
msemmija fl-Artikolu 57(1)(d) tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 (minn issa
'l quddiem 'id-database Eudravigilance').
Id-database Eudravigilance ghandha
tinnotifika, b’mod simultanju u
elettroniku, lill-Istati Membri rilevanti
dwar ir-rapporti sottomessi mid-detenturi
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ta’ awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-sugq.
Minn din il-perspettiva, u biex jintlahqu I-
objettivi li ssemmew fugq, I-Istati Membri
m’ghandhomx jimponu iktar rekwiZiti fuq
detenturi ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq fir-rigward tar-rappurtar pront u
regolari tar-reazzjonijiet mhux mixtieqa
suspettuzi. ld-database Eudravigilance u
d-database nazzjonali ghandhom ikunu
interoperabbli ghalkollox.

Gustifikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jigu nnotifikati b’mod elettroniku meta Detenturi ta’
Awtorizzazzjonijiet tat-Tqgeghid fis-Suq jissottomettu rapporti lill-Eudravigilance dwar
reazzjonijiet serji u suspettuzi mhux mixtieqa li jkun hemm fit-territorju taghhom, bhala
kontroll addizzjonali biex jigi zgurat li l-awtoritajiet kompetenti ma tagbzilhomx din [-
informazzjoni jew ma jongsux li jarawha.

Emenda 11

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 20 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(20a) Rappurtar permezz ta’ professjonisti
tal-kura tas-sahha ghandu jigi inkoraggut
b’mod specjali f’kaZijiet fejn il-kontribut
taghhom jista’ jkun essenzjali biex wiehed
Jifhem is-sinifikat ta’ reazzjoni mhix
mixtieqa u ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa
li jirrizultaw minn zbalji ta’ medikazzjoni.
Biex jigi ffacilitat dan it-tip ta’ rappurtar
u biex jigi protett i¢-Cittadin, l-access
ghad-dejta mimuma fir-rekord tas-sahha
tal-pazjenti, ghandu jkun accessibbli
ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li jigi enfasizzat I-irwol attiv tal-professjonisti tal-kura tas-sahha fir-
rappurtar dwar il-farmakovigilanza. Barra minn hekk, biex tigi appoggjata identifikazzjoni
iktar preciza ta’ zbalji ta’ medikazzjoni potenzjali li jirrizultaw f’reazzjonijiet suspettuzi mhux
mixtieqa, huwa essenzjali li t-tobba u l-ispizjara t-tnejn ikollhom access kondiviz ghall-fajls
medici tal-pazjenti — filwagqt li jirrispettaw bis-shih il-ligi dwar il-privatezza u I-protezzjoni tad-
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dejta — fatmosfera ta’ kooperazzjoni reciproka li tat prova ta’ kemm tahdem.

Emenda 12

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22) Ir-rekwiziti ghar-rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza ghandhom
ikunu proporzjonati mar-riskju impost
mill-prodotti medic¢inali. Ir-rappurtar
perjodiku ta' aggornament dwar is-
sikurezza ghandu ghalhekk ikun marbut
mas-sistema tal-immaniggjar tar-riskju
ghall-prodotti medi¢inali godda li
ghadhom kif gew awtorizzati u r-rendikont
ta' rutina ma ghandux ikun mehtieg fl-uzu
generiku, stabbilit sew, fkunsens infurmat,
fl-omeopatija, jew fir-rigward ta' prodotti
medic¢inali rregistrati gejjin mill-pjanti
b'uzu tradizzjonali. Madankollu, fl-interess
tas-sahha pubblika, 1-awtoritajiet
ghandhom jitolbu rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza ghal
prodotti bhal dawn fejn jehtieg 1i ssir
evalwazzjoni tar-riskju taghhom jew i ssir
revizjoni tal-adegwatezza tat-taghrif dwar
il-prodott.

Emenda

(22) Ir-rekwiziti ghar-rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza ghandhom
ikunu proporzjonati mar-riskju impost
mill-prodotti medicinali. Ir-rappurtar
perjodiku ta' aggornament dwar is-
sikurezza ghandu ghalhekk ikun marbut
mas-sistema tal-immaniggjar tar-riskju
ghall-prodotti medicinali 1i ghadhom kif
gew awtorizzati u r-rendikont ta' rutina
ghandu jkun mehtieg fl-uzu generiku,
stabbilit sew, f'’kunsens infurmat, fl-
omeopatija, jew fir-rigward ta' prodotti
medicinali rregistrati gejjin mill-pjanti
b'uzu tradizzjonali. Madankollu, fl-interess
tas-sahha pubblika, l-awtoritajiet
ghandhom jitolbu rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza ghal
prodotti bhal dawn fejn jehtieg li ssir
evalwazzjoni tar-riskju taghhom jew li ssir
revizjoni tal-adegwatezza tat-taghrif dwar
il-prodott.

Gustifikazzjoni

L-effetti ta’ prodott medicinali jistghu jvarjaw skont il-kompozizzjoni tieghu jew il-mod kif ikun
gie manifatturat, u ghal din ir-raguni l-prodotti medici kollha ghandhom ikunu suggetti ghall-
pubblikazzjoni ta’ rapporti perjodici ta’ aggornament dwar is-sikurezza.

Emenda 13

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 27

Test propost mill-Kummissjoni

Biex ikunu infurzati d-dispozizzjonijiet
relatati mal-farmakovigilanza, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li jigu
applikati pieni effettivi, proporzjonati u
disswazivi lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni

Emenda

Biex ikunu infurzati d-dispozizzjonijiet
relatati mal-farmakovigilanza, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li jigu
applikati pieni effettivi, proporzjonati u
disswazivi lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
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ghat-tqeghid fis-suq fejn ikun hemm ghat-tqeghid fis-suq fejn ikun hemm

nuqgqas ta' konformita mal-obbligi nuqgqas ta' konformita mal-obbligi

farmakovigilanti. farmakovigilanti. Jekk il-kundizzjonijiet
inkluZi fl-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
suq ma jkunux sodisfatti sal-iskadenza
moghtija, l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ghandu jkollhom is-setgha li
Jjirrevedu l-awtorizazzjoni tat-tqeghid fis-
suq moghtija.

Gustifikazzjoni

L-esperjenza tghallem li f’hafna kazZijiet fejn il-kumpaniji kien rikjest minnhom [i jaghmlu studji
post-awtorizzazzjoni dwar is-sikurezza, dan baqghu ma ghamluhx. Fil-kaz ta’ prodott
medicinali li jhalli profitti kbar, il-multi mhux dejjem huma diswassivi, u ghalhekk il-
legizlazzjoni ghandha taghmilha cara [i I-Istati Membri wkoll ghandhom il-possibilita
Jissospendu jew jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghas-sugq.

Emenda 14

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Premessa 29 a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(29a) Din id-Direttiva ghandha tapplika
minghajr hsara ghad-Direttiva 95/46/KE
u r-Regolament 45/2001/KE dwar il-
protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-
ipprocéessar ta’ data personali mill-
istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u
dwar il-moviment liberu ta' dak id-data.
L-ghan tal-harsien tas-sahha pubblika
Jikkostitwixxi interess pubbliku sostanzjali
li jiggustifika l-ipprocessar ta’ data
identifikabbli dwar is-sahha sakemm din
tkun ipprocessata biss meta mehtieg u I-
partijiet involuti jevalwaw il-htiega tal-
ipprocessar ta’ din id-data f’kull stadju
tal-process tal-farmakovigilanza.

Gustifikazzjoni

1l-proposta tkopri informazzjoni personali sensittiva hafna li ghandha tigi kompletament
protetta. Madankollu, ghandu jkun possibbli li d-data personali tkun processata fi hidan is-
sistema tal-Eudravigilance filwaqt [i thkun rispettata l-legizlazzjoni tal-protezzjoni tad-data tal-
UE.
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Emenda 15

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 1 — pragrafu a

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 1 — punt 11

Test propost mill-Kummissjoni

»(11) Nebenwirkung: Eine Reaktion auf
das Arzneimittel, die schiadlich und
unbeabsichtigt ist.*

Emenda

»(11) Un,,(11) Effett mhux mixtieq tal-
prodott medicinali: rispons ghal prodott
medic¢inali i hija ta’ hsara u li mhux
intenzjonata.*

Gustifikazzjoni

b

[t-terminu ta

"reazzjoni mhux mixtieqa® ghandu jigi sostitwit bit-terminu aktar prec¢iz, komuni

fl-ambjenti spec¢jalizzati u li jintuza internazzjonalment ,,effett mhux mixtieq tal-prodott
medic¢inali*. Dan jikkorrispondi wkoll mal-verzjoni Ingliza (,,adverse drug reaction/caz;*).

Emenda 16

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 3

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 11 - punt 3a u subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

(a) jiddahhal il-punt 3a li gej:

"3a. taqsira tat-taghrif essenzjali mehtieg
biex il-mediéina tintuza b'mod sikur u

effettiv;

(b) jizdied is-subparagrafu li gej:
“Ghall-finijiet tal-punt (3a) tal-ewwel

Emenda

(a) jiddahhlu l-punti 3a u 3b li gejjin:

"3a. Ghall-prodotti medi¢inali inkluzi fl-
elenku li ghalih hemm riferiment fl-
Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, is-sentenza li gejja ghandha tigi
inkluza preceduta minn simbolu iswed li
ghandu jintghazel permezz tal-atti
delegati skont it-termini tal-Artikoli 121a,
121b u 121c: “Dan il-prodott medi¢inali
huwa suggett ghal sorveljanza tas-
sikurezza addizzjonali. “Ir-reazzjonijiet
kollha suspettuzi mhux mixtieqa
ghandhom jigu rappurtati lit-tabib tieghek,
lill-ispizjar jew lil isem, indirizz tal-
internet, indirizz postali u/jew numru tat-
telefon tal-awtorita kompetenti nazzjonali."

3b. Ghall-prodotti medicinali mhux
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subparagrafu, ghall-prodotti medic¢inali inkluZi fil-lista msemmija fl-Artikolu 23

inkluzi fil-lista msemmija fl-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, id-
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, it- dikjarazzjoni li gejja ghandha thkun
tagsira ghandha tinkludi din id- inkluza: “Ir-reazzjonijiet kollha suspettuzi
dikjarazzjoni: “Dan il-prodott medicinali mhux mixtieqa ghandhom jigu rappurtati
Jjinsab taht sorveljanza intensiva. Ir- lit-tabib tieghek, lill-ispijar, lill-
reazzjonijiet kollha suspettuzi mhux professjonist tal-kura tas-sahha jew lil
mixtieqa ghandhom jigu rappurtati lil isem, indirizz tal-internet, indirizz postali
<isem u indirizz tal-internet tal-awtorita."" u/jew numru tat-telefon tal-awtorita
kompetenti nazzjonali.” kompetenti nazzjonali.""
Emenda 17

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 3 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 16¢ — paragrafu 4 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

"3a. Fl-Artikolu 16c(4), is-subparagrafu
2 jinbidel b’dan li gej:

II-Kumitat ghandu jikkonsidra dwar
jekk il-kriterji I-ohra ghar-registrazzjoni
simplifikata kif imsemmija fl-Artikolu
16a ikunux tharsu kollha kemm huma.
Jekk il-Kumitat iqis dan possibbli, huwa
ghandu jistabbilixxi monografu vegetali
tal-Komunita kif imsemmi fl-Artikolu
16h(3) li I-Istat Membru ghandu
Jjikkonforma mieghu meta jiehu d-
decizjoni finali tieghu."

Gustifikazzjoni

1l-procedura Komunitarja li tistabbilixxi [-monografi hija efficjenti biss jekk I-Istati Membri
Jkunu obbligati jsegwu I-monografi Komunitaryji.

Emenda 18

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 7

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 21 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

“3. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti “3. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti

PE446.604/ 11

MT



ghandhom jaghmlu disponibbli
pubblikament minghajr dewmien I-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
flimkien mat-taqsira tal-karatteristici tal-
prodott u kwalunkwe kundizzjoni stabbilita
skont 1-Artikoli 21a, 22 u 22a, flimkien ma'
kwalunkwe data tal-gheluq ghat-twettiq
taghhom, ghal kull prodott medi¢inali li
huma awtorizzaw."

ghandhom jaghmlu disponibbli
pubblikament minghajr dewmien I-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
flimkien mal-fuljett tal-pakkett, it-taqsira
tal-karatteristic¢i tal-prodott u kwalunkwe
kundizzjoni stabbilita skont I-Artikoli 21a,
22 u 22a, flimkien ma' kwalunkwe data tal-
gheluq ghat-twettiq taghhom, ghal kull
prodott medicinali li huma awtorizzaw."

Gustifikazzjoni

Fl-interess tal-ghoti ta’ taghrif komplet u preciz ghall-pubbliku generali, il-fuljett tal-pakkett
ghandu jigi maghmul disponibbli ghall-pubbliku meta tigi moghtija l-awtorizzazzjoni tat-

tqeghid fis-suq.

Emenda 19

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 7

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 21 — paragrafu 4 — suparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom jaghmlu a¢¢essibbli
pubblikament minghajr dewmien ir-rapport
ta' evalwazzjoni, flimkien mar-ragunijiet
ghall-opinjoni taghhom, wara li jithassar
kwalunkwe taghrif ta' natura kummer¢jali
kunfidenzjali. Il-gustifikazzjoni ghandha
tinghata separatament ghal kull
indikazzjoni li ghaliha saret applikazzjoni.

2

Emenda

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
ghandhom jaghmlu a¢¢essibbli
pubblikament minghajr dewmien ir-rapport
ta' evalwazzjoni finali, flimkien mar-
ragunijiet ghall-opinjoni taghhom, wara li
jithassar kwalunkwe taghrif ta' natura
kummerc¢jali kunfidenzjali. Il-
gustifikazzjoni ghandha tinghata
separatament ghal kull indikazzjoni li
ghaliha saret applikazzjoni. ”

Gustifikazzjoni

Sabiex il-pubbliku jinzamm aktar infurmat, huwa importanti li jigi specifikat li r-rapport finali
se jkun disponibbli ghall-konsultazzjoni. In-natura teknika tal-farmakovigilanza tirrikjedi bosta
stadji successivi qabel jinkiseb rizultat finali. Ghalhekk, jidher li huwa xieraq li s-sejbiet ikunu
disponibbli ghall-pubbliku u mhux l-istudji intermedjarji li jirrikjedu verifika sussegwenti. L-
ghan ta’ dan l-approc¢ mhuwiex li jikkawza allarm fost il-pubbliku generali dwar l-ipotesi li
Jkun ghadhom ma gewx ippruvati izda huwa li jigi provdut taghrif ladarba jkun gie approvat

Xjentifikament.
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Emenda 20

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 8

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 21a

Test propost mill-Kummissjoni

Tista' tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq suggetta ghal wahda jew
izjed minn dawn il-kundizzjonijiet:

(1) it-tehid ta' ¢erti mizuri ghall-uzu sikur
tal-prodotti medicinali li jinsab fis-sistema
tal-immaniggjar tar-riskju;

(2) it-twettiq ta' studji dwar is-sikurezza ta'
wara l-awtorizzazzjoni,

(3) il-konformita mar-rekwiziti dwar
registrazzjoni ta' reazzjoni mhux mixtieqa
jew rappurtar li huma aktar rigidi minn
dawk imsemmija fit-Titolu [X;

(4) kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni
ohra fir-rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-
prodott medicinali.

L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandha tistipula dati tal-gheluq ghat-twettiq
tal-kundizzjonijiet fejn mehtieg.

Emenda

Flimkien mad-dispozizzjonijiet stipolati fl-
Artikolu 19, tista’ tinghata awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq suggetta ghal wahda
jew izjed minn dawn il-kundizzjonijiet:

(1) it-tehid ta' certi mizuri ghall-uzu sikur
tal-prodotti medicinali li jinsab fis-sistema
tal-immaniggjar tar-riskju;

2) it-twettiq ta' studji dwar is-sikurezza ta'
wara l-awtorizzazzjoni, jew studji dwar is-
sikurezza u l-effikacja post-
awtorizzazzjoni fejn kwestjonijiet
importanti marbutin mal-effikacja ta’
prodott jibqghu jissussistu, jew fejn [-
avvanzi xjentifici fil-komprensjoni tal-
marda jew fil-metodologija klinika jkunu
jbiddlu b'mod sinifikattiv il-valutazzjoni
precedenti tal-effikacja. Ghal dan l-iskop,
il-Kummissjoni ghandha taghti -
linjigwida.

1l-Kummissjoni ghandha wkoll, skont id-
data li thun iréeviet mill-Agenzija u mill-
Istati Membri, tipprodudi rapport li I-
fokus tieghu jkun fugq il-kuncett tal-
effettivita klinika, fuq l-istudji u fuq id-
data rikjesta u fuq il-metodologiji ghall-
valutazzjoni tal-istess.

(3) il-konformita mar-rekwiziti dwar
registrazzjoni ta' reazzjoni mhux mixtieqa
jew rappurtar li huma aktar rigidi minn
dawk imsemmija fit-Titolu [X;

(4) kwalunkwe kundizzjoni jew restrizzjoni
ohra fir-rigward tal-uzu sikur u effettiv tal-
prodott medicinali.

L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandha tistipula dati tal-gheluq ghat-
twettiq tal-kundizzjonijiet. L-awtoritajiet
kompetenti ghandu jkollhom is-setgha u
r-rizorsi xierqa biex ikunu jistghu
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jissospendu jew jirrevokaw b’mod
immedjat l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-
sugq, jekk il-kundizzjonijiet inkluzi fl-
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ma
Jjkunux issodisfati sad-data ta' skadenza
rilevanti.

Gustifikazzjoni

1l-kompromess ma jkoprix l-emendi 123-125, 127 u 128, ghalkemm dawn kollha esprimew
thassib dwar il- “valud mizjud” tal-medicini u l-abilita tal-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali li
Jjimmonitorjaw l-effikacja tal-medicini. Billi jitwessa’ I-ambitu tal-istudji post-awtorizzazzjoni,
l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jinghataw aktar liberta biex jiddeterminaw it-tip ta’ studju
li I-aktar ikun utli. Bhalissa, bosta medicini huma soggett ghal xi tip ta' PASS bhala
prekawzjoni ta' sikurezza zejda. B ’danakollu, minkejja li s-sorveljanza tas-sikurezza tigri matul
id-durata ta’ medicina, l-effikacja tigi vverifikata darba biss, fil-mument tal-awtorizzazzjoni.
Ghandu jkun hemm il-possibilita li l-effikacja tal-medicina tkun immonitorjata post-
awtorizzazzjoni wkoll - flpopolazzjonijiet dinjin reali u f'kondizzjonijiet mill-hajja reali.

Emenda 21

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 10

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 22a — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. Wara l-ghoti ta' awtorizzazzjoni tat- 1. Wara l-ghoti ta' awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq, l-awtorita nazzjonali tqeghid fis-suq, l-awtorita nazzjonali
kompetenti tista' titlob lil detentur tal- kompetenti tista' titlob lil detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
jwettaq studju dwar is-sikurezza wara I- jwettaq studju dwar is-sikurezza wara I-
awtorizzazzjoni jekk hemm xi thassib dwar awtorizzazzjoni jekk hemm xi thassib dwar
ir-riskji ta' prodott medi¢inali awtorizzat. ir-riskji ta' prodott medicinali awtorizzat.
It-talba ghandha ssir bil-miktub, ghandu It-talba ghandha ssir bil-miktub, ghandu
jkollha gustifikazzjoni fid-dettall u jkollha gustifikazzjoni xjentifika fid-dettall
ghandha tinkludi 1-ghanijiet u I-qafas ta' u ghandha tinkludi I-ghanijiet u l-qafas ta'
hin ghat-tressiq u t-twettiq tal-istudju. hin ghat-tressiq u t-twettiq tal-istudju.

Gustifikazzjoni

It-talbiet ghal studji tas-sikurezza addizzjonali wara l-awtorizzazzjoni ghandhom jigu
ggustifikati b’mod xjentifiku. Il-proposta tal-Kummissjoni mhijiex ¢ara bizzejjed dwar dan il-
punt.

Emenda 22
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Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 12 — punt b

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 24 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Ladarba tiggedded, l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandha tkun tghodd
ghal perjodu bla limitu, sakemm I-awtorita
nazzjonali kompetenti ma tidde¢idix, ghal
ragunijiet gustifikati relatati mal-
farmakovigilanza jew mal-esponiment
insufficjenti ghall-prodott, 1i tkompli
b'tigdid addizzjonali wiehed ta' hames snin
skont il-paragrafu 2.”

Emenda

3. Ladarba tiggedded, l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghandha tkun tghodd
ghal perjodu bla limitu, sakemm I-awtorita
kompetenti ma tiddecidix, ghal ragunijiet
gustifikati relatati mal-farmakovigilanza, li
tkompli b'tigdid addizzjonali wiehed ta'
hames snin skont il-paragrafu 2.”

Gustifikazzjoni

1l-beneficcji tal-approccé armonizzat u semplifikat li jissemma fil-proposta kurrenti ghandhom
Jjinzammu. Il-kriterju (d) "espozizzjoni insufficjenti” jdahhal mizura ta’ incertezza
partikolarment ghall-prodotti, bhalma huma I-medicini orfni, li aktarx ma jkollhomx
espozizzjoni sufficjenti (I-espozizzjoni sufficjenti hija soll/benchmark difficli tilhqu). 1l-proposta
l-gdida ma ghandhiex tirregredixxi fuq it-titjib imdahhal mir-revizjoni precedenti tal-
legizlazzjoni dwar il-medicini li kellha l-ghan li tnagqas il-ghadd ta’ procedura ta’ tigdid. 1d-
dicitura originali dwar l-awtorita li tiddecidi ghandha tinzamm.

Emenda 23

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 18
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 59 — paragrafu 1- punt aa u subparagrafi 2 u 3

Test propost mill-Kummissjoni

(a) jiddahhal il-punt (aa) li gej:

“(aa) taqsira tat-taghrif essenzjali mehtieg
biex il-medicina tintuza b'mod sikur u

effettiv;

Emenda

(a) jiddahhal il-punt (aa) li gej:

“(aa) Ghall-prodotti mediéinali inkluZi fI-
elenku li ghalih hemm riferiment fl-
Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru
726/2004, is-sentenza li gejja ghandha tigi
inkluza preéeduta minn simbolu iswed li
ghandu jintghaZel permezz tal-atti
delegati skont it-termini tal-Artikoli 121a,
121b u 121c: “Dan il-prodott medicinali
huwa suggett ghal sorveljanza tas-
sikurezza addizzjonali. Ir-reazzjonijiet
kollha suspettuzi mhux mixtieqa
ghandhom jigu rappurtati lit-tabib
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(b) jizdiedu t-tieni u t-tielet subparagrafi li
gejjin:

“It-taghrif imsemmi fil-punt (aa) tal-
ewwel subparagrafu ghandu jitressaq
f'kaxxa mdawwra minn burdura sewda.
Kwalunkwe test gdid jew emendat ghandu
ghal perjodu ta' sena jitressaq ftest b'tipa

grassa u bis-simbolu li gej qablu u bit-test
"Taghrif gdid".

Ghall-prodotti medic¢inali inkluzi fil-lista
msemmija fl-Artikolu 23 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004, ghandha tigi inkluza
d-dikjarazzjoni addizzjonali li gejja “Dan
il-prodott medicinali jinsab taht
sorveljanza intensiva. Ir-reazzjonijiet
kollha suspettuzi mhux mixtieqa
ghandhom jigu rrappuratati lil isem u
indirizz tal-internet tal-awtorita nazzjonali

LU

kompetenti".

Emenda 24

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 18 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 59 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

tieghek, lill-ispiZjar, lill-professjonist tal-
kura tas-sahha jew lil isem, indirizz tal-
internet, indirizz postali u/jew numru tat-
telefon tal-awtorita kompetenti nazzjonali.

Ghal prodotti medi¢inali mhux inkluzi fil-
lista msemmija fl-Artikolu 23 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, ghandha
tkun inkluza d-dikjarazzjoni li gejja: “Ir-
reazzjonijiet kollha suspettuzi mhux
mixtieqa ghandhom jigu rappurtati lit-tabib
tieghek, lill-ispiijar, lill-professjonist tal-
kura tas-sahha jew lil isem, indirizz tal-
internet, indirizz postali u/jew numru tat-
telefon tal-awtorita nazzjonali
kompetenti”.

Emenda

18a. L-Artikolu 59(3) huwa emendat kif
gej:

3. Fi Zmien 18-il xahar mid-dhul fis-sehh
ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni
ghandha tippreZenta lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill rapport ta’
valutazzjoni dwar kif is-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u l-fuljett tal-
pakkett ghandhom jissodisfaw il-htigiet
tal-pazjenti u tal-professjonisti tal-qasam
tas-sahha. Abbazi ta’ dan, il-Kummissjoni
ghandha tohrog proposta halli ttejjeb il-
legibilita, it-tqassim u l-kontenut ta' dawk
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id-dokumenti.

3. The package leaflet shall reflect the [I-fuljett tal-pakkett ghandu jirrifletti r-
results of consultations with target patient rizultati tal-konsulti mal-gruppijiet tal-
groups to ensure that it is legible, clear and pazjenti li ghalihom ikun immirat halli
easy to use. jkun Zgurat li jingara, hu ¢ar u facli biex
jintuza.
Gustifikazzjoni

Ir-rapporteur jaccetta l-opinjoni tal-maggoranza li hemm il-problemi bis-Sommarju tat-Taghrif
Essenzjali propost. Taghti l-appogg taghha lill-Emenda ta' Kompromess 2a u 2b li thassar is-
Sommarja tat-Taghrif Essenzjali mis-Sommarja tal-Karattersitici tal-Prodott u [-Fuljett
Informattiv tal-Pakkett u tipproponi li, minflokhom, jintalab lill-Kummissjoni li tressaq
proposta halli tirrevedi [-fuljett tal-pakkett, u s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott marbut
mieghu.

Emenda 25

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 20

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 65 —punt g

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
“(g) “(g) it-tagsira tat-taghrif essenzjali (g) il-proéedura tal-Unjoni li biha jigi
mehtieg ghall-uiu sikur u effettiv tal- definit perjodu ta’ ;mien tal-procéedura,
mediéina stipulat fl-Artikolu 11(3a) u I- struttura ¢ara u rwoli definiti ghall-
Artikolu 59(1)(aa). ” partijiet interessati kollha involuti, inkluz

ghat-twettiq tas-smigh pubbliku.

Gustifikazzjoni

Is-sommarju propost ta' informazzjoni essenzjali dwar I-uzu sikur u effikaci tal-medicini
e

ghandu jkun irrifjutat billi I-kuncett ta' 'informazzjoni essenzjali' huwa qarrieqi u jista'
Jinftiehem hazin.

Ghandhom ikunu stabbiliti linji gwida li jiccaraw il-proceduri u l-kalendarji ghall-procedura
Komunitarja, inkluzi s-seduti ta' smigh pubbliku.

Emenda 26

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 20 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 86 — paragrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni Emenda

20a. L-ewwel incig tal-Artikolu 86(2)
ghandu jinbidel b'li gej:

“— l-ittikkettar u I-fuljetti tal-pakkett li
jakkumpanjawh, li huma soggetti ghad-
dispozizzjonijiet tat-Titolu V, u t-tagsira
tal-karatteristici tal-prodott, sakemm
huma maghmula disponibbli ghall-
pubbliku indipendentement mill-
kunsinna tal-prodotti medicinali fi kliem
mhux mibdul u minghajr elementi
addizzjonali ta’ promozzjoni,”

Gustifikazzjoni

Id-dokumenti approvati mil—awtoritajiet tal-kunsens (il-fuljetti tal-pakkett u s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott) fihom informazzjoni importanti dwar il-prodott. Ghandu jkun
maghmul ¢ar li [-pubblikazzjoni ta’ dawk id-dokumenti ma titqisx reklamar jekk kemm-il darba
ma jkunx hemm elementi promozzjonali involuti (ez., prezentazzjoni li tfahhar il-virutjiet tal-
prodott jew l-inkluzjoni ta' dokumenti f'materjal pubblicitarju supplementari) u d-dicitura
approvata mill-awtoritajiet tkun uzata. Fil-prezent, dwar dan hemm tilwima guridika fejn,
nghidu ahna, il-kumpanija farmacewtici qgieghdu dawk id-dokumenti fuq il-websajts taghhom
(ara I-Kawza-316/09 dwar il-prezentazzjoni ta' prodotti medicinali fuq I-Internet, riferita lill-
QEKE mil-Bundesgerichtshof ghal decizjoni b’ordni I ZR 223/06 tas-16 ta’ Lulju 2009).

Emenda 27

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 101 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. Kull Stat Membru ghandu jahtar 3. Kull Stat Membru ghandu jahtar
awtorita kompetenti ghat-twettiq tal- awtorita kompetenti wahida jew aktar ghat-
hidmiet ta' farmakovigilanza. twettiq tal-hidmiet ta' farmakovigilanza.
Gustifikazzjoni

Ghandu jithalla f’idejn [-Istati Membri jkollhomx awtorita jew awtoritajiet kompetenti
responsabbli ghall-farmakovigilanza. L-Istati Membri jista’ jkollhom awtoritajiet kompetenti
differenti ghal prodotti farmakologici differenti.
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Emenda 28

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 102 — paragrafu 1 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni

(1) jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex
jinkoraggixxu t-tobba, 1-ispizjara u lill-
professjonisti ohra ghall-kura tas-sahha
jirrappurtaw reazzjonijiet suspettuzi mhux
mixtieqa lill-awtorita nazzjonali
kompetenti jew lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq;

Emenda

(1) jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex
jinkoraggixxu lill-pazjenti, it-tobba, 1-
ispizjara u lill-professjonisti ohra ghall-
kura tas-sahha jirrappurtaw reazzjonijiet
suspettuzi mhux mixtieqa lill-awtorita
nazzjonali kompetenti; dawn il-
provvedimenti ghandhom jinkludu tahrig
ghall-professjonisti ghall-kura tas-sahha
kif ukoll kampanja ta’ informazzjoni
pubblika ghall-pazjenti. L-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u I-
konsumaturi jkunu involuti fl-ghoti ta’
taghrif u fl-izvilupp ta’ kampanji pubblici
ta’ taghrif b’kooperazzjoni mal-korpi
regolatoryji.

Gustifikazzjoni

Gew intavolati bosta emendi ghall-artikolu 102, dwar ir-rapportagg spontanju tal-ADRs. Ir-
rapporteur inkorporat hafna mill-elementi fundamentali ta’ dawn l-emendi f’kompromess.
Dwar [-ahhar paragrafu, ma inkludietx li r-rapportagg ta’ zbalji ta' medikazzjoni ghandu jsir
anonimament (emenda 183), billi dan kien iwassal ghar-rapportagg malizzjuz, imma accettat

il-kuncett tar-rapporatagg li ma jkunx hajjen.

“Legalment ipprivileggat” ifisser li r-rapporti tal-ADR ma jkunux prezentabbli fi procedimenti
gudizzjarji kontra I-professjonista tal-kura tas-sahha li jkun involut.

Emenda 29

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 102 — paragrafu 1 — punt 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(1a) jiffacilitaw rappurtar dirett mill-
pazjenti permezz tal-provvista ta’ formati
ta’ rappurtar alternattivi flimkien mal-
formati bbaZati fl-internet;
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Gustifikazzjoni
Ara l-gustifikazzjoni ghall-emenda ghall-Artikolu 1 — paragrafu 1 - punt 1.

Emenda 30

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 102 — paragrafu 1 — punt 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(2) jizguraw li r-rapporti dwar reazzjonijiet (2) jizguraw li r-rapporti u databases dwar
mhux mixtieqa jkun fihom I-oghla kwalita reazzjonijiet mhux mixtieqa jkun fihom I-
ta' taghrif possibbli; oghla kwalita ta' taghrif possibbli;
Gustifikazzjoni

Ara l-gustifikazzjoni ghall-emenda ghall-Artikolu 1 — paragrafu 1 - punt 1.

Emenda 31

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 102 — paragrafu 1 — punt 2 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(2a) jizgura li I-pubbliku jinghata taghrif
siewi f’'waqtu dwar thassib dwar il-
farmakovigilanza li jkollu x’jaqsam mal-
uzu ta’ prodott medicéinali permezz tal-
pubblikazzjoni fil-web portal u permezz
ta’ mezzi ohrajn ta’ informazzjoni
pubblika skont kif ikun mehtieg;

Gustifikazzjoni
Ara l-gustifikazzjoni ghall-emenda ghall-Artikolu 1 — paragrafu I- punt 1.

Emenda 32
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Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 102 — paragrafu 1 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) permezz tal-metodi tal-gbir ta' taghrif
u fejn mehtieg permezz tas-segwitu tar-
rapporti dwar reazzjonijiet mhux
mixtieqa, jizguraw li kwalunkwe prodott
medicinali bijologiku preskritt, moghti, jew
mibjugh fit-territorju taghhom li huwa s-
suggett ta' rapport dwar reazzjoni mhux
mixtieqa jkun identifikabbli;

Emenda

(3) jizguraw li kwalunkwe prodott
medicinali bijologiku preskritt, moghti, jew
mibjugh fit-territorju taghhom li huwa s-
suggett ta’ rapport dwar suspett ta’
reazzjoni mhux mixtieqa jkun
identifikabbli permezz ta’, sakemm ikun
disponibbli, l-isem tal-MAH, I-INN, l-isem
tal-prodott medicinali u n-numru tal-lott,
billi jintuZaw il-forom standard u I-
proceduri {viluppati f’konformita mal-
Artikolu 25(1) tar-Regolament (KE) Nru
726/2004 u billi jigu kkunsidrati b>’mod
xieraq l-izviluppi fi hdan is-sistema
EudraVigilance.

Gustifikazzjoni

L-identifikazzjoni akkurata tal-prodott assocjat ma’ grajja li jigi ssuspettat li kienet ta’ hsara,
hija fundamentali ghal sistema tajba ta’ farmakovigilanza. Is-sistema Komunitarja tkun ta’
success biss jekk kemm-il darba l-qafas legizlattiv li fuqu tissejjes ikun jizgura r-rapportagg
akkurat tal-identita tal-prodott. ll-proposta prezenti nieqsa mid-dettalji dwar kif ikunu
kjarament identifikati I-prodotti medicinali bijologici u tikkrea r-riskju ta’ 27 approceé differenti
ghall-farmakovigilanza ghall-prodotti generalment soggetti ghall-procedura centralizzata ta’
awtorizzazzjoni. IZ-Zieda proposta ghall-paragrafu (3) tal-Artikolu 102 tipprova tirmedja ghal
dan in-nuqqas ta’ carezza billi taghti ghadd ta’ identifikaturi ghall-prodotti bijologici u hija
marbuta ma’ emenda ghall-Artikolu 25 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, li jaghti lill-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA) il-kompitu li tizviluppa forom ta’ rapportagg ta’
grajja mhux mixtieqa kwantu ghall-prodotti medicinali bijologici. Oltre ghall-emenda, huwa
importanti li jkun zgurat li tinholoq bazi guridika li titlob mill-HCPs u l-ispizjara r-rekwiziti
marbutin specifikatament mal-identifikazzjoni tal-prodotti bijologici, skont kemm ikun hemm
disponibbli ghall-HCP, li ghandhom jibqghu jikkontribwixxu ghal identifikazzjoni cara tal-

prodotti medicinali bijologici.

Emenda 33

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 102 — paragrafu 2
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Test propost mill-Kummissjoni

Ghall-finijiet tal-punt (1) tal-ewwel
paragrafu 1-Istati Membri jistghu jimponi
rekwiziti specifici fuq it-tobba, l-ispizjara u
professjonisti ohra ghall-kura tas-sahha fir-
rigward tar-rappurtar ta' reazzjonijiet
serji suspettuzi mhux mixtieqa jew mhux
mistennija.

Emenda

Ghall-finijiet tal-punti (1) u (3) tal-ewwel
paragrafu 1-Istati Membri jistghu jimponi
rekwiziti specifici fuq it-tobba, l-ispizjara u
professjonisti ohra ghall-kura tas-sahha.

Ir-rappurtar ta’ reazzjonijiet suspettuzi
mhux mixtieqa minhabba Zbalji ta’
medikazzjoni ghandu jkun fuq bazi
‘minghajr akkuza’, u ghandu jkun
legalment ipprivileggat.

Gustifikazzjoni

L-identifikazzjoni akkurata tal-prodott assocjat ma’ grajja li jigi ssuspettat li kienet ta’ hsara,
hija fundamentali ghal sistema tajba ta’ farmakovigilanza. Is-sistema Komunitarja tkun ta’
success biss jekk kemm-il darba [-qafas legizlattiv li fuqu tissejjes ikun jizgura r-rapportagg
akkurat tal-identita tal-prodott. ll-proposta prezenti nieqsa mid-dettalji dwar kif ikunu
kjarament identifikati I-prodotti medicinali bijologici u tikkrea r-riskju ta’ 27 approcc differenti
ghall-farmakovigilanza ghall-prodotti generalment soggetti ghall-procedura centralizzata ta’
awtorizzazzjoni. Iz-Zieda proposta ghall-paragrafu (3) tal-Artikolu 102 tipprova tirmedja ghal
dan in-nuqqas ta’ carezza billi taghti ghadd ta’ identifikaturi ghall-prodotti bijologici u hija
marbuta ma’ emenda ghall-Artikolu 25 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, i jaghti lill-
Agenzija tal-Medicini Ewropej (EMEA) il-kompitu li tizviluppa forom ta’ rapportagg ta’ grajja
avversa kwantu ghall-prodotti medicinali bijologici. Oltre ghall-emenda, huwa importanti li
Jkun zgurat li tinholoq bazi guridika li titlob mill-HCPs u l-ispizjara r-rekwiziti marbutin
specifikatament mal-identifikazzjoni tal-prodotti bijologici, skont kemm ikun hemm disponibbli
ghall-HCP, li ghandhom jibgghu jikkontribwixxu ghal identifikazzjoni ¢ara tal-prodotti

medicinali bijologici.

Emenda 34

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 104 — paragrafu 2 — suparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghandu jkun mitlub iwettaq
verifika regolari tas-sistema tieghu ta'
farmakovigilanza. Hu ghandu jiehu nota
dwar is-sejbiet principali tal-verifika dwar

Emenda

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghandu jkun mitlub iwettaq
verifika regolari tas-sistema tieghu ta'
farmakovigilanza. Hu ghandu jizgura li
jithejja u jigi segwit pjan ta’ azzjoni xieraq
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il-master fajl tas-sistema ta' korrettiv.
farmakovigilanza u, fuq il-bazi tas-sejbiet

tal-verifika, jizgura li jithejja u jigi segwit

pjan ta' azzjoni xieraq korrettiv.

Gustifikazzjoni

1l-verifiki huma strumenti li jtejbu s-sistemi interni ta’ kumpanija. Jekk is-sejbiet ghandhom
Jigu zvelati, dan jista’ jwassal ghal rapporti ta’ verifika li jkunu mbaghbsa.

Emenda 35

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 104a — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

It-talba ghandha ssir bil-miktub, ghandu
jkollha gustifikazzjoni xjentifika fid-
dettall, u ghandha tinkludi l-qafas ta' hin
ghat-tressiq tad-deskrizzjoni dettaljata tas-
sistema tal-immaniggjar tar-riskju.

It-talba ghandha ssir bil-miktub, ghandu
jkollha gustifikazzjoni fid-dettall, u
ghandha tinkludi 1-qgafas ta' hin ghat-tressiq
tad-deskrizzjoni dettaljata tas-sistema tal-
immaniggjar tar-riskju.

Gustifikazzjoni

Talbiet ghal deskrizzjoni ddettaljata tas-sistema tal-immaniggjar tar-riskju ghandhom ikunu
gsustifikati b’mod xjentifiku. Il-proposta tal-Kummissjoni mhijiex ¢ara bizzejjed dwar dan il-
punt.

Emenda 36

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 105 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-ewwel paragrafu ma ghandux ifixkel il- L-ewwel paragrafu ma ghandux ifixkel il-

gbir ta' mizati li ghandhom jithallsu mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghat-twettiq ta' dawk l-attivitajiet
mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

gbir ta' mizati li ghandhom jithallsu mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghat-twettiq ta' dawk l-attivitajiet
mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
basta l-indipendenza taghhom tkun
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Strettament iggarantita.

Gustifikazzjoni
Ir-rapporteur tista’ taghti l-appogg taghha ghal parti mill-emendi 204 u 205 — [i I-
farmakovigilanza tista’ tkun iffinanzjata biss bid-drittijiet jekk thkun iggarantita l-indipendenza

tal-Agenzija.

Emenda 37

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 106 — parti introdotturja

Test propost mill-Kummissjoni

Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi u
jzomm portal nazzjonali fuq l-internet dwar
is-sikurezza tal-medicini 1i ghandu jkun
marbut mal-portal Ewropew fuq l-internet
dwar is-sikurezza tal-medicini stabbilit
skont 1-Artikolu 26 tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004. Permezz tal-portali
nazzjonali tal-internet dwar is-sikurezza
tal-medicini, I-Istati Membri ghandhom
jippubblikaw mill-inqas dan li gej:

Emenda

Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi u
jzomm portal nazzjonali fuq l-internet dwar
il-medicini, li jkun jinkludi pagna web
iddedikata ghas-sikurezza tal-medicini, i
ghandu jkun marbut mal-portal Ewropew
fuq l-internet dwar il-medicini stabbilit
skont 1-Artikolu 26 tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004. Permezz tal-portali
nazzjonali tal-internet dwar is-sikurezza
tal-medicini, I-Istati Membri ghandhom
jippubblikaw mill-inqas dan li gej:

Gustifikazzjoni
Hafna kollegi jaghtu l-appogg taghhom ghal mizura ta' trasparenza akbar milli jinghad fil-
proposta tal-Kummissjoni. Ir-rapporteur taghti l-appogg taghha tista’ tghid lil dawn l-emendi
kollha, u, b’estensjoni, ma taghtix l-appogg taghha ghal kwalsiasi tentattiv li jkun dilwit dak li

[-Kummissjoni tipproponi jigi maghmul pubbliku.

Ir-rapporteur taghti l-appogg taghha ghall-emendi li jitolbu lill-Awtoritajiet Kompetenti
Nazzjonali jgieghdu I-PIL u I-SPC online ghall-medicini approvati fil-pajjizi rispettivi taghhom,
billi dan ga jsir fhafna Stati Membri. Taghti l-appogg taghha wkoll ghal link ghal EudraPharm
http.//eudrapharm.eu/ - fejn I-EMA bhalissa tippubblika [-PIL u I-SPC ghall-prodotti

awtorizzati centralment.

Din l-emenda ta’ kompromess ghandha tingara konguntament mal-emenda ta’ kompromess 6
tar-Regolament — billi I-Artikolu 106 tad-Direttiva jiddisponi dak li [-Istati Membri huma
responsabbli li jippubblikaw fil-portal web nazzjonali taghhom, u I-Artikolu 26 tar-Regolament
Jjiddisponi dak li I-Agenzija hija reponsabbli li tippubblika fil-portal web Ewropew (linkjat).
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Emenda 38

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21
Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 106 — punt 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(1) sistemi tal-immaniggjar tar-riskju ghal (1) tagsira tas-sistemi tal-immaniggjar tar-
prodotti medic¢inali awtorizzati skont din riskju u sommarju li jinftiehem facilment
id-Direttiva; ta’ dawn is-sistemi ghal prodotti
medic¢inali awtorizzati skont din id-
Direttiva;
Gustifikazzjoni

Ara I-Gustifikazzjoni ghall-Artikolu 106 - introduzzjoni
Emenda 39

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 106 —punt 1 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1a) l-aktar verijoni elettronika aggornata
tal-fuljetti tal-medicini disponibbli fis-suq
nazzjonali fl-ilsien nazzjonali (u fejn
applikabbli I-link ghad-database
EudraPharm tal-Agenzija);

' Gustifikazzjoni
Ara l-Gustifikazzjoni ghall-Artikolu 106 - introduzzjoni

Emenda 40

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 106 — punt 1 b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1b) ghal kull prodott medicinali li I-Istati
Membri jkunu awtorizzaw, l-aktar
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verjoni elettronika aggornata tas-
sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u
kull kondizzjoni stabbilita skont it-termini
tal-Artikoli 21a, 22 u 22a, flimkien ma’
kull terminu ghat-twettiq taghhom;

' Gustifikazzjoni
Ara l-Gustifikazzjoni ghall-Artikolu 106 - introduzzjoni

Emenda 41

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 106 — punt 1 c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(1c) rapporti ta’ valutazzjoni ghall-
prodotti medicinali awtorizzati skont it-
termini ta' din id-Direttiva (u fejn ikun
applikabbli I-link ghas-sommarju EPAR);

' Gustifikazzjoni
Ara l-Gustifikazzjoni ghall-Artikolu 106 - introduzzjoni

Emenda 42

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21
Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 106 — punt 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
(2) il-lista tal-prodotti medicinali taht (2) il-lista tal-prodotti medicinali
sorveljanza intensiva msemmija fl- msemmija fl-Artikolu 23 tar-Regolament
Artikolu 23 tar-Regolament (KE) (KE) Nru 726/2004;
Nru 726/2004;
Gustifikazzjoni

Ara I-Gustifikazzjoni ghall-Artikolu 106 - introduzzjoni
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Emenda 43

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21
Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 106 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

(3) forom strutturali msejsa fuq l-internet
ghar-rappurtar ta' reazzjonijiet suspettuzi
mhux mixtieqa minn professjonisti ghall-
kura tas-sahha u pazjenti msejsa fuq il-
forom imsemmija fl-Artikolu 25 tar-

Emenda

(3) forom strutturali ghar-rappurtar ta'
reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa
minn professjonisti ghall-kura tas-sahha u
pazjenti msejsa fuq il-forom imsemmija fl-
Artikolu 25 tar-Regolament (KE)

Regolament (KE) Nru 726/2004. Nru 726/2004.
Gustifikazzjoni
Ara I-Gustifikazzjoni ghall-Artikolu 106 - introduzzjoni Emenda 44

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ma jistax jirrifjuta raporti
ta' reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa li
jaslu elettronikament minghand pazjenti u
professjonisti fil-kura tas-sahha.

Emenda

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ma jistax jirrifjuta rapporti
ta' reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa li
jaslu elettronikament jew bi kwalunkwe
mezz xieraq iehor minghand professjonisti
fil-kura tas-sahha.

Gustifikazzjoni

Huwa importanti li r-rappurtar ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa ma jixxekkilx mill-holgien ta’
ostakli teknici. Xi persuni jista’ jkun li ma jkollhomx access ghall-internet jew isibuha bi tqila li

Juzawh.

Emenda 45

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 — paragrafu 2 a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2a. Ghajr f’kaZijiet fejn jista’ jigi
gustifikat b’ragunijiet ta’
farmakovigilanza, I-Istati Membri
individwali ma jistghu jimponu I-ebda
rekwizit ta’ rrappurtar addizzjonali fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-sugq.

Gustifikazzjoni

Wiehed mill-objettivi tal-proposta tal-Kummissjoni, kif imsemmi fil-Premessa 5 tar-
Regolament, huwa li mill-implimentazzjoni tieghu ma jirrizulta l-ebda rekwizit nazzjonali iehor.
Rekwiziti nazzjonali addizzjonali jirvikjedu ammont kbir ta’ rizorsi u hin min-naha kemm tal-
awtoritajiet u kemm tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u jistghu sahansitra
Jirrendu impossibbli d-detezzjoni armonizzata tas-sinjali.

Emenda 46

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq huma mitluba jressqu
elettronikament fid-database u fin-netwerk
tal-ipprocessar tad-dejta msemmija fl-
Artikolu 24 tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004 (minn issa 'l quddiem
imsemmi ‘id-database Eudravigilance’) it-
taghrif dwar ir-reazzjonijiet kollha
suspettuzi u serji mhux mixtieqa li sehhew
fil-Komunita u f'pajjizi terzi fi zmien 15-il
jum wara l-wasla tar-rapport jew, fl-
assenza ta' rapport, fil-jum ta' wara dak li
fih id-detentur ikkon¢ernat ikun gie
mgharraf b'dan.

Emenda

3. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq huma mitluba jressqu
elettronikament fid-database u fin-netwerk
tal-ipprocessar tad-dejta msemmija fl-
Artikolu 24 tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004 (minn issa 'l quddiem
imsemmi ‘id-database Eudravigilance’) it-
taghrif dwar ir-reazzjonijiet kollha
suspettuzi u serji mhux mixtieqa li sehhew
fil-Komunita u f'pajjizi terzi fi zmien 15-il
jum wara l-wasla tar-rapport jew, fl-
assenza ta' rapport, fil-jum ta' wara dak li
fih id-detentur ikkon¢ernat ikun gie
mgharraf b'dan. Ghandha tkun stabbilita
sistema sabiex b’mod simultanju I-Istati
Membri relevanti jkunu notifikati b’dawn
ir-rapporti mressqa.

Gustifikazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jigu nnotifikati b’mod elettroniku meta Detenturi ta’
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Awtorizzazzjonijiet tat-Tqgeghid fis-Suq jissottomettu rapporti lill-Eudravigilance dwar
reazzjonijiet serji u suspettuzi mhux mixtieqa li jkun hemm fit-territorju taghhom, bhala
kontroll addizzjonali biex jigi Zgurat li l-awtoritajiet kompetenti ma tagbzilhomx din [-

informazzjoni jew ma jongsux li jarawha.

Emenda 47

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Id-detenturi tat-tqeghid fis-suq huma
mitluba jressqu elettronikament lid-
database Eudravigilance taghrif dwar
reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa u
mhux serji li jkunu sehhew fil-Komunita, fi
zmien 90 jum mill-wasla tar-rapport jew,
fl-assenza ta' rapport, fil-jum ta' wara dak li
fih id-detentur ikkonc¢ernat ikun gie
mgharraf b'dan.

Emenda

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid
fis-suq huma mitluba jressqu
elettronikament lid-database
Eudravigilance taghrif dwar reazzjonijiet
suspettuzi mhux mixtieqa u mhux serji li
jkunu sehhew fil-Komunita, fi zmien

90 jum mill-wasla tar-rapport jew, fl-
assenza ta' rapport, fil-jum ta' wara dak li
fih id-detentur ikkonéernat ikun gie
mgharraf b'dan. Id-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’
medicini awtorizzati abbazi tal-Artikolu
10a u d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicéinali msemmija fl-Artikoli 14 sa 16a
ghandhom ikunu eZentati mir-rekwizit ta’
hawn fugq.

Gustifikazzjoni

Ir-rekwizit il-gdid propost li I-kumpaniji farmacewtici ghandhom jirrapputaw ir-reazzjonijiet
suspettuzi kollha mhux mixtieqa li mhumiex serji (inkluzi rapporti ta’ konsumaturi li ma gewx
ikkonfermati b’mod mediku) se jhalli impatt enormi fuq l-ammont tax-xoghol kemm ghall-
industrija u kemm ghall-awtoritajiet regolatorji minhabba [i I-bicca l-kbira tal-kazijiet huma
rapporti mhux ikkonfermati minn konsumaturi dwar reazzjonijiet mhux serji. Barra l-hela
enormi ta’ rizorsi ta’ farmakovigilanza, il-gbir ta’ dejta bhal din mhux se jzid valur, mill-
perspettiva tas-sahha pubblika, ghal medicini godma; anzi, bil-kontra jista’ jfixkel l-iskoperta
ta’ sinjali godda potenzjali relatati mas-sikurezza.

Emenda 48
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Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107a — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

L-Istati Membri ghandhom jirregistraw ir-
reazzjonijiet kollha suspettuzi mhux
mixtieqa li jsehhu fit-territorju taghhom li
jingiebu ghall-attenzjoni taghhom mill-
professjonisti ghall-kura tas-sahha u mill-
pazjenti.

Emenda

L-Istati Membri ghandhom jirregistraw ir-
reazzjonijiet kollha suspettuzi mhux
mixtieqa li jsehhu fit-territorju taghhom li
jingiebu ghall-attenzjoni taghhom mill-
professjonisti ghall-kura tas-sahha. Fejn
Jidhlu s-suspetti ta' reazzjonijiet mhux
mixtieqa li jigu rrappurtati minn pazjenti,
I-Istati Membri jistghu jiddeciedu jekk
dawn jigux irrappurtati direttament jew
permezz ta’ professjonisti tal-kura tas-
sahha.

Gustifikazzjoni

1l-pazjenti ghandu mnejn ma jkollhomx bizzejjed esperjenza biex jaghrfu jaghzlu b’mod effettiv
bejn is-sintomi marbutin ma' prodotti medicinali individwali jew ma' marda. Fid-dawl ta’ dan,
hemm biza’ li s-sistema tista’ tisfa mgharrqa b'rapporti ta' sintomi minuri u kazijiet li ma
Jkunux cari bir-rizultat li s-sinjali li hemm medicinali gdida b'effetti mhux mixtieqa jintilfu fl-
“Istorbju” tar-rapporti tal-pazjenti. Qieghed ghalhekk jigi propost li I-pazjenti jitheggew
Jikkuntattaw lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u jitolbuhom jghinuhom jaghmlu r-rapport
dwar suspetti ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa ghal medicini. Id-decizjoni dwar ir-rapportagg
dirett mill-pazjenti jew ir-rapportagg permezz tal-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandha
tithalla f’idejn I-Istati Membri billi s-sitwazzjoni hija ga differenti fi hdan [-UE.

Emenda 49

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107a — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-
rapporti ta’ reazzjonijiet bhal dawn jistghu
jitressqu permezz tal-portali nazzjonali tal-
internet dwar is-sikurezza tal-medicina, jew
bi kwalunke mezz adegwat iehor.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw i r-
rapporti ta' reazzjonijiet bhal dawn
jitressqu permezz tal-portali nazzjonali tal-
internet dwar is-sikurezza tal-medicina.
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Gustifikazzjoni

Din iggib I-Artikolu konformi mal-emendi 11,12, u 14. Ghandu jkun possibbli ghall-pazjenti li
Jjressqu rapporti b'mod elettroniku, madankollu m’ghandhiex titnehha [-possibilita ta' formati
ohra. Hija r-responsabilita tal-Istat Membru [i r-rapport ikun f format elettroniku kompatibbli

mal-Eudravigilance.

Emenda 50

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107e — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fil-laqgha tieghu li jmiss wara tmiem il-
perjodu ta' kummenti mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
imsemmi fil-paragrafu 2, il-Kumitat
Konsultattiv tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu
jadotta r-rapport ta' evalwazzjoni bi jew
minghajr bidliet, filwaqt 1i jqis kwalunkwe
kumment imressaq skont dan il-paragrafu.

Emenda

3. Fil-laqgha tieghu li jmiss wara tmiem il-
perjodu ta' kummenti mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
imsemmi fil-paragrafu 2, il-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza ghandu jadotta r-rapport
ta' evalwazzjoni bi jew minghajr bidliet,
filwaqt li jqis kwalunkwe kumment
imressaq skont dak il-paragrafu.

Hu ghandu jifformula rakkomandazzjoni
ghall-grupp ta’ koordinazzjoni fuq il-bazi
tar-rapport ta' evalwazzjoni.

Din l-emenda tikkoncerna t-test kollu.

Gustifikazzjoni

Ara l-emenda 3. Is-setghat tal-Kumitat dwar il-valutazzjoni tar-riskju fil-gasam tal-
farmakovigilanza (PRAC) ghandhom jizdiedu fir-rigward tal-grupp ta’ koordinazzjoni. Il-grupp
ta’ koordinazzjoni mhuwiex korp specjalizzat dwar il-farmakovigilanza — il-kompitu tieghu hu li
jibbilancja r-riskji generali mal-beneficcji. 1I-PRAC ghandu jkun l-uniku korp responsabbli
mill-farmakovigilanza u mill-valutazzjoni tar-riskju sabiex tkun evitata duplikazzjoni tar-rwoli.

Emenda 51

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107g — paragrafu 1
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Test propost mill-Kummissjoni

1. Fil-kaz ta' evalwazzjoni wahda tar-
rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza li jikkon¢ernaw aktar minn
awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq
skont I-Artikolu 107¢(1) li ma tinkludi I-
ebda awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
moghtija skont ir-Regolament (KE)

Nru 726/2004, il-grupp ta' koordinazzjoni
ghandu, fi zmien 30 jum mil-wasla zar-
rapport tal-Kumitat Konsultattiv tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza, jikkunsidra r-rapport u
jadotta opinjoni dwar iz-zamma, il-
varjazzjoni, is-suspensjoni jew ir-revoka
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ikkonc¢ernati, inkluza skeda ta' hin ghall-
implimentazzjoni tal-opinjoni.

Emenda

1. Fil-kaz ta' evalwazzjoni wahda tar-
rapporti perjodi¢i ta' aggornament dwar is-
sikurezza li jikkon¢ernaw aktar minn
awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq
skont I-Artikolu 107¢(1) li ma tinkludi I-
ebda awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
moghtija skont ir-Regolament (KE)

Nru 726/2004, il-grupp ta' koordinazzjoni
ghandu, fi zmien 30 jum mill-wasla zar-
rakkomandazzjoni tal-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza, jadotta opinjoni dwar
iz-zamma, il-varjazzjoni, is-suspensjoni
jew ir-revoka tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq ikkonc¢ernati, inkluza skeda
ta' hin ghall-implimentazzjoni tal-opinjoni.
Qabel l-adozzjoni ta’ tali decizjoni, il-
grupp ta’ koordinazzjoni ghandu jaghti I-
possibilita lid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ikkoncernati li jissottomettu
spjegazzjonijiet bil-miktub jew orali fil-
perjodu ta’ hin mehtieg, li ghandu jigi
specifikat. L-opinjoni ghandha tigi
ppubblikata immedjatament, u ghandha
tindika kull opinjoni minoritarja.

Gustifikazzjoni

Kemm il-grupp ta’ koordinazzjoni kif ukoll is-CHMP ghandhom jiznu sew l-opinjoni tal-PRAC,
u jistghu jbiddlu rakkomandazzjoni tal-PRAC biss jekk jiggustifikaw id-decizjoni taghhom

b ragunijiet xjentifici jew ta' sahha pubblika.

Emenda 52

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 g — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Jekk opinjoni b'konsensus ma tistax tigi
adottata, 1-opinjoni tal-maggoranza
ghandha titressaq quddiem il-Kummissjoni

Emenda

Jekk opinjoni b'konsensus ma tistax tigi
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li ghandha tapplika I-proc¢edura stipulata flI-
Artikoli 33 u 34.

adottata, 1-opinjoni tal-maggoranza
ghandha titressaq quddiem il-Kummissjoni
li ghandha tapplika l-pro¢edura stipulata fl-
Artikoli 33 u 34. L-istadji tal-procedura
deskritti fl-Artikolu 32(4) jistghu jigu
applikati.

Gustifikazzjoni

1d-decizjonijiet finali ghandhom ikunu adottati b’mod konsistenti, skont l-istess mudell bhal tal-
proceduri regolatorji I-ohrajn filwaqt li wiehed ghandu jiftakar in-natura urgenti tal-

kwistjonijiet li jistghu jitfaccaw.

Emenda 53

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107g — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fil-kaz ta' evalwazzjoni wahda tar-
rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza li jikkon¢ernaw aktar minn
awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq
skont 1-Artikolu 107e(1) 1i tinkludi mill-
inqas awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid
fis-suq moghtija skont il-procedura tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, il-
Kumitat tal-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem ghandu, fi Zzmien 30 jum
mil-wasla tar-rapport tal-Kumitat
Konsultattiv tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fil-qasam tal-Farmakovigilanza,
Jikkunsidra r-rapport u jadotta opinjoni
dwar iz-zamma, il-varjazzjoni, is-
suspensjoni jew ir-revoka tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ikkoncernati.

Emenda

3. Fil-kaz ta' evalwazzjoni wahda tar-
rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza li jikkon¢ernaw aktar minn
awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid fis-suq
skont 1-Artikolu 107e(1) 1i tinkludi mill-
inqas awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid
fis-suq moghtija skont il-procedura tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, il-
Kumitat tal-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem ghandu, fi Zzmien 30 jum
mill-wasla tar-rakkomandazzjoni tal-
Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-
gasam tal-Farmakovigilanza, jadotta
opinjoni dwar iz-zamma, il-varjazzjoni, is-
suspensjoni jew ir-revoka tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ikkonc¢ernati. Jistghu jigu japplikati I-
fazijiet tal-procedura deskritta fl-Artikolu
9(2) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

1l-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem jadotta opinjoni
li tkun differenti mir-rakkamondazzjoni
tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fil-qasam tal-Farmakovigilanza biss jekk
kemm-il darba jkun hemm ragunijiet
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shah ta’ xjenza u ta’ sahha pubblika. Il-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
UZu mill-Bniedem jispjega dawn ir-
ragunijiet f’gustifikazzjoni li tkun
annessa mal-opinjoni tieghu.

Gustifikazzjoni

ara l-gustifikazzjoni ghall-Artikolu 107g — paragrafu 1.

Emenda 54

Proposta ghal direttiva — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Taqsima 2 a (gdida) ghandha tiddahhal qabel 1-Artikolu 107h.

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Tagqsima 2a

Osservazzjoni tas-Sinjal

Gustifikazzjoni

Tagsima 2 tal-proposta ghandha t-titlu “Rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza”, madankollu l-Artikolu 107h mhux relatat ma' dawn ir-rapporti. Minflok,
Jjistabbilixxi I-procedura biex ikunu osservati u evalwati sinjali mid-database Eudravigilance, li
hu stadju krucjali fis-sistema tal-farmakovigilanza. Biex tkun evitata l-konfuzjoni, dan I-artikolu
ghandu jkollu tagsima b’isem xieraq.

Emenda 55

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Taqsima 3 — titlu

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Il-proéedura Komunitarja Il-proéedura urgenti tal-Unjoni

Gustifikazzjoni

Din it-tagsima tiddeskrivi [-procedura sabiex ikun hemm gsim immedjat kif ukoll
koordinazzjoni tal-informazzjoni jekk Stat Membru jiskopri sitwazzjoni ta’ thassib dwar is-
sikurezza u jagixxi — jew jikkunsidra li jagixxi - b’mod unilaterali biex jirrevoka jew jissospendi
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awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq. It-titlu propost, “ll-procedura Komunitarja”, ma jirriflettix
l-urgenza tal-procedura u johlog konfuzjoni fil-kuntest ta' proceduri ta' awtorizzazzjoni

Centralizzati u decentralizzati ghall-medicini.

Emenda 56

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 i — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Stat Membru ghandu jniedi I-pro¢edura
skont din it-tagsima, billi javza lill-Istati
Membri 1-ohra, lill-Agenzija u 1-
Kummissjoni, fi kwalunkwe minn dawn il-
kazijiet 1i gejjin:

(a) jekk jikkunsidra li jissospendi jew
jirrevoka awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq;

(b) jekk jikkunsidra l-projbizzjoni tal-
forniment ta' prodott medic¢inali,

(c) jekk jikkunsidra li jirrifjuta t-tigdid ta'
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(d) jekk huwa mgharraf mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li, fuq
il-bazi ta' thassib dwar is-sikurezza, huwa
wagqqaf it-tqeghid fis-suq ta' prodott
medic¢inali jew irtira awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq, jew bihsiebu jaghmel dan;

(e) jekk jikkunsidra li
kontraindikazzjonijiet godda, tnaqqis fid-
doza rakkomandata, jew restrizzjoni
ghall-indikazzjonijiet huwa mehtieg;

(f) jekk wettaq spezzjoni ta'
farmakovigilanza u sab nuqgqasijiet serji.

Emenda

1. Stat Membru ghandu jniedi I-pro¢edura
skont din it-tagsima, billi javza lill-Istati
Membri 1-ohra, lill-Agenzija u 1-
Kummissjoni u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
potenzjalment milqutin, fi kwalunkwe
minn dawn il-kazijiet li gejjin:

(a) jekk jikkunsidra, fid-dawl tar-rizultati
tal-evalwazzjoni tad-dejta ta’
farmakovigilanza, wahda mill-mizuri
regolatorji li gejjin:

li jissospendi jew jirrevoka awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq;

— il-projbizzjoni tal-forniment ta' prodott
medicinali;

— ir-rifjut tat-tigdid ta' awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq;

(b) jekk huwa mgharraf mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li, fuq
il-bazi ta' thassib dwar is-sikurezza, huwa
wagqqaf it-tqeghid fis-suq ta' prodott
medicinali jew irtira awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq, jew bihsiebu jaghmel dan;

(c) jekk wettaq spezzjoni ta'
farmakovigilanza u sab nuqqasijiet serji.

Gustifikazzjoni

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jkollhom il-possibilita li jitgharrfu
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b’mod rapidu hafna malli thkun inizjata l-procedura sabiex ikunu jistghu jigbru l-evidenza u t-
taghrif mehtieg ghat-twettiq bla xkiel tal-procedura. Ladarba I-kazijiet li jitlobu revizjoni jew
restrizzjoni ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huma koperti mill-Artikolu 31 tad-Direttiva
2001/81/KE, ghandhom jigu evitati kwalunkwe tahwid u kwalunkwe burokrazija li tista’

tinhiolog minn proceduri doppyji.

Emenda 57

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107k — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara li tkun ir¢eviet it-taghrif imsemmi
fl-Artikolu 107i(1), 1-Agenzija ghandha
thabbar pubblikament it-tnedija tal-
procedura permezz tal-portal Ewropew fuq
l-internet dwar is-sikurezza tal-medicini.

Emenda 58

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 k — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

2. [I-Kumitat Konsultattiv tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza ghandu jevalwa I-
kwistjoni li tressqet. Ghall-finijiet ta' din 1-
evalwazzjoni, huwa jista' jorganizza seduta
ta' smigh pubbliku.

Emenda

1. Wara li tkun irceviet it-taghrif imsemmi
fl-Artikolu 107i(1), 1-Agenzija ghandha
tinnotifika d-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ikkoncéernati u thabbar pubblikament it-
tnedija tal-pro¢edura permezz tal-portal
Ewropew fuq l-internet dwar il-medicini.

Emenda

2. [1-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu
jevalwa I-kwistjoni li tressqet. Ghall-
finijiet ta’ din l-evalwazzjoni, huwa jista’
jorganizza seduta ta’ smigh pubbliku, jekk
ikunu ssodisfati kriterji oggettivi abbazi
tad-dejta xjentifika, bil-kunsiderazzjoni
tal-effikacja u l-beneficcji tal-prodott
ikkoncernat u ta’ evalwazzjonijiet
precedenti dwar ir-riskju u l-beneficéju,
imwettqa mill-Kumitat tal-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew il-
grupp ta’ koordinazzjoni skont il-
procedura ghall-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kif
deskritta fl-Artikolu 1071, li ghandha
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tinvolvi lir-relatur tal-Kumitat tal-Prodotti
Medié¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem dwar
il-prodott inkwistjoni jew lir-relatur tal-
grupp ta’ koordinazzjoni.
B’konsultazzjoni tal-partijiet
ikkoncernati, I-Agenzija ghandha tfassal
linji gwida dwar l-organizzar u t-twettiq
ta’ seduti ta’ smigh pubbliku.

Gustifikazzjoni

IZ-Zamma ta’ seduti ta’ smigh pubbliku mill-Kumitat hija ghodda relevanti sakemm isiru b’mod
adegwat u jikkunsidraw mhux biss ir-riskji, izda wkoll il-benefic¢cji tal-prodott(i)
(i)kkoncernat(i) sabiex id-diskussjonijiet dwar is-suggett ikunu kredibbli u oggettivi. L-ghan
ewlieni huwa [-protezzjoni tal-benesseri tal-pazjent u I-paragun tar-riskji mal-beneficcji ta’ xi
prodott medicinali fl-isfond tat-taghrif kollu pprovdut.

Emenda 59

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21
Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 k — paragrafu 3 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fi zmien 60 jum mit-tressiq tat-taghrif,
il-Kumitat Konsultattiv tal-Evalwazzjoni
tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza
ghandu jaghmel rakkomandazzjoni, fejn
jistqarr ir-ragunijiet li fughom dan huwa
msejjes. Ir-rakkomandazzjoni ghandha
tkun kwalunkwe wahda jew kombinazzjoni
minn dawn li gejjin:

Emenda

3. Fi zmien 60 jum mit-tressiq tat-taghrif,
il-Kumitat Konsultattiv tal-Evalwazzjoni
tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza
ghandu jaghmel rakkomandazzjoni, fejn
jistqarr ir-ragunijiet li fughom din thun
imsejsa, u ghandu jikkunsidra wkoll il-
beneficéji tal-prodott medicinali kif
evalwati mill-Kumitat tal-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew il-
grupp ta’ koordinazzjoni skont il-
procedura ghall-ghoti ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kif
deskritta fl-Artikolu 1071. 1r-
rakkomandazzjoni ghandha tkun
kwalunkwe wahda jew kombinazzjoni
minn dawn li gejjin:

Gustifikazzjoni

Iz-zamma ta’ seduti ta’ smigh pubbliku mill-Kumitat hija ghodda relevanti sakemm isiru b’mod
adegwat u jikkunsidraw mhux biss ir-riskji, izda wkoll il-benefic¢cji tal-prodott(i)
(i)kkoncernat(i) sabiex id-diskussjonijiet dwar is-suggett ikunu kredibbli u oggettivi. L-ghan
ewlieni huwa [-protezzjoni tal-benesseri tal-pazjent u l-paragun tar-riskji mal-benefic¢cji ta’ xi
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prodott medicinali fl-isfond tat-taghrif kollu pprovdut.

Emenda 60

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 1071 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fejn l-ambitu tal-procedura, kif stipulat
fl-Artikolu 107i(2), ma jinkludi l-ebda
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
moghtija skont il-pro¢edura tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, il-grupp
ta' koordinazzjoni ghandu, fi Zmien 30 jum
mir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat
Konsultattiv tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fil-qasam tal-Farmakovigilanza,
Jikkunsidra r-rakkomandazzjoni u jadotta
opinjoni dwar iZ-Zamma, il-varjazzjoni, is-
suspensjoni, ir-revoka jew ir-rifjut tat-
tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-sugq ikkoncernati, inkluza skeda ta' hin
ghall-implimentazzjoni tal-opinjoni.

Emenda

1. Fejn l-ambitu tal-proc¢edura, kif stipulat
fl-Artikolu 107i(2), ma jinkludi I-ebda
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
moghtija skont il-pro¢edura tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, il-grupp
ta' koordinazzjoni ghandu jagixxi skont I-
Artikolu 107g(1).

Gustifikazzjoni

1l-principju li s-CHMP u l-grupp ta’ koordinazzjoni ghandhom jiggustifikaw id-differenza fI-
opinjoni taghhom mir-rakkomandazzjoni tal-PRAC ghandu japplika wkoll ghall-
evalwazzjonijiet imwettqa skont il-Procedura Urgenti Komunitarja.

Emenda 61

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 1071 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Fejn l-ambitu tal-proc¢edura, kif stipulat
skont I-Artikolu 107i(2), jinkludi mill-
inqas awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid
fis-suq moghtija skont il-procedura tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, il-
Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu

Emenda

3. Fejn l-ambitu tal-proc¢edura, kif stipulat
skont 1-Artikolu 107i(2), jinkludi mill-
inqas awtorizzazzjoni wahda ghat-tqeghid
fis-suq moghtija skont il-procedura tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, il-
Kumitat tal-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
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mill-Bniedem ghandu, fi Zmien 30 jum mill-Bniedem ghandu jagixxi skont I-
mir-rakkomandazzjoni tal-Kumitat Artikolu 107g(3).

Konsultattiv tal-Evalwazzjoni tar-Riskju

fil-qasam tal-Farmakovigilanza,

Jikkunsidra r-rakkomandazzjoni u jadotta

opinjoni dwar iz-;amma, il-varjazzjoni, is-

suspensjoni, ir-revoka jew ir-rifjut tat-

tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid

fis-sugq ikkoncernati.

Gustifikazzjoni

ara l-gustifikazzjoni ghall-Artikolu 1071 — paragrafu 1.

Emenda 62

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107m

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
L-Agenzija ghandha tippubblika r- L-Agenzija ghandha tippubblika /-
rakkomandazzjonijiet, l-opinjonijiet u d- konkluZjonijiet finali (ir-
decizjonijiet imsemmija f1-Artikoli 107b sa rakkomandazzjonijiet, 1-opinjonijiet u d-
1071 permezz tal-portal Ewropew fuq I- decizjonijiet finali) msemmija fl-
internet ghas-sikurezza tal-medicini. Artikoli 107b sa 1071 permezz tal-portal

Ewropew fuq l-internet dwar il-medicini.

Gustifikazzjoni

L-informazzjoni ppubblikata fuq dan il-portal tal-internet ghandha tkun komprensiva, izda

mhux kumplessa.

Emenda 63

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 107 n — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
1. Dan il-Kapitolu ghandu japplika ghall- 1. Il-procéeduri stipulati fl-Artikoli 1070 sa
istudji dwar is-sikurezza ta' wara I- 107r ghandhom japplikaw ghall-istud;ji
awtorizzazzjoni minghajr intervent 1i huma dwar is-sikurezza ta’ wara I-
mnieda, gestiti jew finanzjati mid-detentur awtorizzazzjoni minghajr intervent 1i huma
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tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
b'mod volontarju jew wara rekwizit skont
I-Artikoli 21a jew 22a, u li jinvolvu I-gbir
ta' dejta minn pazjenti u minn

mnieda, gestiti jew finanzjati mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
b’mod volontarju jew wara rekwizit skont
I-Artikoli 21a jew 22a, u li jinvolvu

professjonisti ghall-kura tas-sahha.
1-gbir ta' dejta minn pazjenti u minn
professjonisti ghall-kura tas-sahha.

1-gbir ta' dejta minn pazjenti u minn
professjonisti ghall-kura tas-sahha.

Gustifikazzjoni
Ma huwiex realistiku li [-PRAAC ikun imgieghel jirrevedi l-istudji kollha ta’ sikurezza post-
awtorizzazzjoni (PASS) qabel ma jkunu konkluzi.

Ir-rekwizit tal-awtorizzazzjoni precedenti ta' tali studji kollha kemm huma mill-PRAAC, kif
Jjinghad fil-proposta legizlattiva, kieku jkun applikabbli ghal ghadd estremament kbir ta' studji,
inkluzi, nghidu ahna:
Studji maghmulin minn ricerkaturi indipendenti parzjalment iffinzjati mill-industrija
farmacewtika

Studji li fihom is-sikurezza tkun biss skop sekondarju (ez., studji farmako-ekonomici), li
Jidhlu fid-definizzjoni ta’ PASS fil-proposta legizlattiva (Artikolu 1, punt 15).

Ingisu li hu importanti li jkun hemm sistema ta’ sorveljanza ghal dan it-tip ta’ studju li thun
tizgura, kif rikjest mill-punt 2 tal-istess artikolu, li l-iskop ikun wiehed xjentifiku u mhux
promozzjonali.

Ghal dan il-kompitu, izda, is-sorveljanza f’livell ta’ Stati Membri thun aktar efficjenti, billi tkun
tevita l-imblokkar tal-PRAAC, kif ukoll tkun aktar xierqa billi l-attivitajiet promozzjonali tal-
industrija farmacewtika normalment ikollhom fokus fuq is-servizzi tas-sahha tal-Istati Membri
individwali. Inoltre, hafna Stati Membri ga kisbu esperjenza konsiderevoli fis-sorveljanza ta'
tali studji. Fi Spanja, nghidu ahna, il-legizlazzjoni li ga ilha fis-sehh bosta snin tiddisponi li
studji ta' dan it-tip, maghmulin volontarjament mil-laboratorji farmacewtici, ikunu jirvikjedu
awtorizzazzjoni minn gabel min-naha tal-awtoritajiet tas-sahha tal-komunitajiet regjonali
awtonomi.

Emenda 64

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 108 — sentenza introdotturja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

Wara konsultazzjoni mal-Agenzija, mal-
Istati Membri u mal-partijiet interessati,
il-Kummissjoni ghandha tadotta u

Wara konsultazzjoni xierqa, 1l-
Kummissjoni ghandha tadotta, permezz tal-
atti delegati skont it-termini tal-Artikolu
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'

tippubblika linji gwida dwar prattika ta
farmakovigilanza tajba ghall-prodotti
medic¢inali awtorizzati skont 1-
Artikolu 6(1) fit-tagsimiet 1i gejjin:

Emenda 65

Proposta ghal direttiva — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 21
Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 108 — paragrafu 1 — punt 5

Test propost mill-Kummissjoni

(5) il-format ta' rapportar elettroniku ta
reazzjonijiet mhux mixtieqa mill-Istati
Membri u mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq;

121a u soggett ghall-kondizzjonijiet tal-
Artikoli 121b u 121c, u tippubblika linji
gwida dwar prattika ta' farmakovigilanza
tajba ghall-prodotti medicinali awtorizzati
skont I-Artikolu 6(1) fl-ogsma li gejjin:

Emenda

(5) il-format ta’ rapportar elettroniku ta’
reazzjonijiet mhux mixtieqa mill-Istati
Membri u mid-detenturi tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq,
inkluza l-prezentazzjoni tat-taghrif
migbur. It-taghrif migbur ghandu
Jjiddistingwi bejn reazzjonijiet mhux
mixtieqa gejjin minn doza eééessiva, uiu
hazin, abbuz u zbalji ta' medikazzjoni u
dawk li jsiru wagqt li jkunu ghaddejjin I-
istudji dwar il-prodott medicinali jew wara
esponiment professjonali;

Gustifikazzjoni

Sabiex ikunu jistghu jsiru b’mod adegwat I-evalwazzjoni u s-segwitu, -awtoritajiet kompetenti
ghandhom ikunu kapaci jaghzlu bejn id-diversi reazzjonijiet mhux mixtieqa ghax is-segwitu li
se jinghata jkun differenti (twissijiet addizzjonali, kontraindikazzjonijiet, sospensjoni tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq).

Emenda 66

Proposta ghal direttiva — att li jemenda

Artikolu 1 — punt 21
Direttiva 2001/83/KE
Artikolu 108 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Ghall-finijiet tal-Artikolu 102(3) u ta' dan
l-Artikolu, il-Kummissjoni,
f'kooperazzjoni mal-Agenzija, I-Istati
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Membri u l-partijiet interessati, ghandha
thejji linji gwida dettaljati dwar prattiki
tajba ta' Zamma ta' dokumentazzjoni
ghall-ispizeriji u persuni ohra li jaghtu
jew jamministraw prodotti medicinali,
biex tigi ;gurata ;-Zamma ta'
dokumentazzjoni mehtiega f'kaz li jehtieg
li jigi pprezentat rapport ta’
farmakovigilanza jew li jinghata taghrif
mehtieg minn detentur ta' awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq li jwettaq
evalwazzjoni ta' avveniment mhux
mixtieq, u biex jigu ffacilitati I-
investigazzjonijiet ta' segwitu tad-detentur
ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u
tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Gustifikazzjoni

Sistema ta’ farmakovigilanza ma tistax tkun ahjar mid-dettalji pprovduti fir-rapporti
individwali. Iz-Zieda proposta mal-Artikolu 108 tizgura l-uniformita fil-kontenut tal-formoli ta’
rappurtagg uzati ghar-rappurtar ta’ avvenimenti mhux mixtieqa li jitressqu direttament lis-
sistema Komunitarja Eudravigilance minn professjonisti fil-kura tas-sahha u minn pazjenti.

Emenda 67

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 21

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 108a

Test propost mill-Kummissjoni

1l-Kummissjoni ghandha tadotta
kwalunkwe emenda li tista' thun mehtiega
ghall-aggornament tad-dispozizzjonijiet
ta' dan it-Titolu biex jiehu
inkonsiderazzjoni l-progress xjentifiku u
tekniku.

Dawn il-miZuri, imfassla biex jemendaw I-
elementi mhux essenzjali ta' din id-
Direttiva, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 121(2a).

Emenda 68

Emenda

imhassar
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Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 24 a (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 119 a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

24a. Jiddahhal I-Artikolu li gej:
“Artikolu 119a
Monitoragg u protezzjoni ambjentali

L-Istati Membri ghandhom jinkarigaw
wahda jew aktar mill-awtoritajiet
nazzjonali biex jimmonitorjaw l-effetti
ambjentali mhux mixtieqa ta’ prodotti
medicinali fuq is-sahha pubblika jew -
ambjent. Jekk wahda minn dawn I-
awtoritajiet tidentifika riskju ambjentali
oghla minn dak indikat fl-evalwazzjoni
skont I-Artikolu 8(3)(ca), jew jekk issib
effetti ambjentali mhux mixtieqa godda,
ghandha tittraimetti malajr is-sejbiet
kollha lill-Agenzija Ewropea ghall-
Valutazzjoni tal-Prodotti Medicinali u lill-
awtorita kompetenti. L-Agenzija ghandha,
malli tiréievi taghrif bhal dan, tevalwa
jekk il-bilan¢ bejn il-beneficéju u r-riskju
Jjibqax poZittiv meta wiehed jikkunsidra s-
sejbiet godda. Dan m’ghandux iwassal
ghar-revoka tal-awtorizzazzjoni fil-kaZijiet
ta’ medicini necessarji ghat-trattament
kontra mard li jista’ jkun fatali jew mard
serju.”

Gustifikazzjoni

Residwi farmacewtici huma prezenti fl-ilma tax-xorb u fl-ilma tal-wic¢ fil-bicca l-kbira tal-
Istati Membri. Peress li r-rizorsi globali tal-ilma huma limitati, I-ghejun tal-ilma tal-vit
ghandhom ikunu protetti kontra t-tniggis. Jekk dan ma jsirx, se jizdied [-esponiment mhux
mixtieq u inevitabbli ta’ nisa tqal ghas-sustanzi farmacewtici, u b’hekk anki r-riskju tal-
malformazzjoni tal-fetu.

Emenda 69

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 24 b (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 121a (gdid)
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Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 70

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 24 ¢ (g¢did)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 121b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(24b) Jiddahhal I-Artikolu li gej:
"Artikolu 121a
EZercizzju tad-delega

1. Is-setghat ta' adozzjoni tal-atti delegati
msemmija fl-Artikoli 11(3a) u 59(1)(aa) u
108 ghandhom jigu kkonferiti lill-
Kummissjoni ghal perijodu indeterminat
ta’ ;mien.

2. Hekk kif tadotta att delegat, il-
Kummissjoni ghandha taghmel notifika
tieghu simultanjament lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

3. Is-setghat ta’ adozzjoni ta’ atti delegati
huma konferiti lill-Kummissjoni soggett
ghall-kondizzjonijiet li jinsabu fl-Artikoli
121bu 121c.”

Emenda

(24c¢) Jiddahhal I-Artikolu li gej:
"Artikolu 121b
Revoka tad-delega

1. Id-delega tal-poter imsemmija fl-
Artikoli 11(3a), 59(1)(aa) u 108 tista’ tkun
revokata f’kull hin mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill.

2. L-istituzzjoni li tkun tat bidu ghal
procedura interna biex tiddeciedi jekk
tirrevokax id-delega tal-poter ghandha
taghmel hilitha biex tinforma lill-
istituzzjoni l-ohra u lill-Kummissjoni fi
Zmien ragonevli qabel ma tittiehed id-
decizjoni finali, billi tindika l-poteri
delegati li jistghu jkunu soggetti ghar-
revoka u r-ragunijiet possibbli ghar-
revoka.
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Emenda 71

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 1 — punt 24 d (gdid)

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 121c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 72

3. Id-deciijoni ghal revoka ghandha
ttemm id-delega tal-poteri specifikati f’dik
id-deciijoni. Ikollha effett immedjat jew
f’data ulterjuri skont kif specifikat fiha
stess. Ma taffettwax il-validita tal-atti
delegati li ga jkunu dahlu fis-sehh. Tkun
ippubblikata fil-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea.”

Emenda

(24d) Jiddahhal I-Artikolu 121c li gej:
"Artikolu 121c
Oggezzjonijiet ghall-atti delegati

1. Il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
Jistghu joggezzjonaw ghal att delegat fi
{mien xahrejn mid-data tan-notifika.

Fugq inizjattiva tal-Parlament Ewropew
jew tal-Kunsill, dan il-perijodu jigi estiZ
b'xahrejn.

2. Jekk la I-Parlament Ewropew u lanqas
il-Kunsill ma jkun oggezzjona ghall-att
delegat, dan jigi ppubblikat fil-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea u jidhol fis-
sehh fid-data li tissemma fih.

3. Jekk jew il-Parlament Ewropew jew
inkella I-Kunsill joggezzjonaw ghall-att
delegat adottat, dan ma jidholx fis-sehh.
L-istituzzjoni li toggezzjona tiddikjara r-
ragunijiet ghall-oggezzjoni ghall-att
delegat.”
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Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 2 — paragrafu 1

Direttiva 2001/83/KE

Artikolu 2 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fir-rigward tar-rekwizit ghall-
inkluzgjoni ta' tagsira tat-taghrif essenzjali
mehtieg ghall-uzu tal-medicéina b'mod
sikur u effettivament fit-taqsira dwar il-
karatteristici tal-prodott u I-fuljett tal-
pakket stipulati fil-punt 3a tal-Artikolu 11
u fil-punt (aa) tal-Artikolu 59(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE kif emendat b'din
id-Direttiva, I-Istati Membri ghandhom
Jjitguraw li r-rekwizit japplika ghal
awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq
moghtija qabel id-data stipulata fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 3(1) ta' din id-
Direttiva mit-tigdid ta' din I-
awtorizzazzjoni jew mill-iskadenza ta'
perjodu ta’' tliet snin li jibda minn dik id-
data, skont liema minnhom kienet l-aktar
bikrija.

Emenda

imhassar

Gustifikazzjoni

L-inkluzjoni ta’ tagsira tat-taghrif essenzjali hija zejda (it-tagsira dwar il-karatteristiki tal-
prodott diga taghti l-informazzjoni principali), tista’ thawwad lill-pazjenti (li jista’ jkun li ma
Jjindunawx b taghrif importanti li jinghata fit-tagsira dwar il-karatteristiki tal-prodott, izda
mhux fit-tagsira tat-taghrif essenzjali) u tista’ tohilog problema ta’ leggibilita (perezempju jekk
il-fuljetti tal-pakketti jkunu ppubblikati b’diversi lingwi).

Emenda 73

Proposta ghal direttiva — att li jemenda
Artikolu 2 — paragrafi 2 a,2 b u 2 ¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2a. Sakemm l-Agenzija thun tista' tizgura
I-funzjonalitajiet tad-database
Eudravigilance, ir-rapporti perjodici
kollha ta' aggornament dwar is-sikurezza
ghandhom jitressqu wkoll lill-Awtoritajiet
Nazzjonali Kompetenti fejn il-prodott ikun
awtorizzat.
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2b. Fir-rigward tar-rekwizit li d-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Jissottometti elettronikament taghrif dwar
reazzjonijiet mhux mixtieqa lid-database
Eudravigilance, kif stipulat fl-Artikolu
107(3) tad-Direttiva prezenti, I-Istati
Membri ghandhom jizguraw li r-rekwizit
imsemmi jigi applikat malli I-funzjonalita
tad-database tippermetti I-provvista ta’
taghrif dwar ir-reazzjonijiet mhux
mixtieqa li jkun komplet u ta’ kwalita
xierqa, u jinkludi dejta essenzjali dwar is-
sahha, dejta kkodifikata dwar prodotti
medicinali, id-differenzjazzjoni adegwata
tar-rapporti ta’ segwitu u t-tnehhija ta’
kazijiet idduplikati.

2c¢. Il-Bord ta’ Tmexxija tal-Agenzija
ghandu jikkonferma, abbaZi ta’ inkjesta
indipendenti, li I-funzjonalitajiet
imsemmija fil-paragrafu 1 huma
operattivi.

Gustifikazzjoni

1l-proposta tal-Kummissjoni koncernanti l-ipprocessar tal-informazzjoni dwar kazijiet ta’
suspett ta’ reazzjonijiet mhux mixtieqa réevuti mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq tinvolvi bidla sostanzjali ghall-proceduri eZistenti.

Ghalhekk ma jidhirx li hu konsiljabbli li I-procedura I-gdida tidhol fis-sehh minghajr garanziji
ta’ funzjonament xierqa tal-Eudravigilance. Ghandu jinzamm amment li, skont is-sistema
proposta, I-Eudravigilance tircievi d-data minn sorsi differenti u dan jikkrea opportunitajiet
akbar ghat-tidhil ta' informazzjoni mhix preciza.

Ghal dan il-mottiv, huwa essenzjali li jkun zZgurat li d-database Eudravigilance ma jkunx fiha
rapporti:
li jkollhom id-data minima valida dwar is-sahha niegsa, koncernanti r-reazzjoni li
hemm suspett li ghandha effetti mhux mixtieqa,

li d-data li ddahhlet fihom dwar prodotti medicinali u ma tkunx tippermetti li l-agenti
attivi taghhom ikunu identifikati skont sistema ta’ kodifikazzjoni komuni,

li jghoddu, u jivvalutaw bhala kaZijiet separati, l-istess kaz ricevut fi zminijiet differenti jew
minn sorsi differenti (kumpaniji, awtoritajiet nazzjonali jew I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

nnifisha).

PE446.604/ 47

MT



