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

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

Proposta ghal direttiva — att li jemenda

EMENDI TAL-PARLAMENT"

ghall-proposta tal-Kummissjoni

DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

li temenda, fir-rigward tal-farmakovigilanza, id-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodi¢i
Komunitarju relatat mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari
l-Artikolu 114 u paragrafu 4 punt c tal-Artikolu 168 tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew tal-10 ta’' Gunju

Emendi: it-test gdid jew modifikat huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa; it-thassir
huwa indikat permezz tas-simbolu I .
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2009',

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghar-Regjuni tas-7 ta' Ottubru 2009,

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data tat-22 ta’'
April 2009°,

Filwaqt li jagixxu b'konformita mal-procedura legizlattiva ordinarja®

Billi:

(M

2)

3)

“)

)

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta' Novembru 2001
dwar il-kodi¢i Komunitarju relatat mal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem’
tistipula regoli armonzzati ghall-awtorizzazzjoni, is-sorveljanza u 1-farmakovigilanza
tal-prodotti medic¢inali fil-Komunita.

Ir-regoli ta' farmakovigilanza huma mehtiega ghall-harsien tas-sahha pubblika biex
iharsu, jizvelaw u jevalwaw l-effetti tal-prodotti medic¢inali mqgieghda fis-suq tal-
Komunita, billi I-profil shih ta' sikurezza tal-prodotti medicinali jista' biss isir maghruf
wara li dawn ikunu dahlu fis-suq.

Madankollu, fid-dawl tal-esperjenza miksuba u wara I-valutazzjoni mill-Kummissjoni
tas-sistema Komunitarja tal-farmakovigilanza, qed jidher ¢ar li jinhtiegu mizuri biex
jittejjeb l-operat tar-regoli Komunitarji dwar il-farmakovigilanza tal-prodotti medi¢inali
ghall-uzu mill-bniedem.

Filwagqt li jitqies il-fatt li r-regolament dwar il-prodotti medic¢inali ghandu jkun
fundamentalment immirat biex ihares is-sahha pubblika, dan 1-ghan ghandu jintlahaq
b'mezzi li ma jfixklux il-moviment hieles tal-prodotti medi¢inali sikuri fi hdan il-
Komunita. Gie zvelat mill-evalwazzjoni tas-sistema Komunitarja ta' farmakovigilanza li
azzjoni divergenti mill-Istati Membri dwar kwistjonijiet ta' sikurezza tal-prodotti
medic¢inali ged tohloq ostakoli ghall-moviment hieles tal-prodotti medicinali. Biex jigu
evitati jew eliminati dawn l-ostakoli d-dispozizzjonijiet ezistenti ta' farmakovigilanza
flivell Komunitarju ghandhom jigu msahha u razzjonalizzati.

Ghall-finijiet ta' carezza, 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 medi¢inali fid-doza normali, izda wkoll minn Zbalji u uzi ta'
medikazzjoni barra t-tagsira awtorizzata tal-karatteristici tal-prodott, inkluz l-uzu hazin
u l-abbuz tal-prodott. Is-sospett ta' reazzjoni ghall-medi¢ina mhux mixtieqa ghandha
tkun bizzejjed ghar-rappurtar. Dan ifisser li relazzjoni kaiwali bejn prodott medicinali
u avveniment mhux mixtieq ghallinqas hija possibilita ragonevoli. Ghalhekk, it-
terminu reazgjoni suspettuia mhux mixtieqa jintuza fit-test kollu meta jkun qed
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GU C 306, 16.12.2009, p. 28.
GU C 79, 27.3.2010, p. 50.
GU C 229, 23.9.2009, p. 19.
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GU L 311, 28.11.2001, p. 67.
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Jirreferi ghal rekwiziti ta' rappurtar. Bla hsara ghad-dispoZizzjonijiet u ghall-prattiki
ezistenti tal-Unjoni u nazzjonali dwar il-kunfidenzjalita medika, I-Istati Membri
ghandhom jiiguraw li r-rappurtar u l-ipprocessar tad-data personali dwar ir-
reazzjonijiiet suspettuzi mhux mixtieqa inkluzi dawk assocjati mal-izbalji ta'
medikazzjoni jkunu fuq bazi kunfidenzjali. Dan m'ghandux jeffettwa l-obbligu tal-
Istati Membri fir-rigward tal-iskambju reciproku tal-informazzjoni dwar il-
farmakovigilanza jew il-kwistjoni ghall-pubbliku ta' informazzjoni importanti dwar
thassib tal-farmakovigilanza, lanqas I-obbligi tal-persuni kkoncéernati li jipprovdu
informazzjoni skont il-ligi kriminali.

It-tniggis tal-ilmijiet u I-hamrija b'¢erti residwi farmacewtiéi huwa problema
ambjentali emergenti. L-Istati Membri ghandhom iqisu miZuri ta' mmonitorjar u
evalwazzjoni tar-riskju tal-effetti ambjentali tal-prodotti medicinali, inkluzi dawk li
jista' jkollhom impatt fuq is-sahha pubblika.

1l-Kummissjoni, fuq il-bazi inter alia tad-data mibghuta mill-Agenzija, mill-Agenzija
ghall-Ambjent u mill-Istati Membri, ghandha tipproduci rapport dwar il-kobor tal-
problema flimkien ma' valutazzjoni dwar jekk huwiex mehtieg li jsiru emendi lil-
legizlazzjoni tal-UE fil-qasam tal-prodotti medicinali jew lil legizlazzjoni rilevanti
ohra tal-UE.

Id-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 fMaster Fajl ghas-Sistema ta' Farmakovigilanza
dejjem accessibbli ghall-ispezzjoni. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jerfghu r-
responsabbilta tas-sorveljanza ta' dawn is-sistemi. Ghandha ghalhekk jitressaq
sommarju dwar is-sistema ta' farmakovigilanza bl-applikazzjoni tal-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq li tinkludi referenza ghas-sit fejn il-Master Fajl tas-Sistema ta'
Farmakovigilanza ghall-prodott medic¢inali kkonéernat jinzamm u fejn huwa aéc¢essibbli
ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet kompetenti.

L-ippjanar ta' farmakovigilanza ghall kull prodott individwali medi¢inali mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghandu jitwettaq fil-kuntest ta' sistema tal-
gestjoni tar-riskju u ghandu jkun proporzjonat mar-riskji identifikati, mar-riskji
potenzjali, u mal-htiega ghal taghrif addizzjonali dwar il-prodott medi¢inali. Ghandu
jkun previst ukoll li kwalunkwe mizura ewlenija li tinsab f'sistema tal-gestjoni tar-riskju
tigi inkluza fl-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq bhala kundizzjoni.

Mill-perspettiva tas-sahha pubblika huwa necessarju li d-data disponibbli fil-mument
tal-awtorizzazzjoni tkun ikkumplimentata b'data addizzonali dwar is-sikurezza u,
[f'¢erti kazi, ukoll dwar l-effikadita tal-prodotti medicinali awtorizzati. L-awtoritajiet
kompetenti ghandu ghalhekk ikollhom is-setgha li jitolbu lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex iwettqu studji dwar is-sikurezza I ul-
effikacja wara l-awtorizzazzjoni. Ghandu jkun possibbli li jsir dan ir-rekwizit fil-waqt
tal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew aktar tard, u danl ghandu jkun
parti mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Dawn l-istudji addizzjonali jistghu
Jjkunu mmirati lejn il-gbir tad-data sabiex tkun tista' ssir il-valutazzjoni tas-sikurezza
jew l-effikacita tal-prodotti medicinali fil-prattika midika ta' kuljum.
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Huwa essenzjali li sistema msahha ta' farmakovigilanza ma twassalx ghall-ghoti
qabel iz-7mien ta' awtorizzazzjonijiet tas-suq. Madankollu xi prodotti medic¢inali huma
awtorizzati suggett ghal attivitajiet addizzjonali ta' sorveljanza. Dan jinkludi I-prodotti
bijosimili li ghalihom l-attivitajiet tal-farmakovigilanza jinghataw prijorita. Dan jista'
Jjapplika wkoll, fuq talba tal-awtoritajiet kompetenti, ghal prodotti specifici, suggetti
ghar-rekwizit li jsir studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni jew fejn jezistu
kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tas-sikurezza u l-uzu effettiv tal-prodott
mediéinalil . Dawn il-prodotti ghandhom jigu identifikati permezz ta' simbolu iswed
u sentenza spjegattiva korrispondenti fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-
fuljett ta' informazzjoni ghall-pazjent, u ghandha tinzamm aggornata lista disponibbli
pubblikament ta' prodotti medic¢inali 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 medic¢inali ghall-uzu veterinarju u mill-bniedem u li
jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini' (minn issa 'l quddiem imsejha 'l-
Agenzija').

(10a) IlI-Kummissjoni, f'kollaborazzjoni mal-EMA u awtoritajiet nazzjonali kompetenti u

(an

wara konsultazzjonijiet ma' organizzazzjonijiet li jirrappreientaw lill-pazjenti, il-
konsumaturi, it-tobba u l-ispiijara, assiguraturi tas-sahha socjali, u partijiet
interessati ohra, ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport
ta' evalwazzjoni dwar kemm jingraw facilment is-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott u l-fuljetti tal-pakkett u l-valur taghhom ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha u ghall-pubbliku generali. Wara analizi tad-data li ssemmiet fugq, il-
Kummissjoni ghandha, jekk ikun xieraq, tressaq proposta biex ittejjeb kif inhu
mfassal u l-kontenut tas-sommarji tal-karatteristici tal-prodott u tal-fuljett tal-pakkett,
biex jigi 7gurat li jkunu sors utli ta' informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha u ghall-pubbliku generali kif xieragq.

L-esperjenza turi li r-responsabbiltajiet tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ghall-farmakovigilanza tal-prodotti awtorizzati ghandhom jigu ¢carati. Id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jkun responsabbli ghas-
sorveljanza kontinwa tal-prodotti tieghu, li jgharraf lill-awtoritajiet bi kwalunkwe bidla
li tista' thalli impatt fuq l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, u li jizgura li t-taghrif
dwar il-prodott jinzamm aggornat. Billi I-prodotti medic¢inali jistghu jintuzaw
f'kundizzjonijiet diversi minn dawk indikati fl-awtorizzazzjonijiet taghhom tat-tqeghid
fis-suq, dawn ir-responsabbiltajiet ghandhom jinkludu I-provvediment tat-taghrif kollu
disponibbli, inkluzi r-rizultati ta' testijiet klini¢i u ta' studji ohra, kif ukoll ir-rappurtar
tal-uzu tal-prodott medi¢inali, i mhuwiex konformi mas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott. Bl-istess mod huwa xieraq li jigi zgurat li t-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq iqis it-taghrif kollu rilevanti migbur dwar is-sikurezza tal-prodott
medic¢inali.

GUL 136, 28.11.2001, p. 1.
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Biex tkun zgurata kooperazzjoni mill-qrib bejn I-Istati Membri fil-qasam tal-
farmakovigilanza, il-mandat tal-grupp ta' koordinazzjoni stipulat bl-Artikolu 27 tad-
Direttiva 2001/83/KE ghandu jitwessa' biex jinkludi 1-ezami tal-mistogsijiet relatati
mal-farmakovigilanza tal-prodotti kollha medi¢inali awtorizzati mill-Istati Membri.
Biex iwettaq il-hidmiet il-godda tieghu, il-grupp ta' koordinazzjoni ghandu jissahhah
aktar permezz tal-adozzjoni ta' regoli ¢ari fir-rigward tal-gharfien espert rikjest, tal-
proceduri biex jinlahqu ftehimiet jew poZizzjonijiet, tat-trasparenza, tal-indipendenza u
s-segretezza professjonali tal-membri tieghu, u l-htiega ghall-kooperazzjoni bejn il-
Komunita u 1-korpi nazzjonali.

Bl-ghan 1i jkun zgurat li jinzamm l-istess livell ta' gharfien xjentifiku fil-qasam tal-
farmakovigilanza fit-tehid tad-decizjonijiet kemm f'livell Komunitarju kif ukoll flivell
nazzjonali, il-grupp ta' koordinazzjoni meta jwettaq il-hidmiet ta' farmakovigilanza
ghandu I jistrieh fuq ir-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat I dwar 1-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza tal-Agenzija.

Biex jigi evitat xoghol doppju, ghandha tigi miftiehma poZizzjoni unika mill-grupp ta'
koordinazzjoni ghall-evalwazzjonijiet ta' farmakovigilanza li jikkon¢ernaw il-prodotti
awtorizzati f'aktar minn Stat Membru wiehed. Il-ftehim fil-grupp ta' koordinazzjoni
ghandu jkun bizzejjed biex il-mizuri ta' farmakovigilanza jigu implimentati fil-
Komunita kollha. Fejn ma jintlahaq l-ebda ftehim fil-grupp ta' koordinazzjoni, il-
Kummissjoni ghandha tkun awtorizzata li tadotta dec¢izjoni skont dan, indirizzata lill-
Istati Membri.

Ghandha titwettaq ukoll evalwazzjoni unika fil-kaz ta' kwistjonijiet ta' farmakovigilanza
li jikkonc¢ernaw il-prodotti awtorizzati mill-Istati Membri u l-prodotti awtorizzati skont
ir-Regolament (KE) Nru 726/2004. F'kazijiet bhal dawn, il-Kummissjoni ghandha
tadotta mizuri armonizzati ghall-prodotti kollha kkoncernati fuq il-bazi ta' evalwazzjoni
Komunitarja.

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, /i jirrizultaw minn uzu tal-prodott taht il-
kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kifukoll minn kwalunkwe uZu
iehor normali, inkluz doZa eééessiva, 1-uzu hazin, l-abbuz u l-izbalji ta' medikazzjoni, u
dawk li jsehhu wara esponiment professjonali u jizguraw il-kwalita taghha permezz
tas-segwitu tal-kazijiet ta' reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa ta' medicini. Ghal
dawn il-hidmiet I-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu sistema permanenti bl-
gharfien espert xieraq sabiex l-obbligi msemmija f'din id-Direttiva jigu ssodisfati bis-
shih.

Biex aktar tizdied il-koordinazzjoni tar-rizorsi bejn I-Istati Membri, Stat Membru
ghandu jkun awtorizzat 1i jiddelega ¢erti hidmiet ta' farmakovigilanza lil Stat Membru
iehor.

Ghas-semplifikazzjoni 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)
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tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 (minn issa 'l quddiem 'id-database Eudravigilance').
1l-Eudravigilance ghandha tkun mghammra biex immedjatament tippreZenta rapporti
dwar reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq lill-Istati Membri li r-reazzjoni tkun sehhet fit-territorju taghhom.

Biex izidu I-livell ta' trasparenza fil-processi ta' farmakovigilanza, I-Istati Membri
ghandhom joholqu u jzommu portali tal-medicini fuq 1-internet| . Ghall-istess ghan, id-
detenturi tal-awtorizazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jipprovdu lill-awtoritajiet bi
twissijiet bikrija jew simultanja dwar avvizi ta' sikurezza u l-awtoritajiet ghandhom
jikkomunikaw lil xulxin twissijiet bhal dawn.

Ir-regoli Komunitarji dwar il-farmakovigilanza ghandhom ikomplu jistriehu fuq ir-rwol
kru¢jali ta' sorveljanza tas-sikurezza tal-professjonisti ghall-kura tas-sahha, u ghandhom
iqisu I-fatt 1i I-pazjenti jkunu wkoll f'qaghda 1i jkunu jistghu jirrappurtaw ir-reazzjonijiet
suspettuzi mhux mixtieqa tal-medic¢ini. Huwa ghalhekk xieraq li r-rappurtar ta'
reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa ta' prodotti medicinali jkun iffa¢ilitat kemm
ghall-professjonisti ghall-kura tas-sahha kif ukoll ghall-pazjenti, u li jkun hemm
disponibbli ghalihom metodi ghal rappurtar bhal dan.

B'rizultat tat-tressiq tad-data suspetta kollha dwar reazzjoni mhux mixtieqa direttament
tal-bazi tad-data Eudravigilance, huwa xieraq li jigi emendat l-ambitu tar-rapporti
perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza biex dawn jipprezentaw analizi tal-bilan¢
bejn il-beneficcju u r-riskju ta' prodott medicinali minflok ma tinghata lista dettaljata ta'
rapporti ta' kazijiet individwali diga mdahhla fil-bazi tad-data Eudravigilance.

Ir-rekwiziti ghar-rapporti perjodi¢i 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-gestjoni
tar-riskju ghall-prodotti medi¢inali godda li ghadhom kif gew awtorizzati u r-rendikont
ta' rutina m'ghandux ikun mehtieg fl-uzu generiku, stabbilit sew, I jew fir-rigward ta'
prodotti medi¢inali rregistrati gejjin mill-pjanti b'uzu tradizzjonali. Madankollu, fl-
interess tas-sahha pubblika, l-awtoritajiet ghandhom jitolbu rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza meta jkun hemm thassib dwar d-data tal-
farmakovigilanza jew minhabba n-nuqqas ta' provvista ta' data dwar is-sukurezza
meta l-uiu tas-sustanza attiva ikun konéentrat fi prodotti medicéinali li r-rappurtar
perjodiku ta' aggornament dwar is-sikurezza taghhom ma jkunux rikjesti bhala
rutina.

Jehtieg li jizdied 1-uzu komuni tar-rizorsi bejn l-awtoritajiet kompetenti ghall-
evalwazzjoni tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza. Ghandha tkun
preskritta evalwazzjoni wahda tar-rapporti perjodi¢i ta' aggornament dwar is-sikurezza
ghal prodotti medic¢inali awtorizzati f'aktar minn Stat Membru wiehed. Barra minn
hekk, ghandhom jigu stabbiliti proceduri li jistipulaw dati unici ta' frekwenza u ghall-
prezentazzjoni tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza ghall-prodotti
kollha li fihom I-istess sustanza attiva jew tahlita taghha.

Wara evalwazzjoni unika tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza,
kwalunkwe mizura li tirrizulta fir-rigward tal-manteniment, il-varjazzjoni, is-
sospensjoni jew ir-revoka tal-awtorizzazzjonijiet ikkoncernati ghat-tqeghid fis-suq
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ghandha tigi adottata permezz ta' procedura Komunitarja li twassal ghal rizultat
armonizzat.

L-Istati Membri ghandhom iressqu awtomatikament certi kwistjonijiet ta' sikurezza
relatati mal-prodotti medicinali lill-Agenzija filwaqt li jgajmu evalwazzjoni tal-
kwistjoni flI-Unjoni kollha. Huwa ghalhekk xieraq li jigu stabbiliti regoli biex tkun
zgurata procedura ta' evalwazzjoni mill-Kumitat I tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam
tal-Farmakovigilanza, u regoli ghas-segwitu sussegwenti fir-rigward tat-termini tal-
awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq bl-ghan li jigu adottati mizuri armonizzati fI-
Unjoni Ewropea kollha.

(25a) F'rabta mal-i¢éarar u t-tishih kurrenti tad-dispoZizzjonijiet dwar il-faramkovigilanza

(26)

27)

fid-Direttiva 2001/83/KE, hu xieraq ukoll li jigu ¢ééarati ukoll il-procéeduri ghall-
evalwazzjoni fl-Unjoni kollha ta' kwistjonijiet li jikkoncéernaw il-prodotti medicinali li
Jjsiru wara l-awtorizzazzjoni. B'dan il-ghan, in-numru ta' proéeduri ghall-
evalwazzjoni fl-Unjoni kollha gie limitat ghal tnejn, li wahda minnhom taghmilha
possibbli li ssir evalwazzjoni ta' malajr u ghandha tigi applikata meta jitqies li jkun
hemm bZonn ta' azzjoni urgenti. Irrispettivament minn jekk tigix applikata [-
procedura ta' urgenza jew il-procedura normali, u minn jekk il-prodott medicinali
Siex awtorizzat permezz tal-procedura centralizzati jew dik mhux centralizzata, il-
Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu dejjem
jaghti r-rakkomandazzjoni tieghu meta r-raguni ghat-tehid ta' azijoni tkun ibbaZata
fuq data dwar il-farmakovigilanza. Hu xieraq li I-grupp ta' koordinazzjoni u I-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem ghandhom joqoghdu fuq
din ir-rakkomandazzjoni meta jkunu qed jaghmlu l-evalwazzjoni taghhom tal-
kwistjoni.

Huwa mehtieg li jigu introdotti prin¢ipji ta' gwida armonizzati u s-supervizjoni
regolatorja ta' studji dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent
mitluba mill-awtoritajiet kompetenti, li huma mnieda, immaniggjati jew iffinanzjati
mid-detentur ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, li jinvolvu 1-gbir tad-data minn
pazjenti jew minn professjonisti ghall-kura tas-sahha u li ghalhekk jaqghu barra 1-
ambitu tad-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

4 ta' April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri relatati mal-implimenatazzjoni ta'
prattika klinika tajba fit-twettiq tat-testijiet klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem’. Is-supervizjoni ta' studji bhal dawn ghandhom ikunu r-responsabbilta

I tal-Kumitat Konsultattiv tal-Evalwazzjoni tar—Riskqu . L-istudji mitluba wara I-
awtorizzazzjoni ta' prodott medicinali minn awtorita kompetenti wahda biss li
ghandhom jitwettqu biss fi Stat Membru wiehed, ghandhom jigu sorveljati mill-
awtorita nazzjonali kompetenti tal-Istat Membru li fih ghandu jitwettaq l-istudju.
Ghandu jigi kkunsidrat ukoll is-segwitu sussegwenti, jekk xieraq, fir-rigward ta' termini
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq bl-ghan li jigu adottati mizuri armonizzati
mal-Komunita kollha.

Biex ikunu infurzati d-dispozizzjonijiet relatati mal-farmakovigilanza, I-Istati Membri

GUL 121, 1.5.2001, p. 34.
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(28)

(29)

(30)

ghandhom jizguraw li jigu applikati pieni effettivi, proporzjonati u disswazivi lid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fejn ikun hemm nuqqas ta' konformita
mal-obbligi 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 jirrevedu l-awtorizazzjoni moghtija ghat-
tqeghid fis-sugq.

Ghall-harsien tas-sahha pubblika, ghandu jkun hemm finanzjament xieraq tal-attivitjiet
relatati mal-farmakovigilanza mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Ghandu jkun
possibbli I-izgurar ta' finanzjament adegwat ghall-attivitajiet ta' farmakovigilanza
permezz tal-gbir ta' mizati. Madankollu, I-immaniggjar ta' dawn il-mizati migbura
ghandha tkun taht il-kontroll permanenti tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti biex
tkun garantita l-indipendenza taghhom.

Ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri li jippermettu, taht ¢erti kundizzjonijiet, li
wiehed jitbieghed minn ¢erti dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83/KE relatata mar-
rekwiziti tal-ittikkettjar u lI-imballagg biex jigu indirizzati problemi serji ta'
disponibbilta relatati man-nuqqas potenzjali ta' prodotti awtorizzati jew ta' prodotti li
jitgieghdu fis-suq jew l-iskarsezza taghhom.

Minhabba li I-ghan ta' din id-direttiva ghat-titjib tas-sikurezza tal-medi¢ini li jitqieghdu
fis-suq fil-Komunita, b'mod armonizzat fl-Istati Membri kollha ma jistax jintlahaq
b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri u jista' ghalhekk jintlahaq ahjar fuq livell ta'
Komunita, il-Komunita tista' tadotta mizuri, fkonformita mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta
kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea (it-Trattat UE). Skont il-
principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil
hinn minn dak li huwa mehtieg biex ikun jista' jintlahaq dan I-ghan.

(30a) Din id-Direttiva ghandha tapplika bla hsara ghad-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament

€2))

Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta' Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta' individwi fir-
rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-moviment liberu ta' dik id-data’ u

r-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta'
Dic¢embru 2000 dwar il-protezzjoni ta' individwu fir-rigward tal-ipprocessar ta' data
personali mill-istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar il-moviment liberu ta' dak
id-data? Sabiex jigu osservati, evalwati, mifhuma u evitati reazzjonijiet mhux
mixtieqa, biex jigu identifikati u jittiehdu azzjonijiet biex jitnaqqsu r-riskji u jidiedu
I-beneficéji mill-prodotti medicinali bl-ghan li tigi protetta s-sahha pubblika, ghandu
jkun possibbli li tigi pprocessata d-data personali fis-sistema tal-Eudravigilance
filwagqt li tigi osservata l-legizlazzjoni tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data. Dan il-ghan
Jikkostitwixxi interess pubbliku sostanzjali li jista' jkun iggustifikat jekk id-data
identifikabbli dwar is-sahha tkun ipprocessata biss meta jkun mehtieg u meta I-
partijiet involuti jivvalutaw din il-htiega f'kull stadju tal-process tal-farmakovigilanza.

Id-dispozizzjonijiet dwar is-sorveljanza tal-prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem
fid-Direttiva 2001/83/KE jikkostitwixxu dispozizzjonijiet specifici fi hdan it-tifsira tal-

GU L 281, 23.11.1995, p. 31.
GULS, 12.1.2001, p. 1.
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Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Eworpew u tal-Kunsill
tad-9 ta' Lulju 2008 li jistpula r-rekwiziti ghall-akkreditazzjoni u ghas-sorveljanza tas-
suq fir-rigward tat-tqeghid fis-suq ta' prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE)

Nru 339/93".

L-attivitajiet tal-farmakovigilanza li hemm provdut ghalihom f'din id-Direttiva jirrikjedu li
Jigu stabbiliti kundizzjonijiet uniformi f'dak li jikkoncéerna l-kontenut u 7-amma tal-
master fajl tas-sistema ta' farmakovigilanza, kif ukoll r-rekwiziti minimi tas-sistema
ta' kwalita ghat-twettiq tal-attivitajiet tal-farmakovigilanza mill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali u mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-uzu
ta' terminologiji miftiehma fil-livell internazzjonali, formati u standards ghat-twettiq
tal-farmakovigilanza, ir-rekwiziti minimi ghas-sorveljanza tad-data fil-bazi tad-data
Eudravigilance sabiex ikun determinat jekk hemmx riskji godda jew mibdula; il-
format u l-kontenut tat-traimissjoni elettronika ta' reazzjonijiet suspettutuzi mhux
mixtieqa mill-Istati Membri u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-
format u l-kontenut ta' rapporti elettronikci perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza u ta' pjanijiet ta' gestjoni tar-riskju u l-format tal-protokolli, l-astratti u r-
rapporti ta' studju finali ghall-istudji dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni
ghandhom jigu stabbiliti. Bi qbil mal-Artikolu 291 tat-Trattat, ir-regoli u l-principji
generali dwar il-mekkaniimi ghall-kontroll mill-Istati Membri tal-eZercizzju mill-
Kummissjoni tal-kompetenzi ta' implimentazzjoni ghandhom jigu stipulati minn qabel
permezz ta' regolament adottat bi qbil mal-procedura legizlattiva ordinarja. Sa meta
Jigi adottat dak ir-Regolament gdid, id-Deciijoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-

28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi l-proceduri ghall-eieréizzju tas-setghat tal-
implimentazzjoni konferiti lill-Kummissjoni ghandhom jibqghu jigu applikati, bl-
eccezzjoni tal-procedura regolatorja bi skrutinju, li mhix applikabbli.

(31b) Huwa xieraq li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati bi qbil mal-
Artikolu 290 tat-Trattat sabiex ikunu supplimentati d-dispoZizzjonijiet fl-Artikoli 21a
u 22a ta' din id-Direttiva. Il-Kummissjoni ghandu jkollha I-kompetenza li tadotta
mizuri supplimentari li jistipulaw is-sitwazzjonijiet li fihom jistghu jkunu mitluba
studji dwar l-effikacja wara l-awtorizzazzjoni. Huwa ta' importanza partikolari li I-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa fil-hidma preparatorja taghha, inkluz
[f'livell ta' esperti.

(31c) B'konformita mal-punt 34 tal-Ftehim Interistituzzjonali dwar tfassil ahjar ta’ ligijiet3 ,
I-Istati Membri huma mhegga jfasslu, ghalihom infushom u fl-interessi tal-
Komunita, it-tabelli taghhom stess, li juru, safejn possibbli, il-korrelazzjoni bejn din
id-Direttiva u I-miZuri ta' traspozizzjoni, kif ukoll li jaghmluhom pubblici.

(32) Id-Direttiva 2001/83/KE ghalhekk ghandha tigi emendata skont dan,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
! GU L 218, 13.8.2008, p. 30.
2 GU ...
3 GU C 321, 31.12.2003, p. 1.
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Emendi ghad-Direttiva 2001/83/KE
Id-Direttiva 2001/83/KE hija emendata kif gej:
1.  L-Artikolu 1 huwa emendat kif gej:
"(a) il-punt 11 jinbidel b'dan li gej:

"(11) Reazzjoni mhux mixtieqa: Rispons ghal prodott medicinali li hija ta' hsara u
li mhux intenzjonata.";

(b) il-punt 14 jithassar;
"(c) il-punt 15 jinbidel b'dan 1i ge;j:

"(15) Studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni: Kwalunkwe studju bi
prodott medicinali awtorizzat imwettaq bl-ghan li jidentifika, jikkaratterizza
jew jikkwantifika riskju ghas-sahha, jikkonferma l-profil ta' sikurezza tal-
prodott medicinali, jew ikejjel l-effettivita tal-mizuri tal-gestjoni tar-riskju.";

"(d) Jiddahhlu I-punti li gejjin 28b, 28ba, 28c u 28d:

"(28b) Sistema tal-gestjoni tar-riskju: sensiela ta' attivitajiet ta' farmakovigilanza u
interventi mfassla biex jidentifikaw, jikkaratterizzaw, jevitaw jew
jimminimizzaw ir-riskji relatati ma' prodott medicinali, inkluza 1-
evalwazzjoni tal-effettivita ta' dawn l-interventi.

(28ba)  Pjan tal-gestjoni tar-riskju: deskrizzjoni dettaljata tas-sistema tal-
Sestjoni tar-riskju.

(28c) Sistema ta' farmakovigilanza: sistema utilizzata mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u mill-Istati Membri biex iwettqu I-
hidmiet u r-responsabbiltajiet imnizzla fit-Titolu IX u mfassla biex
tissorvelja s-sikurezza tal-prodotti medic¢inali awtorizzati u biex tizvela
kwalunkwe bidla fil-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju taghhom.

(28d) Master fajl ghas-sistema ta' farmakovigilanza: Deskrizzjoni dettaljata tas-
sistema ta' farmakovigilanza utilizzata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq fir-rigward ta' prodott medic¢inali awtorizzat wiehed jew
aktar."

2. L-Artikolu 8(3) huwa emendat kif gej:
"(a) il-punt (ia) jinbidel b'dan li gej:

"(ia) Sommarju tas-sistema ta' farmakovigilanza tal-applikant li ghandha tinkludi
l-elementi li gejjin:

- evidenza li l-applikant ghandu s-servizzi ta' persuna kwalifikata
responsabbli ghall-farmakovigilanza;
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I-Istati Membri fejn thun residenti u topera l-persuna kwalifikata;
id-dettalji ta' kuntatt tal-persuna kwalifikata;

stqarrija ffirmata mill-applikant li turi li lI-applikant ghandu 1-mezzi
mehtiega biex iwettaq il-hidmiet u r-responsabbiltajiet imnizzla fit-

Titolu IX;

referenza ghas-sit fejn jinzamm il-master fajl tas-sistema ta'
farmakovigilanza ghall-prodott medic¢inali.";

(b) jiddahhal il-punt (iaa) li gej:

"(iaa) I Il-pjan tal-gestjoni tar-riskju li l-applikant ghandu jintrodu¢i ghall-prodott
medic¢inali kkoncernat, flimkien ma' sommarju ";

(c) il-punt (1) jinbidel b'dan li gej:

"(1) Kopjita' dawn li gejjin:

kwalunkwe awtorizzazzjoni miksuba fi Stat Membru iehor, I jew
f'pajjiz terz biex il-prodott medicinali jitqieghed fis-suq, sommarju
tad-data dwar is-sikurezza inkluz id-data li tinsab fir-rapporti
elettronici perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza, fejn
applikabbli, u rapporti dwar ir-reazzjonijiet suspettuzi mhux
mixtieqa, flimkien ma' lista ta' dawk I-Istati Membri li fihom qed tigi
ezaminata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni mressqa skont din id-
Direttiva;

I is-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott propost mill-applikant
skont 1-Artikolu 11 jew approvata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru skont 1-Artikolu 21 # I-fuljett tal-pakkett propost skont
1-Artikolu 59 jew approvat mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru skont I-Artikolu 61

dettalji ta' kwalunkwe decizjoni i tirrifjuta l-awtorizzazzjoni, kemm
fil-Komunita kif ukoll f'pajjiz terz, u r-ragunijiet ghal decizjoni bhal
din.";

(d) jithassar il-punt (n).

(e) jizdiedu s-subparagrafi li gejjin:

"Is-sistema ta' l-immaniggjar tar-riskju msemmija fil-punt (iaa) tal-ewwel
subparagrafu ghandha tkun proporzjonata mar-riskji identifikati u r-riskji
potenzjali tal-prodott medicinali, u mal-htiega tad-data dwar is-sikurezza ta' wara
l-awtorizzazzjoni.

It-taghrif imsemmi I fl-ewwel subparagrafu ghandu jigi aggornat fejn u meta jkun

Xxieraq.".
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3. L-Artikolu 11 huwa emendat kif gej:

(b) jizdiedu s-subparagrafi li gejjin:

"I Ghall-prodotti medicinali inkluzi fil-lista msemmija fl-Artikolu 23 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghandu
jinkludi din id-dikjarazzjoni: "Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal
sorveljanza addizzjonali". Din id-dikjarazzjoni ghandha tkun preceduta mis-
simbolu iswed imsemmi fl-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u
segwuta minn sentenza spjegattiva standardizzata rilevanti.

Ghall-prodotti medicinali kollha, ghandu jiddahhal test standard li jitlob b'mod
espress lill-professjonisti tas-sahha biex jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
suspettuia mhux mixtieqa bi qbil mas-sistema nazzjonali ta' rappurtar
spontanju. Modi differenti ta' rappurtar ghandhom ikunu disponibbli
(rappurtar elettroniku u ohrajn) bi qbil mal-Artikolu 107a(1), it-tieni
subparagrafu.".

4.  L-Artikolu 16g(1) jinbidel b'dan li gej:

"l1. L-Artikoli 3(1) u (2), 4(4), 6(1), 12, 17(1), 19, 20, 23, 24, 25, 40 sa 52, 70 sa 85,
101 sa 108b, 111(1) u (3), 112, 116, 117, 118, 122, 123, 125, 126, it-tieni
subparagrafu, u 127 ta' din id-Direttiva kif ukoll tad-Direttiva tal-

Kummissjoni 2003/94/KE(*) ghandhom japplikaw, b'analogija, ghar-
registrazzjoni ta' uzu tradizzjonali moghtija skont dan il-Kapitolu.

(*) OJ L 262, 14.10.2003, p. 22.".

5. L-Artikolu 17 huwa emendat kif gej:
"(a) Fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, i¢-¢ifra '27' qed inbidel bic-¢ifra 28';
(b) Fil-paragrafu 2, i¢-cifra '27' qed tinbidel bic-cifra '28";

6.  Fl-Artikolu 18, i¢-¢ifra 27" gqed tinbidel bi¢-cifra '28';

7. Fl-Artikolu 21, il-paragrafi 3 u 4 ged jinbidlu b'dan 1i ge;j:

"3. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jaghmlu disponibbli
pubblikament minghajr dewmien l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq flimkien
mal-fuljett tal-pakkett, is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u kwalunkwe
kundizzjoni stabbilita skont 1-Artikoli 21a, 22 u 22a, flimkien ma' kwalunkwe
skadenza biex jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet fejn mehtieg ghal kull prodott
medicinali i huma awtorizzaw.

4.  L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom ifasslu rapport ta' evalwazzjoni u
kummenti dwar il-fajl fir-rigward tar-rizultati tat-testijiet farmacewtici u pre-
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klini¢i, tat-testijiet klini¢i u tas-sistema tal-immanigjar tar-riskju u tas-sistema ta'
farmakovigilanza tal-prodott medi¢inali kkonc¢ernat. Ir-rapport ta' evalwazzjoni
ghandu jigi aggornat kull meta taghrif gdid isir disponibbli 1i hu importanti ghall-
valutazzjoni tal-kwalita, tas-sikurezzza jew tal-effikacja tal-prodott medicinali
kkoncernat.

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

Ir-Rapport ta' Evalwazzjoni Pubbliku ghandu jinkludi sommarju miktub b'mod
li hu mifhum mill-pubbliku. Is-sommarju ghandu jinkludi b'mod partikolari
tagsima relatata mal-kondizzjonijiet tal-uu tal-prodott medicinali.".

8.  Jiddahhal l-Artikolu 21a li gej:

"Artikolu 21a

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

(1

2
)

“4)

)
(6)

it-tehid ta' ¢erti mizuri ghall-uzu sikur tal-prodotti medic¢inali li jinsab fis-sistema
tal-gestjoni tar-riskju;

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

il-konformita mar-rekwiziti dwar registrazzjoni ta' reazzjoni sespetta mhux
mixtieqa jew rappurtar 1i huma aktar rigidi minn dawk imsemmija fit-Titolu [X;

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

l-adegwatezza tas-sistema ta' farmovigilanza.

it-twettiq ta' studji ta' wara l-awtorizzazzjoni dwar l-effikadja, fejn jigu
identifikati mistoqsijiet relatati ma’' xi aspetti tal-effikacja tal-prodott u jistghu
Jitwiegbu biss wara li I-prodott jitqieghed fis-suq. Ir-rekwizit li jitwettqu l-istudji
ghandu jsegwi d-dispoZizzjonijiet adottati skont I-Artikolu 108aa filwagqt li titqies
il-gwida xjentifika msemmija fl-Artikolu 108a.

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

9. L-Artikolu 22 jinbidel b'dan Ii gej:

"Artikolu 22

F'¢irkostanzi eccezzjonali u wara konsultazzjoni mal-applikant, l-awtorizzazzjoni tista'
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tinghata suggett ghal rekwizit mill-applikant li jilhaq certi kundizzjonijiet, b'mod
partikolari dwar is-sikurezza tal-prodott medic¢inali, notifika lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti ta' kwalunkwe in¢ident relatat mal-uzu tieghu, u l-azzjoni li ghandha
tittiehed.

Din l-awtorizzazzjoni tista' tinghata biss meta l-applikant jista' juri li ma jistax jipprovdi
data komprensiva dwar l-effikacja u s-sikurezza tal-prodott medicinali taht
kundizzjonijiet tal-uzu normali, ghal ragunijiet objettivi li jistghu jigu vverifikati li jridu
jkunu msejsa fuq wahda mir-ragunijiet stipulati fl-Anness .

Il-kontinwazzjoni tal-awtorizzazzjoni ghandha tkun marbuta mal-evalwazzjoni mill-
gdid ta' kull sena ta' dawn il-kundizzjonijiet. "

10.  Jiddahhlu 1-Artikoli 22a u 22b li gejjin:
"Artikolu 22a

1.  Wara l-ghoti ta' awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq, l-awtorita nazzjonali
kompetenti tista' titlob lil detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

(a) lijwettaq studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni jekk hemm xi
thassib dwar ir-riskji ta' prodott medicinali awtorizzat. Fil-kaZ fejn l-istess
thassib ta' sikurezza japplika ghal iktar minn prodott medicinali wiehed, [-
awtorita kompetenti nazzjonali, wara konsultazzjoni mal-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, ghandha
tinkoraggixxi d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ikkoncernati biex iwettqu studju kongunt dwar is-sikurezza wara l-
awtorizzazzjoni.

(b) li jwettaq studju dwar l-effikacja wara l-awtorizzazzjoni meta I-fehim tal-
marda jew il-metodologija klinika jindikaw li setghu nbidlu sinifikament I-
evalwazzjonijiet precedenti dwar l-effikacja. Ir-rekwizit li jitwettqu l-istudji
ghandu jsegwi d-dispozizzjonijiet adottati skont I-Artikolu 108aa filwagqt li
titgies il-gwida xjentifika msemmija fl-Artikolu 108a.

It-talba, iggustifikata kif xieraq, ghandha ssir bil-miktub, I u ghandha tinkludi I-
ghanijiet u I-qafas ta' hin ghat-tressiq u t-twettiq tal-istudju.

2. L-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tipprovdi d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bl-opportunita li jipprezenta spjegazzjonijiet
bil-miktub dwar it-talba fi zmien stipulat li hija ghandha tispecifika, jekk id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jitlob dan fi Zzmien 30 jum minn
meta waslet it-talba bil-miktub.

3. Fuqil-bazi ta' spjegazzjonijiet bil-miktub imressqa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha
tirtira jew tikkonferma t-talba. Fejn 1-awtorita nazzjonali kompetenti tikkonferma
t-talba, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tkun varjata biex tinkludi
t-talba bhala kundizzjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u s-sistema tal-
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gestjoni tar-riskju ghandha tigi aggornata kif xieraq.
Artikolu 22b

1. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq se jkun mitlub jinkorpora
kwalunkwe kundizzjoni jew rekwizit imsemmijin fl-Artikoli 21a, 22 jew 22a fis-
sistema tal-gestjoni tar-riskju tieghu.

2. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Agenzija bl-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq li nghataw suggetti ghall-kundizzjonijiet jew ghar-rekwiziti skont
1-Artikoli 21a, 22 jew 22a.

11.  L-Artikolu 23 jinbidel b'dan li gej:
"Artikolu 23

1.  Wara li tkun inghatat awtorizzazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghandu, fir-
rigward tal-metodi ta' manifattura u kontroll stipulati fl-Artikolu 8(3)(d) u (h), iqis
il-progress xjentifiku u tekniku u jintrodu¢i kwalunkwe bidla li ghandha mnejn
tkun mehtiega biex tippermetti I-manifattura u l-ivverifikar tal-prodott medicinali
permezz ta' metodi xjentifici acéettati b'mod generali.

Dawn il-bidliet ghandhom ikunu soggetti ghall-approvazzjoni tal-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru kkon¢ernat.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jghaddi minnufih lill-
awtorita nazzjonali kompetenti kwalunkwe taghrif gdid li jista' jwassal ghall-
emenda tad-dettalji jew tad-dokumenti msemmija fl-Artikoli 8(3), 10, 10a, 10b u
11, jew 32(5), jew fl-Anness 1.

B'mod partikolari, ghandu javza minnufih lill-awtorita nazzjonali kompetenti bi
kwalunkwe projbizzjoni jew restrizzjoni imposta mill-awtoritajiet kompetenti ta'
kwalunkwe pajjiz li fih il-prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem tqieghed fis-
suq u bi kwalunkwe taghrif gdid iehor li jista' jinfluwenza l-valutazzjoni tal-
benefi¢¢ji u tar-riskji tal-prodott medic¢inali kkoncernat ghall-uzu mill-bniedem.
It-taghrif ghandu jinkludi kemm rizultati pozittivi kif ukoll negattivi ta' testijiet
klini¢i jew ta' studji ohra ghall-indikazzjonijiet u ghall-gruppi ta' pazjenti kollha,
kemm jekk inkluzi fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kif ukoll jekk le, u
wkoll id-data dwar 1-uzu tal-prodott medicinali fejn uzu bhal dan mhuwiex
konformi mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

3. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jizgura li t-taghrif
dwar il-prodott ged jinzamm aggornat mal-gharfien xjentifiku attwali inkluzi I-
konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni u r-rakkomandazzjonijiet ippubblikati permezz
tal-portal Ewropew fuq l-internet I tal-medicini stabbilit skont 1-Artikolu 26 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004.
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4.  Biex il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju jkun jista' jigi evalwat kontinwament, 1-
awtorita nazzjonali kompetenti tista' fi kwalunkwe hin titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex iressaq data li turi li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju ghadu favorevoli. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghandu jwiegeb bis-shih u malajr ghal kwalunkwe wahda minn
dawn it-talbiet.

L-awtorita nazzjonali kompetenti tista' fi kwalunkwe hin titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex iressaq kopja tal-master fajl tas-sistema
ta' farmakovigilanza. Id-detentur ghandu jressaq kopja mhux aktar tard minn sebat
ijjiem wara li tasallu t-talba.".

12. L-Artikolu 24 huwa emendat kif gej:
(a) Fil-paragrafu 2, it-tieni subparagrafu ged jinbidel b'dan li gej:

"Ghal dan l-ghan, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu
jipprovdi lill-awtorita nazzjonali kompetenti b'verzjoni konsolidata tal-fajl fir-
rigward tal-kwalita, is-sikurezza u l-effikacja, inkluza l-valutazzjoni tad-data
mizmuma fir-rapporti ta' reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa u fir-rapporti
perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza mressqa skont it-Titolu IX, u bil-
varjazzjonijiet kollha introdotti minn meta nghatat l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq, mill-inqas disa' xhur qabel ma tiskadi l-awtorizzazzjoni skont il-
paragrafu 1."

(b) Il-paragrafu 3 ged jinbidel b'dan li gej:

"3. Ladarba tiggedded, l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tkun
tghodd ghal perjodu bla limitu, sakemm l-awtorita nazzjonali kompetenti
ma tiddecidix, ghal ragunijiet gustifikati relatati mal-farmakovigilanza,
inkluz esponiment insuffic¢jenti ghall-prodott, 1i tkompli b'tigdid
addizzjonali wiehed ta' hames snin skont il-paragrafu 2."

13. It-titolu "Kapitolu 4 Ir-rikonoxximent rec¢iproku u l-procedura decentralizzata" jithassar.
14. L-Artikolu 27 huwa emendat kif gej:
(a) Il-paragrafu 1 ged jinbidel b'dan li gej:
"l.  Ghandu jitwaqqaf grupp ta' koordinazzjoni ghall-finijiet li gejjin:

(a) l-ezami ta' kwalunkwe mistogsija relatata ma' awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ta' prodott medi¢inali fzewg Stati Membri jew aktar
skont il-proc¢eduri stipulati fil-Kapitolu 4;

(b) l-ezami tal-mistogsijiet relatati mal-farmakovigilanza tal-prodotti
medicinali awtorizzati mill-Istati Membri, skont 1-Artikoli 107¢, 107e,
107g, 1071 u 107r;

(¢) l-ezami tal-mistogsijiet relatati mal-bidliet tal-kundizzjonijiet tal-
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awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija mill-Istati Membri,
skont 1-Artikolu 35(1).

L-Agenzija ghandha twettaq il-hidmiet tas-segretarjat ghal dan il-grupp ta'
koordinazzjoni.

Fit-twettiq tal-hidmiet ta' farmakovigilanza tieghu /i jinkludu I-ftehim u s-
sorveljanza tas-sistemi ta' gestjoni tar-riskju, il-grupp ta' koordinazzjoni
ghandu joqghod fuq l-evalwazzjoni xjentifika u r-rakkomandazzjonijiet
tal-Kumitatl tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza
msemmi fl-Artikolu 56(1)(aa) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004. "

(b) | U-paragrafu 2 jinbidel bi:

7!2.

1l-grupp ta' kordinazzjoni ghandu jkun maghmul minn rappreZentant
ghall-kull Stat Membru mahtur ghall-perjodu li jista' jiggedded sa’ tliet
snin. L-Istati Membri jistghu jahtru rappreientant alternattiv ghal perjodu
rinovabbli ta' tliet snin. Il-membri tal-grupp ta' kordinazzjoni jistghu
Jjirrangaw li jkunu akkumpanjati minn esperti.

"[1-Membri tal-grupp ta' koordinazzjoni u l-esperti ghandhom, fir-rigward
tat-twettiq ta' hidmiethom, joqoghdu fuq ir-rizorsi xjentific¢i u regolatorji
disponibbli ghall-korpi nazzjonali tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.
Kull awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tissorvelja I-livell ta' gharfien
espert tal-valutazzjonijiet imwettqa u tiffacilita l-attivitajiet tal-membri
mahtura tal-grupp ta' koordinazzjoni u tal-esperti.

L-Artikolu 63 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu japplika ghall-
grupp ta' koordinazzjoni fir-rigward tat-trasparenza u l-indipendenza tal-
membri tieghu.";

(c) Jizdiedu l-paragrafi 4, 5, 6 u 7 li gejjin:

"4,

Id-Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija jew ir-rapprezentat u r-rapprezentanti tal-
Kummissjoni ghandhom ikunu intitolati li jattendu 1-lagghat kollha tal-
grupp ta' koordinazzjoni.

[lI-membri tal-grupp ta' koordinazjoni ghandhom jizguraw li hemm
koordinazzjoni xierqa bejn il-hidmiet ta' dak il-grupp u I-hidma tal-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti, inkluzi 1-korpi konsultattivi kkon¢ernati
bl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Ghajr fejn huwa stipulat mod iehor f'din id-Direttiva, I-Istati Membri fi
hdan il-grupp ta' koordinazzjoni ghandhom juzaw l-ahjar sforzi taghhom
biex jaslu ghal poZizzjoni b'’kunsens dwar l-azzjoni li ghandha tittiehed.
Jekk ma jistax jintlahaq ftehim bhal dan, il-pozizzjoni tal-maggoranza tal-
Istati Membri fi hdan il-grupp ta' koordinazzjoni ghandha tghodd.

[I-membri tal-grupp ta' koordinazzjoni huma mitluba, anki wara li jintemmu
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15.

16.

17.

18.

l-impenji taghhom, biex ma jizvelaw l-ebda taghrif ta' din ix-xorta kopert bl-
obbligu tas-segretezza professjonali.”.

Wara 1-Artikolu 27 jiddahhal dan 1i ge;j:

"Kapitolu 4 Ir-rikonoxximent re¢iproku u l-proc¢edura decentralizzata".
L-Artikolu 31(1) huwa emendat kif gej:

(a) l-ewwel subparagrafu jinbidel b'dan li gej:

"L-Istati Membri jew il-Kummissjoni jew l-applikant jew id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom, f'kazijiet spe¢ifici fejn huma
involuti l-interessi tal-Unjoni, jirreferu I-kwistjoni lill-Kumitat ghall-
applikazzjoni tal-procedura stipulata fl-Artikoli 32, 33 u 34 qabel ma tittiched
kwalunkwe decizjoni fir-rigward ta' talba ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq jew ta' sospensjoni jew revoka ta' awtorizzazzjoni, jew ta' kwalunkwe bidla
ohra fil-kundizzjonijiet ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tidher mehtiega.

"

(b) is-subparagrafu li gej jiddahhal wara I-ewwel subparagrafu:

""Meta r-riferiment jirrizulta mill-evalwazzjoni ta' data relatata mal-
farmakovigilanza ta' prodott medicinali awtorizzat, il-kwistjoni ghandha tigi
referuta lill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza u jista' jigi applikat I-Artikolu 107k(3). Il-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu johrog
rakkomandazzjoni skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 32. Ir-
rakkomandazzjoni finali ghandha tigi sottomessa lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem jew lill-grupp ta' koordinazzjoni, kif xieraq,
u ghandha tigi applikata l-procedura stipulata fl-Artikolu 1071

"Madankollu, meta jitqies necessarju li tittiehed azzjoni urgenti, il-procedura
stipulata fl-Artikoli 1071 sa 1071 ghandha tapplika."

L-Artikolu 36 jithassar.
L-Artikolu 59(1) huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (e) huwa sostitwit bi:

""(e) deskrizzjoni tar-reazzjonijiet kuntrarji li jistghi jsehhu taht uzu normali
tal-prodott medicéinali u, fejn mehtieg, l-azzjoni li ghandha tittiehed f'dak
il-kaz";

(b) jizdiedu t-tieni u t-tielet subparagrafi li gejjin:

Ghall-prodotti medicinali inkluzi fil-lista msemmija fl-Artikolu 23 tar-
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Regolament (KE) Nru 726/2004, ghandha tigi inkluza d-dikjarazzjoni addizzjonali
li gejja "Dan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal sorveljanza addizzjonali".
Din id-dikjarazzjoni ghandha tkun preceduta mis-simbolu iswed imsemmi fl-
Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u segwuta minn sentenza
spjegattiva standardizzata rilevanti.

Ghall-prodotti medicinali kollha, ghandu jiddahhal test standard li jitlob b'mod
espress lill-pazjenti biex jikkomunikaw kwalunkwe reazzjoni suspettuza mhux
mixtieqa lit-tabib, spiijar, professjonista tal-kura tas-sahha tieghu jew
direttament lis-sistema nazzjonali ta' rappurtar spontanju, billi jispecifikaw il-
modi differnti ta' rappurtar disponibbli (rappurtar elettroniku, indirizz postali
u/jew ohrajn) bi qbil mal-Artikolu 107a(1), it-tieni subparagrafu.".

18a. L-Artikolu 59(3) jinbidel b'dan li gej:

"3.  Fiimien 24 xahar mill-pubblikazzjoni ta’ din id-Direttiva fil-Gurnal Ufficjali
tal-Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni ghandha tippreZenta lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill rapport ta' evalwazzjoni rigward nuqqasijiet kurrenti fis-
sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u l-fuljetti tal-pakkett u kif dawn jistghu
Jjitjiebu sabiex jigu ssodisfati ahjar il-bZonnijiet tal-pazjenti u l-professjonisti tal-
kura tas-sahha. Il-Kummissjoni, jekk ikun xieraq u fugq il-bazi tar-rapport u
konsultazzjoni mal-partecipanti xierqa, ghandha tippreZenta proposti sabiex
jitjiebu l-legibilita, it-qassim u l-kontenut ta' dawn id-dokumenti."'.

19. L-Artikolu 63(3) jinbidel b'dan 1i ge;j:

"3.  Meta l-prodott mhuwiex mahsub li jitwassal direttament lill-pazjent, jew meta I-
prodott huwa mehtieg li jindirizza problemi serji ta' disponibbilta, l-awtoritajiet
kompetenti jistghu, soggetti ghall-mizuri li jqisu mehtiega ghas-salvagwardja tas-
sahha tal-bniedem, jipprovdu ezenzjoni ghall-obbligu li ¢erti deskrizzjonijiet
ghandhom jidhru fuq it-tikketta u fil-folja tal-pakkett. Dawn jistghu wkoll jaghtu
ezenzjoni shiha jew parzjali mill-obbligu i t-tikketta u 1-folja tal-pakkett tkun
bil-lingwa uffi¢jali jew bil-lingwi tal-Istat Membri li fih il-prodott tqieghed fis-
suq.'

21. It-Titolu IX jinbidel b'dan li gej:

"TITOLU IX
FARMAKOVIGILANZA

KAPITOLU 1
Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 101

1.  L-Istati Membri ghandhom ihaddmu sistema ta' farmakovigilanza ghat-twettiq tal-
hidmiet ta' farmakovigilanza taghhom u ghas-sehem taghhom fl-attivitajiet
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Komunitarji ta' farmakovigilanza.

Is-sistema ta' farmakovigilanza ghandha tintuza biex tigbor it-taghrif dwar ir-riskji
tal-prodotti medicinali fir-rigward tas-sahha pubblika jew dik tal-pazjenti. It-
taghrif ghandu jirreferi partikolarment ghal reazzjonijiet mhux mixtieqa fil-
bniedem, li jigu mill-uzu tal-prodott fi hdan il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq kif ukoll minn kwalunkwe uzu iehor, I u minn dawk li jsiru I
wara esponiment professjonali.

L-Istati Membri ghandhom permezz tas-sistema ta' farmakovigilanza msemmija
fil-paragrafu 1 jivvalutaw it-taghrif kollu xjentifikament, iqisu I-ghazliet ghat-
tnaqqis tar-riskju u l-prevenzjoni u jiehdu azzjoni regolatorja skont kif mehtieg.
Huma ghandhom iwettqu verifika regolari tas-sistema ta' farmakovigilanza
taghhom u jirrappurtaw ir-rizultati lill-Kummissjoni mhux aktar tard minn [dahhal
id-data konkreta — sentejn wara d-data ta' traspozizzjoni msemmija fl-

Artikolu 3(1)] u wara din id-data kull sentejn.

Kull Stat Membru ghandu jahtar awtorita kompetenti ghat-twettiq tal-hidmiet ta'
farmakovigilanza.

[I-Kummissjoni tista' titlob lill-Istati Membri biex jiehdu sehem, taht il-
koordinazzjoni tal-Agenzija, fl-armonizzazzjoni u l-istandardizzazzjoni
internazzjonali tal-mizuri teknici tal-farmakovigilanza.

Artikolu 102

L-Istati Membri ghandhom:

(M

(1a)

2

(2a)

3)

jiehdu I-mizuri xierqa kollha biex jinkoraggixxu I-pazjenti, it-tobba, l-ispizjara u
lill-professjonisti ohra ghall-kura tas-sahha jirrappurtaw reazzjonijiet suspettuzi
mhux mixtieqa lill-awtorita nazzjonali kompetenti; ghal dawn il-hidmiet jisthgu
Jjigu involuti organizzazzjonijiet tal-konsumatur, organizzazzjonijiet tal-pazjenti
u professjonisti tal-kura tas-sahha kif xieraq;

Jjiffacilitaw rappurtar mill-pazjenti permezz tal-provvista ta' formati ta'
rappurtar alternattivi flimkien mal-formati bbazati fl-internet;

Jjiehud l-miZuri kollha xierqa biex jiksbu data eZatta u verifikabbli ghall-
evalwazzjoni xjentifika ta' rapporti dwar reazzjonjiet suspettuzi mhux mixtieqa;

Jjizgura li I-pubbliku jinghata taghrif siewi f'waqtu dwar thassib dwar il-
farmakovigilanza li jkollu x'jagsam mal-uzu ta' prodott mediéinali permezz tal-
pubblikazzjoni fil-web portal u permezz ta' mezzi ohrajn ta' informazzjoni
pubblika skont kif ikun mehtieg;

Jizguraw, permezz tal-metodi tal-gbir ta' informazzjoni u fejn mehtieg permezz
tas-segwitu tar-rapporti dwar reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa, I li jittiehdu
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“4)

I-miZuri kollha xierqa biex jigi identifikat kwalunkwe prodott medicinali
bijologiku preskritt, moghti, jew mibjugh fit-territorju taghhom li huwa s-suggett
ta' rapport dwar reazzjoni suspettuia mhux mixtieqa; b'attenzjoni xierqa ghall-
isem tal-prodott medicinali (bi qbil mal-Artikolu 1(20)) u n-numru tal-lott,

jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw li detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq li jonqos milli jwettaq I-obbligi stipulati f'dan it-Titolu jkun
suggett ghal pieni effettivi, proporzjonati u disswazivi.

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

Artikolu 103

Stat Membru jista' jiddelega kwalunkwe hidma fdata f'idejh skont dan it-Titolu lil Stat
Membru iehor sakemm isir ftehim bil-miktub minn dan tal-ahhar. L-ebda Stat Membru
ma jista' jirrappreZenta iktar minn delegazzjoni wahda ohra.

L-Istat Membru li jiddelega ghandu jgharraf lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lill-Istati
Membri ohra tad-delegazzjoni bil-miktub. L-Istat Membru li jiddelega u 1-Agenzija
ghandhom jippubblikaw dan it-taghrif.

Artikolu 104

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jkun mehtieg li
jhaddem sistema ta' farmakovigilanza ghat-twettiq tal-hidmiet tieghu ta'
farmakovigilanza ekwivalenti ghas-sistema skont I-Artikolu 101(1).

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom permezz tas-
sistema msemmija fil-paragrafu 1 jivvalutaw it-taghrif kollu xjentifikament, iqisu
l-ghazliet ghat-tnaqqis tar-riskju u I-prevenzjoni u jiehdu mizuri xierqa skont kif
mehtieg.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jkun mitlub iwettaq
verifika regolari tas-sistema tieghu ta' farmakovigilanza. Hu ghandu jiehu nota
dwar is-sejbiet prin¢ipali tal-verifika dwar il-master fajl tas-sistema ta'
farmakovigilanza u, fuq il-bazi tas-sejbiet tal-verifika, jizgura li jithejja u jigi
segwit pjan ta' azzjoni xieraq korrettiv. Malli jkunu gew implimentati bis-shih I-
azzjonijiet korrettivi, in-nota ma tistax titnehha.

Bhala parti mis-sistema ta' farmakovigilanza, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq huwa mitlub li:

(a) jkollu permanentement u kontinwament ghad-dispozizzjoni tieghu persuna
responsabbli ghall-farmakovigilanza kkwalifikata kif xieraq;
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(b) izomm u jaghmel disponibbli fuq talba master fajl tas-sistema ta'
farmakovigilanza;

(c) ihaddem sistema tal-gestjoni tar-riskju ghal kull prodott medic¢inali;

(d) jissorvelja r-rizultat tal-mizuri tal-minimizzazzjoni tar-riskju li jinsabu fil-
pjan tal-gestjoni tar-riskju jew li huma stipulati bhala kundizzjonijiet jew
rekwiziti fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont I-Artikoli 21a, 22 jew
22a;

(e) Jjaggorna s-sistema tal-gestjoni tar-riskju u jissorvelja d-data ta'
farmakovigilanza biex jiddetermina jekk hemmx xi riskji godda jew li
nbidlu jew jekk hemmx xi bidliet fil-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-
prodotti medicinali.

[l-persuna kkwalifikata msemmija fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu ghandu
jkollha r-residenza taghha u topera fil-Komunita u ghandha tkun responsabbli
ghall-istabbiliment u I-manutenzjoni tas-sistema ta' farmakovigilanza. Id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jressaq I-isem u d-dettalji ta'
kuntatt tal-persuna kkwalifikata lill-awtorita kompetenti tal-Agenzija.

3a. Minkejja d-dispoZizzjonijiet stipulati fil-paragrafu 3, l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jistghu jitolbu li tinhatar persuna ta' kuntatt ghall-farmakovigilanza
fil-livell nazzjonali li tirrapporta lill-persuna kwalifikata responsabbli mill-
farmakovigilanza.

Artikolu 104a

1.  B'deroga mill-punt (c) tal-Artikolu 104(3), id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq moghtija qabel il-[dahhal id-data konkreta — id-data stipulata
fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 3(1) tad-Direttiva .../.../KE] huma mitluba
jhaddmu sistema tal-gestjoni tar-riskju biss jekk ikun hemm konformita mal-
paragrafi 2, 3 u 4 ta' dan I-Artikolu.

2. L-awtorita nazzjonali kompetenti tista' titlob lil detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid fis-suq biex ihaddem sistema tal-gestjoni tar-riskju, kif imsemmi fil-

punt (c) tal-Artikolu 104(3), jekk ikun hemm xi thassib dwar ir-riskji li jeffettwaw
il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta' prodott medicinali awtorizzat. Ghal dan 1-
ghan, l-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha wkoll titlob lid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex iressaq deskrizzjoni fid-dettall tas-
sistema tal-gestjoni tar-riskju 1i huwa bi hsiebu jintroduc¢i ghall-prodott medicinali
kkoncernat.

It-talba, iggustifikata kif xieraq, ghandha ssir bil-miktub I u ghandha tinkludi I-

qafas ta' hin ghat-tressiq tad-deskrizzjoni dettaljata tas-sistema tal-gestjoni tar-
riskju.
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3. L-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tipprovdi d-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bl-opportunita li jipprezenta spjegazzjonijiet
bil-miktub dwar it-talba fi zmien stipulat li hija ghandha tispecifika, jekk id-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jitlob dan fi Zzmien 30 jum minn
meta waslet it-talba bil-miktub.

4.  Fuqil-bazi ta' spjegazzjonijiet bil-miktub imressqa mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, l-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha
tirtira jew tikkonferma t-talba. Fejn 1-awtorita nazzjonali kompetenti tikkonferma
din it-talba, 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tkun varjata kif xieraq
biex tinkludi mizuri tas-sistema tal-gestjoni tar-riskju bhala kundizzjonijiet tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq kif imsemmi fil-punt 1 tal-Artikolu 21a.

Artikolu 105

[I-manigment tal-fondi mahsuba ghall-attivitajiet marbuta mal-farmakovigilanza, it-
thaddim tan-netwerks ta' komunikazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ghandhom ikunu taht
il-kontroll permanenti tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti biex jiggarantixxu I-
indipendenza taghhom.

L-ewwel paragrafu ma ghandux ifixkel il-gbir ta' mizati 1i ghandhom jithallsu mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghat-twettiq ta' dawk l-attivitajiet
mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti sakemm Il-indipendenza taghhom tkun
Strettament iggarantita.

KAPITOLU 2
Trasparenza u komunikazzjonijiet

Artikolu 106

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

(-1) ir-rapporti pubblici ta' evalwazzjoni; flimkien ma' sommarju;
(-1a) sommarji tal-karatteristici tal-prodott u fuljett ta' informazzjoni ghall-pazjent;

(1) sommarji tal-pjanijiet tal-gestjoni tar-riskju ghal prodotti medic¢inali awtorizzati
skont din id-Direttiva;

(2) il-lista tal-prodotti medi¢inali I msemmija fl-Artikolu 23 tar-Regolament (KE)
Nru 726/2004;
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3)

informazzjoni dwar modi differenti ta' rappurtar I ta' reazzjonijiet suspettuzi
mhux mixtieqa ghal prodotti medicinali lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
minn professjonisti ghall-kura tas-sahha u pazjenti, inkluzi I-forom strutturati
bbazati fil-web imsemmija fl-Artikolu 25 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Artikolu 106a

Hekk kif id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikollu l-hsieb li
jaghmel avviz pubbliku relatat ma' taghrif dwar thassib fir-rigward ta'
kwistjonijiet ta' farmakovigilanza fl-uzu ta' prodott, u fi kwalunkwe kaz fl-istess
hin jew qabel ma jsir dan l-avviz, huwa ghandu jkun mitlub li jgharraf lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, lill-Agenzija u lill-Kummissjoni.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa mitlub jizgura li t-
taghrif lill-pubbliku jigi pprezentat b'mod oggettiv u li ma jkunx iqarraq.

Sakemm ma jkunux mehtiega avvizi pubbli¢i urgenti ghall-harsien tas-sahha
pubblika, 1-Istati Membri, I-Agenzija u I-Kummissjoni ghandhom jgharrfu lil
xulxin mhux aktar tard minn 24 siegha gabel avviz pubbliku rrelatat mat-taghrif
dwar thassib fi kwistjonijiet ta' farmakovigilanza.

Ghal sustanzi attivi fi prodotti medi¢inali awtorizzati f'aktar minn Stat Membru
wiehed, 1-Agenzija ghandha tkun responsabbli ghall-koordinazzjoni bejn 1-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta' avvizi dwar is-sikurezza u ghandha
tipprovdi skedi ta' hin ghall-pubblikazzjoni tat-taghrif.

Permezz tal-koordinazzjoni tal-Agenzija, I-Istati Membri ghandhom jaghmlu 1-
isforzi kollha taghhom possibbli biex jagblu dwar messaggi komuni dwar is-
sikurezza u skedi ta' hin ghat-tixrid taghhom. Il-KumitatI tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu, fuq talba tal-Agenzija, jipprovdi
parir dwar dawn l-avvizi ta' sikurezza.

Meta 1-Agenzija jew l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jippubblikaw it-taghrif
imsemmi fil-paragrafi 2 u 3, kwalunkwe taghrif ta' natura personali jew
kummer¢jalment kunfidenzjali ghandu jithassar sakemm l-izvelar pubbliku tieghu
ma jkunx mehtieg ghall-harsien tas-sahha pubblika.

KAPITOLU 3

Ir-registrazzjoni, ir-rappurtar u l-evalwazzjoni tad-data ta' farmakovigilanza

Taqsima 1 Ir-registrazzjoni u r-rappurtar ta' reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa

Artikolu 107

1. Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq huma mitluba jirregistraw
ir-reazzjonijiet kollha suspettuzi mhux mixtieqa fil-Komunita jew f'pajjizi terzi li
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jingiebu ghall-attenzjoni taghhom, kemm jekk rapportati spontanjament minn
pazjenti jew minn professjonisti ghall-kura tas-sahha kif ukoll jekk ikunu sehhew
fil-kuntest ta' studju I wara l-awtorizzazzjoni.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huma mitluba jizguraw li
dawn ir-rapporti jkunu acc¢essibbli f'punt wiehed uniku fi hdan il-Komunita.

B'deroga mill-ewwel subparagrafu, ir-reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa li
jsehhu fil-kuntest ta' test kliniku ghandhom jigu rregistrati u rrapurtati skont id-
Direttiva 2001/20/KE.

2. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq m'ghandux jirrifjuta rapporti
ta' reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa li jaslu elettronikament jew bi kwalunke
mezz iehor adegwat minghand pazjenti u professjonisti fil-kura tas-sahha.

3.  Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huma mitluba jressqu
elettronikament fil-bazi tad-data u fin-netwerk tal-ipprocessar tad-data msemmija
fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 (minn issa 'l quddiem imsemmi
'il-bazi tad-data Eudravigilance') it-taghrif dwar ir-reazzjonijiet kollha suspettuzi u
serji mhux mixtieqa li sehhew fil-Komunita u f')pajjizi terzi fi Zzmien 15-il jum
Waral l-jum 1i fih id-detentur ikkoncernat ikun gie mgharraf b'dan.

Id-detenturi tat-tqeghid fis-suq huma mitluba jressqu elettronikament lill-bazi tad-
data Eudravigilance informazzjoni dwar reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa u
mhux serji li jkunu sehhew fil-Komunita, fi zmien 90 juml wara l-jum i fih id-
detentur ikkonc¢ernat ikun gie mgharraf b'dan.

Ghal prodotti medicinali li fihom is-sustanza attiva msemmija fil-lista' tal-
pubblikazzjonijiet sorveljata mill-Agenzija skont I-Artikolu 27 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq mhux se
jkunu mehtiega jirrappurtaw lid-database Eudravigilance ir-reazzjonijiet
suspettuzi mhux mixtieqa rregistrati fil-letteratura medika elenkata, izda
ghandhom jissorveljaw il-letteratura medika 1-ohra kollha u jirrappurtaw
kwalunkwe reazzjoni suspettuza mhux mixtieqa.

4. I Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ikunu mehtiega
Jjistabbilixxu proceduri sabiex jiksbu data ezatta u verifikabbli ghall-
evalwazzjoni xjentifika tar-rapporti dwar reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa.
Huma ghandhom ukoll jigbru informazzjoni ta' segwitu dwar dawn ir-rapporti u
Jissottomettu l-aggornamenti fil-bazi tad-data Eudravigilance.

4a. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandom jikkollaboraw
mal-Agenzija u mal-Istati Membri fl-iskoperta ta' duplikati.

Artikolu 107a

1.  L-Istati Membri ghandhom jirregistraw ir-reazzjonijiet kollha suspettuzi mhux
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mixtieqa li jsehhu fit-territorju taghhom li jingiebu ghall-attenzjoni taghhom mill-
professjonisti ghall-kura tas-sahha u mill-pazjenti. Huma ghandhom, kif xieragq,
Jjinvolvu lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-kura tas-sahha fis-segwitu ta’'
kwalunkwe rapport li jiréievu sabiex jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet
stipulati fl-Artikoli 102(2) u 102(3) ta’ din id-Direttiva.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li rapporti ta' reazzjonijiet bhal dawn jistghu
jitressqu permezz tal-portali nazzjonali tal-internet I tal-medicina jew b'mezzi
ohra.

la. Ghar-rapproti mressqa minn detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
I-Istati Membri fit-territorju li fih sehhet ir-reazzjoni suspettuia mhux mixtieqa
Jjista' jinvolvi lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fis-segwitu
tar-rapporti.

1b.  Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandom jikkollaboraw
mal-Agenzija u mal-Istati Membri fl-iskoperta ta' duplikati.

2. L-Istati Membri ghandhom, fi Zzmien 15-il jum wara l-wasla tar-rapporti
msemmija fil-paragrafu 1 dwar reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa serji,
iressqu r-rapporti elettronikament fil-bazi tad-data Eudravigilance.

Huma ghandhom, fi mien 90-il jum wara l-wasla tar-rapporti msemmija fil-
paragrafu 1, iressqu rapporti dwar reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa mhux
serji elettronikament fil-bazi tad-data Eudravigilance.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jac¢essaw dawn
ir-rapporti permezz tad-database Eudravigilance.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li r-rapporti dwar reazzjonijiet suspettuzi
mhux mixtieqa li jirriZultaw minn Zball assocjat mal-uzu ta' prodott 1i jingiebu
ghall-attenzjoni taghhom I jkunu disponibbli ghall-bazi tad-data Eudravigilance u
ghal kwalunkwe awtorita, korp, organizzazzjoni u/jew istituzzjoni responsabbli
ghas-sikurezza tal-pazjenti fi hdan dak I-Istat Membru. Ghandhom jizguraw ukoll
li 1-awtoritajiet responsabbli ghall-prodotti medicinali f'dak l-Istat Membru huma
mgharrfa dwar kwalunkwe reazzjoni suspettuza mhux mixtieqa migjuba ghall-
attenzjoni ta' kwalunkwe awtorita ohra fi hdan 1-Istat Membru. Dawn ir-rapporti
ghandhom jigu identifikati b'mod xieraq fil-forom imsemmija fl-Artikolu 25
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

3a. Hlief f'kaZi fejn dan jista' jigi gustifikat b'ragunijiet ta' farmakovigilanza, I-
Istati Membri individwali m'ghandhom jimponu l-ebda rekwizit addizzjonali ta’

rrappurtar ta' reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa ghall-medicina fuq id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taqsima 2
Rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza
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Artikolu 107b

Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq huma mehtiega jressqu
quddiem I-Agenzija rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza li fihom:

(a) sommarji tad-data rilevanti ghall-benefic¢ji u r-riskji tal-prodott medié¢inali,
inkluZzi r-rizultati tal-istudji kollha b'kunsiderazzjoni tal-impatt potenzjali
fugq it-termini tal-awtortizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq;

(b) evalwazzjoni xjentifika tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
mediéinali;

(c) id-data kollha relatata mal-volum ta' bejgh tal-prodott medi¢inali u
kwalunkwe data fil-pussess tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq relatata mal-volum tal-preskrizzjonijiet inkluza stima tal-
popolazzjoni esposta ghall-prodott medicinali.

L-evalwazzjoni msemmija fil-punt (b) ghandha tkun imsejsa fuq id-data kollha
disponibbli, inkluza d-data minn testijiet klini¢i ghall-indikazzjonijiet u ghall-
gruppi ta' pazjenti mhux awtorizzati.

Ir-rapporti perjodi ta' aggornament dwar is-sikurezza ghandhom jitressqu
elettronikament.

L-Agenzija ghandha taghmel ir-rapporti msemmija fil-paragrafu 1 disponibbli
ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, ghall-memebrti tal—Kumitatl tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, ghall-Kumitat tal-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem u ghall-grupp ta' koordinazzjoni
permezz tar-repozitorju msemmi fl-Artikolu 25a tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004.

B'deroga mill-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal prodotti medic¢inali msemmija fI-Artikoli 10(1) jew 10a, u d-
detenturi tar-registrazzjonijiet ghal prodotti medic¢inali msemmija fl-

Artikoli 14 jew 16a, huma mitluba jressqu rapporti perjodici ta' aggomamentl
ghal prodotti bhal dawn fil-kazijiet li gejjin biss:

(a) meta obbligu bhal dan ikun stipulat bhala kundizzjoni fl-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq skont 1-Artikolu 21a jew 1-Artikolu 22; jew"

(b)  meta jkun mitlub minn awtorita kompetenti fuq il-baZi ta' thassib relatat
mad-data dwar il-farmakovigilanza jew minhabba n-nuqqas ta’ provvista
ta' rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sukurezza relatati ma'’
sustanza attiva wara li tkun inghatat l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq. Ir-rapporti ta' evalwazzjoni tar-rapporti perjodici ta' aggornament
dwar is-sikurezza ghandhom jigi kkomunikati lill-Kumitat tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza li ghandhu jqis
jekk hemmx bZonn ghal rapport uniku ta' evalwazzjoni ghall-
awtorizzazzjonijiet kollha ghat-tqeghid fis-suq li jkun fihom l-istess
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sustanza attiva u jinforma lill-grupp ta' koordinazzjoni jew lill-Kumitat
tal-Prodotti Medicinali ghall-UZu mill-Bniedem kif xieraq, sabiex jigu
applikati I-proceduri stipulati fl-Artikolu 107¢(3) u fl-Artikolu 107e.

Artikolu 107¢

1. Il-frekwenza tat-tressiq tar-rapporti perjodi¢i ta' aggornament dwar is-sikurezza
ghandha tigi specifikata fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Ghandha tinghadd mid-data tal-awtorizzazzjoni.

2. Id-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq li nghataw qabel [dahhal
id-data konkreta — id-data stipulata fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 3(1)], u li
ghalihom il-frekwenza u d-dati tat-tressiq tar-rapporti perjodici ta' aggornament
dwar is-sikurezza mhumiex stipulati bhala kundizzjoni ghall-awtorizzazzjoni tat-
tqeghid fis-suq, ghandhom iressqu r-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza skont it-tieni subparagrafu ta' dan il-paragrafu sakemm frekwenza ohra
jew dati ohra ta' tressiq tar-rapporti jigu stipulati fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jew determinati skont il-paragrafi 3, 4 I jew 6.

Ir-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza ghandhom jitressqu
quddiem l-awtoritajiet kompetenti minnufih jekk mitluba jew skont dan li gej:

(a) fejn prodott ikun ghadu ma tpoggiex fis-suq, mill-inqas kull sitt xhur wara I-
awtorizzazzjoni u sakemm jitgieghed fis-suq;

(b) fejn prodott ikun tpogga fis-suq, mill-inqas kull sitt xhur matul l-ewwel
sentejn wara li jitqieghdu ghall-ewwel darba fis-suq, darba fis-sena ghas-
sentejn ta' wara u flintervalli ta' tliet darbiet fis-sena wara dan.

2a. Il-paragrafu 2 ghandu japplika wkoll ghall-prodotti medicinali awtorizzati biss
fi Stat Membru wiehed u li ghanlihom ma japplikaw il-paragrafu 3.

3. Fejn prodotti li jkunu suggetti ghal awtorizzazzjonijiet differenti ghat-tqeghid fis-
suq ikun fihom l-istess sustanza attiva jew tahlita taghha, il-frekwenza u d-dati
tar-tressiq tar-rapporti perjodic¢i ta' aggornament dwar is-sikurezza li jirrizultaw
mill-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 2 jistghu jigu emendati u armonizzati biex
jipprovdu ghal evalwazzjoni unika fil-kuntest ta' procedura ta' qsim tax-xoghol
fuq rapport perjodiku ta' aggornament dwar is-sikurezza u biex jipprovdu ghal
data ta' referenza ghall-Komunita 1i minnha #igi determinata 1-frekwenza.

Din il-frekwenza unika ghat-tressiq tar-rapporti u d-data ta' referenza ghall-
Komunita jistghu jigu ddeterminati, wara konsultazzjoni mal—KumitatI tal-
Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, permezz ta' wiehed minn
dawn 1i gejjin:

(a)  il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, fejn mill-
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inqas wahda mill-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti
medicinali li fihom is-sustanza attiva kkon¢ernata nghatat skont il-procedura
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

(b) il-grupp ta' koordinazzjoni, f'kazijiet ghajr dawk imsemmija fil-punt (a).

L-Agenzija ghandha tippubblika I-frekwenza unika adottata ghat-tressiq tar-
rapporti. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom
iressqu notifika ghal varjazzjoni mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq kif xieragq.

4. Ghall-finijiet tal-paragrafu 3, id-data ta' referenza ghall-Komunita ghall-prodotti li
fihom l-istess sustanza attiva jew tahlita taghha ghandha tkun wahda minn dawn li

gejjin:

"(a) 1id-data tal-ewwel awtorizzazzjoni fil-Komunita ta' prodott medicinali li fih
dik is-sustanza attiva jew tahlita;

(b) jekk id-data msemmija fil-punt (a) ma tistax tkun zgurata, l-aktar data
kmieni minn dawk maghrufa ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
fir-rigward ta' prodotti medicinali li fihom dik is-sustanza attiva jew tahlita.

6.  Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ikunu jistghu
jressqu talbiet lill-Kumitat tal-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem jew
lill-grupp ta' koordinazzjoni, kif xieraq, biex jiddeterminaw id-dati tar-referenzi
ghall-Komunita jew biex tinbidel il-frekwenza tat-tressiq tar-rapporti perjodiéi ta'
aggornament dwar is-sikurezza minhabba wahda mir-ragunijiet li gejjin:

(a) ghal ragunijiet relatati mas-sahha pubblika;
(b) biex tigi evitata evalwazzjoni doppja;
(c) biex tinkiseb armonizzazzjoni internazzjonali.

Talbiet bhal dawn ghandhom jitressqu bil-miktub u ghandhom ikunu ggustifikati
kif xieraq. IlI-Kumitat tal-Prodotti Medicinali ghall-UZu mill-Bniedem jew il-
grupp ta' koordinazzjoni, wara l-konsultazzjoni mal-Kumitat tal-Evalwazzjoni
tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, ghandhom jew japprovaw jew
inkella jirrifjutaw tali talbiet. L-AgenZija ghandha tippubblika bidla eventwali
fid-dati jew fil-frekwenza tat-tressiq ta' rapporti perjodici ta' aggornament dwar
is-sikurezza. Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom
iressqu notifika ghal varjazzjoni mit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq kif xieragq.

7.  L-Agenzija ghandha tippubblika lista tad-dati ta' referenza ghall-Komunita u 1-

frekwenza tat-tressiq tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza
permezz tal-portal Ewropew fuq l-intemetl tal-medicini.
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Kwalunkwe bidla fid-dati tat-tressiq u fil-frekwenza tar-rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza specifikata fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq b'konsegwenza tal-applikazzjoni tal-paragrafi 3, 4 I u 6 ghandha tibda tghodd
sitt xhur wara d-data ta' pubblikazzjoni bhal din.

Artikolu 107d

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jevalwaw ir-rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza biex jiddeterminaw jekk hemmx riskji godda jew li
nbidlu jew jekk hemmx xi bidliet fil-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodotti
medicinali.

Artikolu 107e

1.  Ghandha ssir evalwazzjoni unika tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza ghall-prodotti medicinali awtorizzati f'aktar minn Stat Membru wiehed
u, fil-kazijiet tal-paragrafi 3 sa 6 tal-Artikolu 107c, ghall-prodotti medicinali
kollha 1i fihom l-istess sustanza attiva jew tahlita taghhom u li ghalihom gew
stabbiliti data ta' referenza ghall-Komunita u I-frekwenza tar-rapporti perjodici ta'
aggornament dwar is-sikurezza.

L-evalwazzjoni ghandha titwettaq minn wiehed minn dawn li gejjin:

(a) Stat Membru mahtur mill-grupp ta' koordinazzjoni fejn 1-ebda wahda mill-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkon¢ernati ma nghatat skont il-
pro¢edura tar-Regolament (KE) Nru 726/2004;

(b) relatur mahtur mill-Kumitat I tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza, fejn mill-inqas wahda mill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq ikkonc¢ernati nghatat skont il-pro¢edura tar-Regolament (KE)

Nru 726/2004.

Meta jintghazel 1-Istat Membru skont il-punt (a) tat-tieni subparagrafu, il-grupp ta'
koordinazzjoni ghandu jqis jekk xi Stat Membru gieghedx jagixxi bhala Stat
Membru ta' referenza, skont I-Artikolu 28(1).

2. L-Istat Membru jew ir-relatur, kif xieraq, ghandu jhejji rapport ta' evalwazzjoni fi
zmien 60 jum mill-wasla tar-rapport perjodiku ta' aggornament dwar is-sikurezza
u jibaghtu lill-Agenzija u lill-Istati Membri kkoncernati. L-agenzija ghandha
tibghat ir-rapport lid-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Fi Zmien 30 jum mill-wasla tar-rapport ta' evalwazzjoni, I-Istati Membri u d-
detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jista' jressaq kummenti lill-
Agenzija I u lir-relatur jew lill-Istat Membru.

3. Wara li jircievu I-kummenti msemmija fil-paragrafu 2, fi Zmien 15-il jum ir-
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rapporteur u l-Istati Membri ghandhom jaggornaw ir-rapport ta' evalwazzjoni
b'kunsiderazzjoni ta’ kwalunkwe kummenti sottomessi, u jressquh lill-Kumitat
tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanca, li fil-laqgha tieghu
li jmiss ghandu jadotta r-rapport ta' evalwazzjoni bil-bidliet jew minghajrhom.
Ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom isemmu l-poZizzjonijiet divergenti, flimkien
mar-ragunijiet li fughom huma bbazati. L-Agenzija ghandha tinkludi r-rapport
ta' evalwazzjoni adottat fir-repoZitorju stabbilit bi qbil mal-Artikolu 25a tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 u jressqu lid-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq.

Artikolu 107f

Wara l-evalwazzjoni tar-rapporti perjodi¢i ta' aggornament dwar is-sikurezza, 1-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jikkunsidraw jekk hijiex mehtiega xi
azzjoni li tikkonc¢erna l-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq ghall-
prodott medicinali kkon¢ernat.

Huma ghandhom izommu, jimmodifikaw, jissospendu jew jirrevokaw I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kif xieragq.

Artikolu 107g

1.  Fil-kaz ta' evalwazzjoni unika tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza li tirrakkomanda kwalunkwe azzjoni li tikkoncerna t-termini ta' aktar
minn awtorizzazzjoni unika ghat-tqeghid fis-suq skont I-Artikolu 107¢(1) 1i ma
tinkludi l-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 tar-rapport tal-Kumitat I tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza, jikkunsidra r-rapport u jadotta poZizzjoni dwar iz-zamma, il-
varjazzjoni, is-suspensjoni jew ir-revoka tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq ikkoncernati, inkluza skeda ta' hin ghall-implimentazzjoni tal-poZizzjoni
miftiehma.

2. Jekk fil-grupp ta' koordinazzjoni, I-Istati Membri jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li
ghandha tittiehed b'kunsens, il-president ghandu jirregistra I-ftehim u jibaghtu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lill-Istati Membri. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw il-miZuri necessarji biex izommu, jimmodifikaw,
jissospendu jew jirrevokaw l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq bi gbil
I mal-iskeda ta' implimentazzjoni determinata fil-ftehim.

Fil-kaz ta' varjazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jressaq lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti applikazzjoni xierqa ghal

varjazzjoni, inkluz sommarju aggornat tal-karatteristici tal-prodott u fuljett ta’
informazzjoni ghall-pazjent fl-iskeda ta' implimentazzjoni determinata.
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Jekk ma jkunx jista' jintlahagq ftehim b'kunsens, il-poZizzjoni tal-maggoranza tal-
Istati Membru fi hdan il-grupp ta' koordinazzjoni ghandha titressaq quddiem il-
Kummissjoni li ghandha tapplika I-pro¢edura stipulata fl-Artikoli 33 u 34.

Meta I-ftehim li jilhqu I-Istati Membri fi hdan il-grupp ta' koordinazzjoni jew il-
pozizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membri ma jkunux bi qbil mar-rapport tal-
Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, maghhom
ghandha tigi mehmuza spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentific¢i ghad-
differenzi.

3.  Fil-kaz ta' evalwazzjoni unika tar-rapporti perjodici ta' aggornament /i
tirrakkomanda kwalunkwe azzjoni li tikkoncerna t-termini ta' aktar minn
awtorizzazzjoni unika ghat-tqeghid fis-suq skont I-Artikolu 107¢(1) li tinkludi
mill-inqas awtorizzazzjoni unika ghat-tqeghid fis-suq moghtija skont il-pro¢edura
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, il-Kumitat tal-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem ghandu, fi Zmien 30 jum mil-wasla tar-rapport tal-Kumitat I 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¢emati, inkluza skeda ta’
implimentazzjoni tal-opinjoni.

Meta din l-opinjoni tal-Kumitat tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
ma tkunx bi qbil mar-rakkomandazzjoni tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, il-Kumitat tal-Prodotti Medicinali
ghall-Uiu mill-Bniedem ghandu jehme? mal-opinjoni tieghu spjegazzjoni
dettaljata tar-ragunijiet xjentific¢i ghad-differenzi.

4.  Fugq il-bazi tal-opinjoni tal-Kumitat tal-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem imsemmi fil-paragrafu 3, il-Kummissjoni ghandha:

"(a) tadotta dec¢izjoni indirizzata lill-Istati Membri dwar il-mizuri li ghandhom
jittiehdu fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija
mill-Istati Membri u kkonc¢ernati mill-pro¢edura skont din it-taqsima; kif
ukoll

(b) fejn l-opinjoni tghid li hija mehtiega azzjoni regolatorja, tadotta decizjoni
biex timmodifika, tissospendi jew tirrevoka l-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq moghtija skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 u
kkon¢ernati mill-proc¢edura skont din it-tagsima.

L-Artikoli 33 u 34 ta' din id-Direttiva ghandhom japplikaw ghall-adozzjoni tad-
dec¢izjoni msemmija fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu u
ghall-implimentazzjoni taghha mill-Istati Membri.

L-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu japplika ghad-decizjoni
msemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu. Fejn il-
Kummissjoni tadotta decizjoni bhal din, tista' wkoll tadotta decizjoni indirizzata
lill-Istati Membri skont 1-Artikolu 127a ta' din id-Direttiva.
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Tagqsima 2a
L-iskoperta tas-sinjal

Artikolu 107h

Fir-rigward ta' prodotti medicinali awtorizzati skont din id-Direttiva, I 1-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti f'kollaborazzjoni mal-Agenzija ghandhom
jiehdu I-mizuri li gejjin:

(a) is-sorveljanza tar-rizultat tal-mizuri ta' minimizzazzjoni tar-riskju li geghdin
fil-pjanijiet tal-gestjoni tar-riskju u tal-kundizzjonijiet jew rekwiziti
msemmija fl-Artikoli 21a, 22 jew 22a;

(b) l-evalwazzjoni tal-aggornamenti tas-sistema tal-gestjoni tar-riskju;

(c) 1is-sorveljanza tad-data fil-bazi tad-data Eudravigilance biex ikun jista' jigi
ddeterminat jekk hemmx riskji godda jew li nbidlu u jekk dawn ghandhom
impatt fuq il-bilané bejn il-beneficcju u r-riskju.

Il-KumitatI tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu
jwettaq l-analizi tal-bidu u l-prijoritizzazzjoni tas-sinjali ta' riskji godda jew ta'
riskji li nbidlu jew ta' bidliet fil-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju. Fejn ikun
meqjus li azzjoni ta' segwitu tista' tkun mehtiega, 1-evalwazzjoni ta' dawn is-
sinjali u ftehim dwar kwalunkwe azzjoni sussegwenti fir-rigward tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha titwettaq f'perjodu ta’' hin imfassal
skont il-grad u l-gravita tal-kwisjtoni.

L-Agenzija u l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jgharrfu lil xulxin u
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-kaz li jigu zvelati riskji
godda jew riskji li nbidlu jew bidliet fil-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq jgharrfu lill-Agenzija u lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti fil-
kaz i jigu zvelati riskji godda jew riskji li nbidlu jew bidliet fil-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju.

Tagsima 3
[l-proc¢edura urgenti tal-Unjoni

Artikolu 1071

Stat Membru jew il-Kummissjoni, kif xieraq, ghandhom jibdew il-procedura
skont din it-tagsima, billi javza lill-Istati Membri I-ohra, lill-Agenzija u I-
Kummissjoni meta jkun megqjus li hemm bZonn azzjoni urgenti, bhala riZultat
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1a.

1b.

tal-evalwazzjoni tad-data dwar il-farmakovigilanza, fi kwalunkwe minn dawn il-
kazijiet 1i gejjin:

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

(b)  jekk jikkunsidra I-projbizzjoni tal-forniment ta' prodott medicinali;
(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 waqqaf it-tqeghid fis-suq
ta' prodott medicinali 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;

L-Agenzija ghandha tivverifika jekk il-kwistjoni tirrelatax ma' prodotti
mediéinali barra minn dawk li huma koperti mill-informazzjoni, jew jekk hiex
komuni ghall-prodotti kollha li jappartjenu lill-istess sensiela jew klassi
terapewtika.

Fil-kaz li I-prodott(i) medicéinali involut(i) jkun(u) awtorizzati fiktar minn Stat
Membru wiehed, I-Agenzija ghandha minghajr dewmien mhux xieraq tinforma
lill-inizjatur tal-procedura dwar ir-rizultat ta' din il-verifika, u l-proceduri
stipulati fl-Artikoli 107k u 1071 ghandhom japplikaw. Inkella, il-kwistjoni
ghandha tigi indirizzata lill-Istati Membri kkonéernati. L-Agenzija jew l-Istati
Membri, kif applikabbli, ghandhom jaghmlu l-informazzjoni li I-procedura
nbdiet disponibbli ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq.

Bla hsara ghad-dispozZizzjonijiet tal-Artikoli 107i(1), 107(k) u 107(1), Stat
Membru jista', meta tkun necessarja azzjoni urgenti biex tigi protetta s-sahha
pubblika, jissospendi l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u jiprojbixxi l-uzu
tal-prodott medicinali kkoncernat fit-territorju tieghu sakemm tigi adottata
decizjoni definittiva. Dan ghandu jinforma lill-Kummissjoni, lill-Agenzija u lill-
Istati Membri I-ohra mhux aktar tard mill-gurnata tax-xoghol ta' wara bir-
ragunijiet ghall-azzjoni tieghu.

Fi kwalunkwe stadju tal-proéedura stipulata fl-ARtikoli 107k sa 1071, il-
Kummissjoni tista' titlob lill-Istati Membri li fihom il-prodott huwa awtorizzat
biex jiedu miZuri temporanji minnufih.

Fejn l-ambitu tal-procedura, kif determinat bi qbil mal-paragrafu 1, ikun
Jinkludi prodotti medicinali awtorizzati bi qbil mar-Regolament (KE)

Nru 726/2004 I-Kummissjoni tista' fi kwalunkwe stadju tal-procedura mnedija
skont din it-taqsima tiehu mizuri temporanji minnufih fir-rigward ta' dawk I-
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awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sugq.

It-taghrif imsemmi f'dan I-Artikolu jista' jirrigwarda prodotti medic¢inali
individwali jew sensiela ta' prodotti medicinali jew klassi terapewtika.

Jekk 1-Agenzija tidentifika li 1-kwistjoni tirrelata ma' aktar prodotti medic¢inali
minn dawk 1i huma koperti bit-taghrif jew li hija komuni ghall-prodotti kollha li
jappartjenu lill-istess sensiela jew klassi terapewtika, hija ghandha testendi I-
ambitu tal-procedura kif xieraq.

Fejn l-ambitu tal-pro¢edura mnedija skont dan I-Artikolu jikkoncerna sensiela ta'
prodotti jew klassi terapewtika, il-prodotti medic¢inali awtorizzati skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004 li jappartjenu lil din is-sensiela jew klassi
ghandhom ukoll jigu inkluzi fil-pro¢edura.

Fil-hin tal-komunikazzjoni tat-taghrif imsemmi fil-paragrafu 1, 1-Istat Membru
ghandu jaghmel disponibbli lill-Agenzija t-taghrif xjentifiku rilevanti kollu li
jkollu u kwalunkwe evalwazzjoni mill-Istat Membru.

Artikolu 107k

Wara li tkun ir¢eviet it-taghrif imsemmi fl-Artikolu 107i(1), 1-Agenzija ghandha
thabbar pubblikament it-tnedija tal-pro¢edura permezz tal-portal Ewropew fuq I-
internetl tal-medi¢ini. B'mod paralleli, l-Istati Membri jistghu jhabbru fil-
pubbliku I-bidu fil-portali taghhom tal-internet.

L-avviz ghandu jispecifika I-kwistjoni mressqa, il-prodotti medic¢inali u, fejn
applikabbli, is-sustanzi kkonc¢ernati. Ghandu jkun fih taghrif dwar id-dritt tad-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dritt tal-pubbliku li jressqu
quddiem 1-Agenzija taghrif rilevanti ghall-pro¢edura u ghandu jindika kif taghrif
bhal dan jista' jitressaq.

Il-KumitatI tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu
jevalwa l-kwistjoni li tressqet lill-Agenzija bi qbil mal-Artikolu 107i. Ir-

rapporteur ghandu jikkkollabora mill-qrib mar-rapporteur mahtur mill-Kumitat

tal-Prodotti Medicinali ghall-UZu mill-Bniedem u I-Istat Membru ta' Referenza
ghall-prodotti medicinali kkoncéernati.

Ghall-finijiet ta' din I-evalwazzjoni, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jistghu jikkummentaw bil-miktub.

Jekk l-urgenza tal-kwistjoni tkun tippermetti, il-Kumitat jista' jaghmel seduti ta’
smigh pubbliku meta jqisha xierqa ghal ragunijiet gustifikati partikolarment
fir-rigward tal-grad u I-gravita tal-kwistjoni. Is-seduti ta' smigh I ghandhom
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isehhu bi qbil mal-modalitajiet specifikati mill-Agenzija u ghandhom jithabbru
permezz tal-portal Ewropew fuq l—internetl tal-medicini. L-avviz ghandu
Jjispecifika I-modalitajiet tal-partecipazzjoni.

Fis-seduta ta' smigh ghandha tinghata attenzjoni xierqa lill-effett terapewtiku
tal-medicina.

L-Agenzija, b'konsulazzjoni mal-partijiet ikkoncéernati, ghandha tfassal regoli
ghall-proceduri dwar l-organizzazzjoni u t-twettiq ta' seduti ta’ smigh pubbliku,
bi qbil mal-Artikolu 78 tar-Regolament (KE) 726/2004.

Fejn detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew persuna ohra li
bihsiebha tressaq xi taghrif ghandha data I kunfidenzjali rilevanti mal-kwistjoni
tal-procedura, hija tista' titlob li tressaq dik id-data lill-Kumitat I tal-Evalwazzjoni
tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza f'seduta ta' smigh mhux pubblika.

Fi Zmien 60 jum mit-tressiq tat-taghrif, il—KumitatI tal-Evalwazzjoni tar-Riskju
fil-qasam tal-Farmakovigilanza ghandu jaghmel rakkomandazzjoni, fejn jistqarr
ir-ragunijiet i fughom dan huwa msejjes b'kunsiderazzjoni xierqa tal-effett
terapewtiku tal-medicéina. Ir-rakkomandazzjoni ghandha isemmi [-poZizzjonijiet
divergenti, flimkien mar-ragunijiet li fuqghom huma bbaZati. F'kaZ ta'
emergenza, u fuq proposta mill-president tieghu, il-Kumitat tal-Evalwazzjoni
tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza jista' jagbel dwar skadenza igsar. Ir-
rakkomandazzjoni ghandha tinkludi kwalunkwe wahda jew kombinazzjoni minn
dawn li gejjin:

(a) l-ebda valutazzjoni jew azzjoni ohra ma hi mehtiega f'livell Komunitarju;

(b) id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu/hom
Jjwettaq/iwettqu aktar valutazzjoni tad-data flimkien mas-segwitu tar-
rizultati ta' din il-valutazzjoni.

(c) id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu/hom
Jisponsorja(w) studju dwar is-sikurezza wara l-awtorizzazzjoni flimkien
mal-valutazzjoni ta' segwitu tar-rizultati ta' dan l-istudju;

(d) I-Istati Membri jew id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandhom jimplimentaw il-mizuri tat-tnaqqis tar-riskju;

(e) l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandha/hom tigi/jigi sospiia/i,
irrevokata/i jew ma tiggeddidx/jiggeddux;

(f)  l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandha/hom tkun/ikunu
modifikata/i.

Ghall-finijiet tal-punt (d) tal-ewwel subparagrafu, ir-rakkomandazzjoni ghandha
tispecifika I-mizuri ta' tnaqqis tar-riskju rrakkomandati u kwalunkwe kundizzjoni
jew restrizzjoni li ghaliha l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
ghandha/hom thun/ikunu suggetta/i.
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Fejn, fil-kazijiet imsemmija fil-punt (f) tal-ewwel subparagrafu, huwa
rrakkomandat li jinbidel jew jizdied it-taghrif fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott jew l-ittikkettjar jew il-fuljett tal-pakkett, ir-rakkomandazzjoni ghandha
tissuggerixxi t-test tat-taghrif mibdul jew mizjud bhal dan u fejn tali test ghandu
jitpogga fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, fl-ittikkettjar jew fil-fuljett tal-
pakkett.

Artikolu 1071

Fejn l-ambitu tal-pro¢edura, kif stipulat fl-Artikolu 107i(2), ma jinkludi I-ebda
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija skont il-procedura tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004, il-grupp ta' koordinazzjoni ghandu, fi Zzmien 30 jum minn
meta jircievi r-rakkomandazzjoni tal—KumitatI tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-
gasam tal-Farmakovigilanza, jikkunsidra r-rakkomandazzjoni u jadotta poZizzjoni
dwar iz-zamma, il-varjazzjoni, is-suspensjoni, ir-revoka jew ir-rifjut tat-tigdid tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ikkonc¢ernati, inkluza skeda ta' hin ghall-
implimentazzjoni tal-poZizzjoni miftiehma. Meta thkun necessarja adozzjoni
urgenti tal-pozizzjoni, u fuq proposta mill-president tieghu, il-grupp ta’
koordinazzjoni jista' jagbel dwar skadenza igsar.

Jekk fil-grupp ta' koordinazzjoni, I-Istati Membri jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li
ghandha tittiehed b'kunsens, il-president ghandu jirregistra I-ftehim u jibaghtu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lill-Istati Membri. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw il-miZuri necessarji biex izommu, jimmodifikaw,
jissospendu, jirrevokaw jew jirrifjutaw it-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq bi qbill mal-iskeda ta' implimentazzjoni determinata fil-ftehim.

Fil-kaz ta' varjazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jressaq lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti applikazzjoni xierqa ghal
varjazzjoni, inklui sommarju aggornat tal-karatteristici tal-prodott u fuljett ta'
informazzjoni ghall-pazjent fl-iskeda ta' implimentazzjoni determinata.

Jekk ma jkunx jista' jintlahagq ftehim b'kunsens, il-poZizzjoni tal-maggoranza tal-
Istati Membru fi hdan il-grupp ta' koordinazzjoni ghandha titressaq quddiem il-
Kummissjoni li ghandha tapplika I-proc¢edura stipulata fl-Artikoli 33 u 34.
Madankollu, permezz ta' deroga mill-Artikolu 34(1), ghandha tapplika l-procedura
msemmija fl-Artikolu 121(2).

Meta I-ftehim li jilhqu I-Istati Membri fi hdan il-grupp ta' koordinazzjoni jew il-
pozizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membri fi hdan il-grupp ta' koordinazzjoni
ma jkunux bi qbil mar-rakkomandazzjoni tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, maghhom ghandha tigi mehmuZza
spjegazzjoni dettaljata tar-ragunijiet xjentifi¢i ghad-differenzi.

Fejn l-ambitu tal-pro¢edura, kif stipulat skont 1-Artikolu 107i(2), jinkludi mill-
inqas awtorizzazzjoni unika ghat-tqeghid fis-suq moghtija skont il-pro¢edura tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, il-Kumitat tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
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mill-Bniedem ghandu, fi zmien 30 jum minn meta jircievi r-rakkomandazzjoni
tal-Kumitat I 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-suq ikkonc¢ernati. Meta tkun necessarja adozzjoni urgenti tal-
opinjoni, u fuq proposta mill-president tieghu, il-Kumitat tal-Prodotti
Medicinali jista' jagbel dwar skadenza igsar.

Meta din l-opinjoni tal-Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem
ma tkunx bi qbil mar-rakkomandazzjoni tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, ghandha tigi mehmuZa spejegazzjoni
dettaljata tar-ragunijiet xjentific¢i ghad-differenzi.

4.  Fuqil-bazi tal-opinjoni tal-Kumitat tal-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem imsemmi fil-paragrafu 3, il-Kummissjoni ghandha:

(a) tadotta decizjoni indirizzata lill-Istati Membri dwar il-mizuri li ghandhom
jittiehdu fir-rigward tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija
mill-Istati Membri u kkonc¢ernati mill-pro¢edura skont din it-taqsima; kif
ukoll

(b) fejn l-opinjoni tghid li hija mehtiega azzjoni regolatorja, tadotta decizjoni
biex timmodifika, tissospendi tirrevoka jew tirrifjuta t-tigdid tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq moghtija skont ir-Regolament (KE)
Nru 726/2004 u kkonc¢ernati mill-pro¢edura skont din it-tagsima.

L-Artikoli 33 u 34 ta' din id-Direttiva ghandhom japplikaw ghall-adozzjoni tad-
decizjoni msemmija fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu u
ghall-implimentazzjoni taghha mill-Istati Membri. Madankollu, permezz ta'
deroga mill-Artikolu 34(]) ta' din id-Direttiva, ghandha tapplika I-procedura
msemmija fl-Artikolu 121(2) taghha.

L-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghandu japplika ghad-decizjoni
msemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu. Madankollu,
permezz ta' deroga mill-Artikolu 10(2) ta' dan ir-Regolament, ghandha tapplika 1-
procedura msemmija fl-Artikolu 87(2) tieghu. Fejn il-Kummissjoni tadotta
de¢izjoni bhal din, tista' wkoll tadotta de¢izjoni indirizzata lill-Istati Membri skont
l-Artikolu 127a ta' din id-Direttiva.

Taqsima 4
[l-pubblikazzjoni tal-evalwazzjonijiet

Artikolu 107m
L-Agenzija ghandha tippubblika I-konkluZjonijiet finali tal-evalwazzjoni, ir-

rakkomandazzjonijiet, 1-opinjonijiet u d-dec¢izjonijiet imsemmija fl-Artikoli 107b sa
1071 permezz tal-portal Ewropew fuq l-internet I tal-medicini.
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la.

2a.

2b.

2c.

2d.

2e.

KAPITOLU 4
Is-supervizjoni ta' studji dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni

Artikolu 107n

Dan il-Kapitolu jirreferi ghall-istudji dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni
minghajr intervent li huma mnieda, gestiti jew finanzjati mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, b'mod volontarju jew wara rekwizit skont 1-
Artikoli 21a jew 22a, u li jinvolvu I-gbir ta' data minn pazjenti u minn
professjonisti ghall-kura tas-sahha.

Dan il-Kapitolu huwa minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti nazzjonali u tal-
Unjoni ghall-izgurar tal-benessri u tad-drittijiet tal-partecipanti fi studji dwar
is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent.

L-istudji ma ghandhomx isiru meta I-att tat-twettiq tal-istudju jippromwovi l-uzu
ta' prodott medi¢inali.

1l-hlasijiet lill-professjonisti ghall-kura tas-sahha ghas-sehem taghhom fi studji
dwar is-sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni minghajr intervent ghandhom
ikunu ristretti ghall-kumpens ta' hin u ghall-ispejje; maghmula.

L-awtorita nazzjonali kompetenti tista' titlob lid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq biex jissottometti l-protokoll u r-rapporti ta' progress lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li fihom ikun sar l-istudju.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jibghat ir-rapport
finali lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri li fihom l-istudju jkun sar fi
Zmien 12-il xahar mit-tmiem tal-gbir tad-data.

Waqt li jkun qed isir l-istudju, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghandu jissorvelja id-data generata u jqis l-implikazzjonijiet taghha ghall-
bilan¢é bejn il-benefiééju u r-riskju tal-prodott medicinali kkoncernat.

Kwalunkwe informazzjoni gdida li ghandha mnejn tinfluwenza I-bilané bejn il-
beneficéju u r-riskju ta' prodott medicinali ghandu tigi kkomunikata lill-
awtorita nazzjonali kompetenti fejn il-prodott ikun awtorizzat bi qbil mal-
Artikolu 23.

Dan hu bla pregudizzju ghall-informazzjoni dwar ir-rizultati tal-istudji li d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jaghmel disponibbli
permezz ta' rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza kif stipulat f1-
Artikolu 107b.

L-Artikoli 1070 sa 107r ghandhom japplikaw esklussivament ghall-istudji
msemmija fil-paragrafu 1 li jitwettqu wara rekwizit bi qbil mal-Artikoli 21a jew
22a.

AM\831157MT.doc 39/50 PE446.604v01-00

MT



Artikolu 1070

1.  Qabel ma jsir studju, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu
jressaq abbozz ta' protokoll lill-Kumitat tal-evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza, hlief ghall-istudji li se jsiru fi Stat Membru wiehed biss, /i
Jjirrikjedu l-istudju skont I-Artikolu 22a. Ghal kull studju, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jintalab jissottometti abbozz ta’
protokoll lill-awtorita nazzjonali kompetenti tal-Istat Membru li fih jitwettaq -
istudju.

2. Fizmien 60 jum mill-prezentazzjoni tal-abbozz tal-protokoll l-awtorita nazzjonali
kompetenti jew il-Kumitat I tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fl-qasam tal-
Farmakovigilanza, kif xieraq, ghandu jippubblika

a) ittra li tapprova l-abbozz ta' protokoll,
(a) pp P

(b) ittra ta' oggezzjoni, li ghandha tkun imsejsa fuq ragunijiet dettaljati, fi
kwalunkwe kaz li jsegwi:

(i) jekk it-twettiq tal-istudju jitgies bhala wiehed li jippromwovi l-uzu ta'
prodott medicinali;

(iii) jekk it-tfassil tal-istudju jitqies bhala wiehed li ma jilhagx 1-ghanijiet
tal-istudju; jew

(c) ittra li tinnotifika li l-istudju huwa test kliniku li jaqa' taht I-ambitu tad-
Direttiva 2001/20/KE.

3. I L-istudju jista' jitnieda biss wara approvazzjoni bil-miktub mill-awtorita
nazzjonali kompetenti jew mill-Kumitat I tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fl-qasam
tal-Farmakovigilanza, kif xieraq.

Fejn tinhareg l-approvazzjoni msemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 2, id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jibghat il-protokoll lill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri fejn ikun ippjanat li jitwettaq l-istudju
u ghandu, wara dan, jibda l-istudju skont il-protokoll approvat.

Artikolu 107p

1.  Wara li jkun tnieda studju, kwalunkwe emendi magguri lill-protokoll ghandhom
jitressqu qabel l-implimentazzjoni taghhom lill-awtorita nazzjonali kompetenti
jew lill-Kumitat I tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fl-qasam tal-Farmakovigilanza, kif
xieraq. L-awtorita nazzjonali kompetenti jew il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza, kif xieraq, ghandhom jevalwaw I-
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emendi u jinformaw lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq dwar I-
approvazzjoni jew l-oggezzjoni taghhom. Meta jkun applikabbli, id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jinforma lill-Istati Membri fejn qed
isir l-istudju.

Artikolu 107q

Wara li l-istudju jitlesta, ghandhom jitressqu rapporti finali tal-istudji lill-awtorita
nazzjonali kompetenti jew lill-Kumitat I tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam
tal-Farmakovigilanza, fi zmien 12-il xahar mit-tmiem tal-gbir tad-data sakemm
ma tkunx inghatat rinunzja bil-miktub mill-awtorita nazzjonali kompetenti jew
mill-Kumitat I tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fl-qasam tal-Farmakovigilanza, kif
xieraq.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jikkunsidra jekk ir-
rizultati tal-istudju ghandhomx impatt fuq il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u ghandu jekk mehtieg, iressaq applikazzjoni lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti biex jimmodifika l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Flimkein mar-rapport finali dwar l-istudju, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghandu jressaq elettronikament sintezi I tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fl-qasam tal-Farmakovigilanza.

Artikolu 107r

Imsejjes fuq ir-rizultati tal-istudju wara konsultazzjoni mad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, il-KumitatI tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fl-
gasam tal-Farmakovigilanza jista' jaghmel rakkomandazzjonijiet li ghandhom
x'jagsmu mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, fejn
isemmi r-ragunijiet li fughom dawn huma msejsa. Ir-rakkomandazzjonijiet
ghandhom isemmu l-poZizzjonijiet divergenti, flimkien mar-ragunijiet li fughom
huma bbazati.

Meta rakkomandazzjonijiet ghall-modifika, ghas-sospensjoni jew ghar-revoka tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq isiru ghal prodott medic¢inali awtorizzat mill-
Istati Membri skont din id-Direttiva, I-Istati Membri fi hdan il-grupp ta'
koordinazzjoni ghandhom jadottaw poZizzjoni dwar il-kwistjoni waqt li jqisu r-
rakkomandazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 u jinkludu skeda ta' hin ghall-
implimentazzjoni tal-poZizzjoni miftiechma.

Jekk fil-grupp ta' koordinazzjoni, I-Istati Membri jilhqu ftehim dwar l-azzjoni li
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ghandha tittiehed b'kunsens, il-president ghandu jirregistra l-ftehim u jibaghtu
lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u lill-Istati Membri. L-Istati
Membri ghandhom jadottaw il-miZuri necéessarji biex jimmodifikaw, jissospendu
jew jirrevokaw l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq bi qbill mal-iskeda ta’
implimentazzjoni determinata fil-ftehim.

Fil-kaz ta' varjazzjoni, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghandu jressaq lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti applikazzjoni xierqa ghal
varjazzjoni, inkluz sommarju aggornat tal-karatteristici tal-prodott u fuljett ta'
informazzjoni ghall-pazjent fl-iskeda ta' implimentazzjoni determinata.

1l-ftehim ghandu jigi ppubblikat fil-portal Ewropew fugq l-internet tal-medicini
stabbilit skont I-Artikolu 26 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Jekk ma jkunx jista' jintlahagq ftehim b'kunsens, il-poZizzjoni tal-maggoranza tal-
Istati Membru fi hdan il-grupp ta' koordinazzjoni ghandha titressaq quddiem il-
Kummissjoni 1i ghandha tapplika I-proc¢edura stipulata fl-Artikoli 33 u 34.

Meta I-ftehim li jilhqu l-Istati Membri fi hdan il-grupp ta' koordinazzjoni jew il-
pozizzjoni tal-maggoranza tal-Istati Membri ma jkunux bi qbil mar-
rakkkomandazzjoni tal-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-
Farmakovigilanza, maghhom ghandha tigi mehmuZa spjegazzjoni dettaljata tar-
ragunijiet xjentific¢i ghad-differenzi.

KAPITOLU 5
Implimentazzjoni, delega u gwida

Artikolu 108

Sabiex tarmonizza t-twettiq tal-attivitajiet ta' farmakovigilanza li hemm provdut
ghalihom fdin id-Direttiva (KE) Nru 726/2004, il-Kummissjoni ghandha tadotta
miZuri implimentattivi li jkopru t-taqsimiet li gejjin stabbiliti fl-Artikoli 8 (3), 101, 104,
104a, 107, 107a, 107b, 107h, 1070 u 1074.

(N I il-kontenut u z-zamma tal-master fajl tas-sistema ta' farmakovigilanza mid-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq;

(2) ir-rekwiziti minimi tas-sistema ta' kwalita ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’
farmakovigilanza mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u mid-detenturi tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sugq;

(3) l-uzu ta' terminologiji, format u standards miftichma internazzjonalment ghat-
twettiq tal-farmakovigilanza;

(4)  ir-rekwiziti minimi ghas-sorveljanza tad-data fil-bazi tad-data Eudravigilance biex
tiddetermina jekk hemmx riskji godda jew li nbidlu;

(5) il-format u I-kontenut ta' trasmissjoni elettronika ta' reazzjonijict suspettuzi
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mhux mixtieqa mill-Istati Membri u mid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq;

(6) il-format u I-kontentut tar-rapporti elettronici perjodici ta' aggornament dwar is-
sikurezza u l-pjanijiet tal-gestjoni tar-riskju;

(7) il-format ta' protokolli, tagsiriet u rapporti finali ta' studji ghall-istudji dwar is-
sikurezza ta' wara l-awtorizzazzjoni;

Dawn il-mizZuri ghandhom iqisu I-hidma tal-armonizzazzjoni internazzjonali mwettqa
fil-gasam tal-farmakovigilanza u ghandhom fejn mehtieg jigu rreveduti biex jiechu
inkonsiderazzjoni l-progress tekniku u xjentifiku. Ghandhom jigu adottati bi qbil mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 121(2).

Artikolu 108a
Sabiex ikun facilitat it-twettiq tal-attivitajiet ta' farmakovigilanza fl-Unjoni Ewropea,
l-Agenzija, b'kooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti u partijiet interessati ohra,

ghandha thejji:

(1) gwida dwar il-prassi tajba tal-farmakovigilanza kemm ghall-awtoritajiet
kompetenti kif ukoll ghad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(2) gwida xjentifika dwar l-istudju ta’' effikaéja wara l-awtorizzazzjoni.

Artikolu 108aa

1. Bl-ghanijiet stabbiliti fl-Artikoli 21a u 22a ta’' din id-Direttiva, il-Kummissjoni
tista' tadotta, permess ta' atti delegati bi qbil mal-Artikolu 121a u suggett ghall-
kundizzjonijiet tal-Artikoli 121b u 121c¢, il-mizuri li gejjin li jissupplimentaw id-
dispoZizzjonijiet f'dawk l-Artikoli:

Is-sitwazzjonijiet meta l-istudji tal-effikacja wara l-awtorizzazzjoni jistghu jigu
mitluba.

2. Meta thun qed tadotta dawn l-atti delegati, il-Kummissjoni ghandha tagixxi
skont id-dispoZizzjonijiet ta' din id-Direttiva.

Artikolu 108b

[I-Kummissjoni ghandha taghmel rapport pubbliku dwar il-kondotta tal-hidmiet ta'
farmakovigilanza mill-Istati Membri fi [dahhal id-data konkreta: mhux iktar tard minn
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tliet snin wara d-data ta' traspozizzjoni msemmija fl-Artikolu 3(1) ] u mbaghad wara
dan kull tliet snin."

22. L-Artikolu 111 huwa emendat kif ge;j:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(i) l-ewwel subparagrafu jinbidel b'dan li gej:

"L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat, b'kooperazzjoni mal-
Agenzija, ghandha tizgura li r-rekwiziti legali li jirregolaw il-prodotti
medicinali ged jitharsu, permezz ta' spezzjonijiet I , u jekk mehtieg I mhux
imhabbra, u, fejn xieraq, billi Laboratorju ta' Kontroll Uffi¢jali ghall-
Medicini jew laboratorju mahtur ghal dan I-ghan jintalab iwettaq testijiet
fuq kampjuni. Din il-kooperazzjoni ghandha tikkonsisti mill-qsim tal-
informazzjoni dwar spezzjonijiet pjanati u mwettqa mal-Agenzija. L-Istati
Membri u I-Agenzija ghandhom jikkooperaw fil-koordinazzjoni tal-
ispezzjonijiet f'pajjizi terzi."';

(i1) fil-hames subparagrafu, il-punt (d) ged jinbidel b'dan 1i gej:

"(d) spezzjona l-post, ir-rekords, id-dokumenti u l-master fajl tas-sistema
ta' farmakovigilanza tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq jew kwalunkwe ditta impjegata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq biex twettaq l-attivitajiet deskritti fit-Titolu IX. "

(b) Il-paragrafu 3 ged jinbidel b'dan li gej:

"3.  Wara kull spezzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 1, 1-awtorita kompetenti
ghandha tirrapporta dwar jekk l-entita spezzjonata tosservax il-prinéipji u 1-
linji gwida ta' prattiki tajbin ta' manifattura u ta' prattika ta' tixrid tajjeb
imsemmija fl-Artikoli 47 u 84, jew jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq jagbilx mar-rekwiziti stipulati fit-Titolu IX.

L-awtorita kompetenti li wettget l-ispezzjoni ghandha tikkomunika I-
kontenut ta' dawn ir-rapporti lill-entita spezzjonata.

Qabel ma jigi adottat ir-rapport, 1-awtorita kompetenti ghandha taghti Zill-
entita spezzjonata kkoncernata 1-opportunita li jressqu I-kummenti I "

(c) Il-paragrafu 7 ged jinbidel b'dan li gej:

"7.  Jekk r-rizultat tal-ispezzjoni kif imsemmi fil-punti (a), (b) u (c) tal-
paragrafu 1 jew ir-riultat ta' spezzjoni ta' distributur ta' prodotti
medicinali jew sustanzi attivi jea manifattur ta' ec¢éipjenti uzati bhala
materjal tal-bidu jkun li l-entita spezzjonata ma tikkonformax mar-
rekwiZiti legali u/jew mal-principji u mal-linji gwida ta' prattika tajba ta'
manifattura jew prattiki tajbin ta' distribuzzjoni kif stipulat bil-legizlazzjoni
Komunitarja, it-taghrif ghandu jiddahhal fil-bazi tad-data tal-Komunita kif
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23.

24.

imsemmi fil-paragrafu 6. "
(d) Jizdied il-paragrafu 8 li gej:

"8. Jekk ir-rizultat tal-ispezzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 1(d) huwa li d-
detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma jagbilx mas-sistema ta'
farmakovigilanza kif deskritt fil-master fajl tas-sistema ta' farmakovigilanza
u mat-Titolu IX, l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat
ghandha tigbed l-attenzjoni tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat tqeghid
fis-suq lejn in-nuqqasijiet u taghtih l-opportunitajiet li jressaq il-kummenti
tieghu.

F'kazijiet bhal dawn I-Istat Membru kkoncernat ghandu javza lill-Istati
Membri l-ohra, lill-Agenzija u lill-Kummissjoni.

Fejn xieraq, 1-Istat Membru kkonc¢ernat ghandu jiehu I-mizuri mehtiega biex
jizgura li detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikun suggett ghal
pieni effettivi, proporzjonali u disswazivi."

L-Artikolu 116 jinbidel b'dan li gej:

"Artikolu 116
L-awtoritajiet kompetenti ghandhom jissuspendu, jirrevokaw I jew ivarjaw
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jekk jitqies li I-prodott huwa ta' hsara jew jekk ma
fihx effikac¢ja terapewtika, jew jekk il-bilan¢ bejn il-benefi¢éju u r-riskju mhuwiex
pozittiv, jew jekk il-kompozizzjoni tieghu kwalitattiva u kwantitattiva mhijiex
iddikjarata. L-effikacja terapewtika ghandha titqies li hija nieqsa meta jigi konkluz li r-
rizultati terapewti¢i ma jistghux jinkisbu mill-prodott medicinali.
Awtorizzazzjoni tista' wkoll tigi sospiza, rrevokata I jew varjata fejn il-partikolaritajiet
li jappoggjaw l-applikazzjoni kif stipulat fl-Artikolu 8 jew 1-Artikoli 10 sa 11 mhumiex
korretti jew ma gewx emendati skont 1-Artikolu 23, jew fejn kwalunkwe kundizzjoni

jew rekwizit imsemmi fl-Artikoli 21a, 22 jew 22a ma twettqux jew fejn il-kontrolli
msemmijin fl-Artikolu 112 ma twettqux."

L-Artikolu 117 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(1)  il-punt (1) jinbidel b'dan li gej:
"(a) il-prodott medic¢inali huwa ta' periklu; jew";
(i1) il-punt (c) qed jinbidel b'dan li gej:
"(c) il-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju mhuwiex favorevoli; jew";

(b) Jizdied il-paragrafu 3 li gej:

AM\831157MT.doc 45/50 PE446.604v01-00

MT



MT

"3. L-awtorita kompetenti tista', ghal prodott li hu sospiz bi qbil mal-paragrafi
1 u 2, f'¢irkostanzi ecéezzjonali matul perjodu tranZitorju tippermetti 1-
forniment tal-prodott lill-pazjenti I li jigu trattati bil-prodott."

24a. Ghandhom jiddahhlu dawn I-Artikoli li gejjin:

"Artikolu 121a

Is-setgha biex jigu adottati l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 108aa ghandha
tigi konferita fuq il-Kummissjoni ghal perjodu ta' hames snin wara [ghandha
tiddahhal id-dataj. Il-Kummissjoni ghandha thejji rapport fir-rigward tas-
setghat delegati mhux aktar tard minn 6 xhur qabel tmiem il-perjodu ta' 5 snin.
Id-delega tas-setghat ghandha tiggedded awtomatikament ghal perijodi ta’
Zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jirrevokaha skont
l-Artikolu 121b.

Malli tadotta att iddelegat, il-Kummissjoni ghandha simultanjament tinnotifika
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar dan.

Is-setgha li tadotta atti delegati hija moghtija lill-Kummissjoni, suggetta ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 121b u 121c.”

Artikolu 121b

Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 121a tista' tigi revokata fi
kwalunkwe zmien mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.

L-istituzzjoni li tkun bdiet procedura interna sabiex tiddeciedi jekk ghandiex
tirrevoka d-delega tas-setghat ghandha taghmel hilitha sabiex tinforma lill-
istituzzjoni l-ohra u lill-Kummissjoni fi ;mien ragonevoli qabel ma tittiehed id-
deéigjoni finali, filwagqt li tindika s-setghat iddelegati li jistghu jkunu suggetti
ghal revoka u r-ragunijiet possibbli ghar-revoka.

Id-deciijoni ta' revoka ghandha ttemm id-delegazzjoni tas-setghat specifikati
fdik id-decizjoni. Hija tidhol fis-sehh minnufih jew f'data aktar tard specifikata
fiha. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita tal-atti ddelegati diga fis-sehh.
Ghandha tigi ppubblikata f'Il-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 121c¢

1l-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jistghu joggezzjonaw ghal att delegat fi
Zmien xahrejn mid-data ta' notifika.

Fugq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill, dan il-perjodu ghandu
Jigi estiz b'xahrejn.
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25.

26.

27.

28.

2. Jekk, meta jiskadi dak il-perjodu, la I-Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill
ma jkunu oggezzjonaw ghall-att delegat, dan ghandu jigi ppubblikat f'II-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea u ghandu jidhol fis-sehh fid-data msemmija fih.
L-att iddelegat jista’ jkun ippubblikat f'Il-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea
u ghandu jidhol fis-sehh qabel l-iskadenza ta' dak il-perjodu jekk il-Parlament
Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn informaw lill-Kummissjoni bl-intenzjoni
taghhom li ma jressqux oggezzjonijiet.

3. Jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal att delegat, dan
m'ghandux jidhol fis-sehh. L-istituzzjoni li toggezzjona ghandha tiddikjara r-
ragunijiet ghaliex oggezzjonat ghall-att delegat.”;

I L-Artikolu 122(2) huwa sostitwit b'dan li gej:

"Fugq talba ragjonevoli, 1-Istati Membri ghandhom jibaghtu elettronikament ir-rapporti
msemmija f'Artikolu 111(3) lill-awtoritajiet kompetenti ta' Stat Membru iehor ill-
Agenzija.".

L-Artikolu 123(4) jinbidel b'dan li gej:

"4. L-Agenzija ghandha tippubblika kull sena lista tal-prodotti medic¢inali li huma
rrifjutati, sospizi jew mnehhija mis-suq.".

Fl-Artikolu 1264, il-paragrafi 2 u 3 ged jinbidlu b'dawn li gejjin:

"2.  Fejn Stat Membru jutilizza din il-possibbilta, huwa ghandu jadotta I-mizuri
mehtiega sabiex jassigura li I-htigiet ta' din id-Direttiva jigu mharsa, b'mod
partikolari dawk imsemmijal fit-Titoli V, V1, VIII, IX u XI. L-Istati Membri
Jjistghu jiddeciedu li I-Artikolu 63(1) u (2) tat-Titolu V m'ghandhomx japplikaw
ghall-prodotti medicinali skont l-ewwel paragrafu.

3. Qabel ma tinghata awtorizzazzjoni bhal din Stat Membru:

(a) ghandu jinnotifika lid-detentur ta' awtorizzazzjoni ghall-marketing, fl-Istat
Membru li fih il-prodott medic¢inali kon¢ernat huwa awtorizzat, bil-proposta
li tinghata awtorizzazzjoni skont dan 1-Artikolu fir-rigward tal-prodott
koncernat;

(b) jitlob lill-awtorita kompetenti f'dak I-Istat biex tforni kopja tar-rapport ta'
stima msemmi fl-Artikolu 21(4) u ta' l-awtorizzazzjoni ghall-marketing
fis-sehh fir-rigward ta' l-imsemmi prodott medicinali. Jekk dan ikun
mitlub, l-awtorita kompetenti f'dak I-Istat [fi Zmien 30 jum minn meta
tiréievi t-talba] ghandha tforni kopja tar-rapport ta' evalwazzjoni u I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fir-rigward tal-prodott medicinali
msemmi."".

L-Artikolu 127a ged jinbidel b'dan 1i ge;j:

"Artikolu 127a

AM\831157MT.doc 47/50 PE446.604v01-00

MT



MT

Meta prodott medicinali ghandu jigi awtorizzat skont ir-Regolament (KE)

Nru 726/2004, u I-Kumitat | tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem fl-
opinjoni tieghu jirreferi ghal kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet rakkomandati kif
stipulat fil-punti (¢), (ca) jew (cb) tal-Artikolu 9(4) tieghu, il-Kummissjoni tista' tadotta
decizjoni indirizzata lill-Istati Membri, skont 1-Artikoli 33 u 34 ta' din id-Direttiva,
ghall-implimentazzjoni ta' dawn il-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet."

Artikolu 2
Dispozizzjonijiet tranzitorji

Fir-rigward tar-rekwizit ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex
izomm u jaghmel disponibbli fuq talba master fajl tas-sistema ta' farmakovigilanza fir-
rigward ta' prodott medicinali wiehed jew hafna stipulat fil-punt (b) tal-Artikolu 104(3)
tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata b'din id-Direttiva, I-Istati Membri ghandhom
jizguraw li r-rekwizit japplika ghall-awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq moghtija
gabel id-data stipulata fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 3(1) ta' din id-Direttiva jew
mill-iskadenza ta' perjodu ta' tliet snin li jibda minn din id-data, skont liema wahda hija
l-iktar bikrija.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-pro¢edura skont I-Artikoli 107n sa 107r tad-
Direttiva 2001/83/KE kif emendata b'din id-Direttiva tapplika biss ghal studji li bdew
wara d-data stipulata fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 3(1) ta' din id-Direttiva.

Fir-rigward tar-rekwiziti ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex
Jissottometti informazzjoni dwar reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa fil-bazi tad-
data Eudravigilance, previsti fil-punt 3 tal-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata b'din id-Direttiva, I-Istati Membri ghandhom jiiguraw li dawn ir-rekwiziti
Jjapplikaw 6 xhur wara li I-funzjonalitajiet tal-baZi tad-data jigu stabbiliti u jkunu gew
mhabbra mill-Agenzija.

Sakemm l-Agenzija tkun tista' tizgura l-funzjonalitajiet tal-baZi tad-data
Eudravigilance kif specifikat fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, id-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom intalbu li, fi Zmien 15-il
gurnata wara l-jum li fih id-detentur ikkoncernat ikun sar jaf bl-avveniment,
Jjirrapportaw ir-reazzjonijiet suspettuzi mhux mixtieqa serji kollha li jsehhu fl-Unjoni,
lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fit-territorju tieghu jkunu sehhu I-
incident u r-reazzjonijiet suspettuii mhux mixtieqa kollha li jkunu sehhu fit-territorju
ta’ pajjiz terz lill-Agenzija u, jekk mitlub, lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
fejn il-prodott mediéinali huwa awtorizzat.

Sakemm l-Agenzija tkun tista' tizgura l-funzjonalitajiet tal-baZi tad-data
Eudravigilance kif specifikat fl-Artikolu 24 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, I-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru tista’' titlob lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq biex jirrapportaw lilha r-reazzjoni suspettuzi mhux mixtieqa
mhux serji kollha li jkunu sehhu fit-territorju ta' dak l-Istat Membru, fi ;mien 90 jum
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wara d-data li fiha d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ikkoncernat
ikun ser jaf fl-avveniment.

7. Matul dan il-perjodu, I-Istati Membri ghandhom jizgura li r-rapporti msemmija fil-
paragrafu 5 li sehhu fit-territorju taghhom jsiru disponibbli malajr lill-bazi tad-data
Eudravigilance, u fi kwalunkwe kaZz fi ;mien 15-il jum wara n-notifika tar-
reazzjonijiet suspettuii mhux mixtieqa serji.

8.  B'kunsiderazzjoi tar-rekwiziti ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
li jissottometti rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza lill-Agenzija, kif
stipulat fl-Artikolu 107b(1), l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jizguraw
li dawk ir-rekwiziti japplikaw 12-il xahar wara li I-funzjonalitajiet tar-repoZitorju
Jjkunu gew stabbiliti u jkunu thabbru mill-Agenzija.

Sakemm l-Agenzija tkun tista' tizgura I-funzjonalitajiet miftichma ghar-repoZitorju
tar-rapporti perjodici ta' aggornament dwar is-sikurezza, id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jintalbu li jressqu r-rapporti perjodici
dwar is-sikurezza lill-Istati Membri kkollha fejn il-prodott ikun gie awtorizzat.

Article 3
Transposition

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, mhux aktar tard minn [18-il xahar
mid-dhul fis-sehh] il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
mehtiega biex jagblu ma' din id-Direttiva. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih
lill-Kummissjoni t-test ta' dawn id-dispozizzjonijiet I .

Huma ghandhom japplikaw dawn id-dispozizzjonijiet minn [18-il xahar wara d-dhul fis-
sehh].

Meta 1-Istati Membri jadottaw dawn id-dispozizzjonijiet, huma ghandu jkun fihom
referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati minn referenza bhal din fl-
okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jiddeterminaw kif tali referenza ghandha ssir.

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

Artikolu 4
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh f1-20 jum ta' wara dak tal-pubblikazzjoni taghha '
Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
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Artikolu 5
Destinatarji

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
[1-President [1-President
Or.en
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